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Ref Electrode

Reference Electrode

(For use with direct ISE module)
Order Information

Cat. No. Package size

115-084088-00 1 electrode

Intended Purpose

Reference electrode is used for in vitro test for forming electromotive
force with the Sodium/Potassium/Chloride electrodes and providing
the potential for measuring the concentration of Na*/K*/Cl" in
human serum, plasma and urine samples on Mindray BS series
chemistry analyzers.

Summary

It forms electromotive force with the Na*/K*/Cl" measuring
electrodes, providing the potential for measuring the concentration
of Na*/K*/Cl" in human serum, plasma and urine samples.

Assay Principle

The sample concentration of Na*/K*/Cl" in serum or urine on
Mindray chemistry analyzer is measured by ion-selective electrode
method (direct method). In the measurement of Na*/K*/Cl, when
the sample flows through the ion measuring electrode and the
reference electrode, the potential difference is formed with the
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measuring potential to assist in the measurement. !

Key Components

The main components of the reference electrode are the sensitive
membrane in contact with the sample flow path, the reference
solution in the carrier, and the internal reference electrode Ag/AgCl.
Storage and stability

Storage and stability: Refer to expiration date indicated on the label
when stored unopened for 12 months at 2-32°C and without
condensation.

On-board stability: After the electrodes are installed, 10,000 samples
can be tested for nine months. The expiration date is determined by
the date when the test period or tested sample volume reaches the
limit first.

For replacement refer to instructions on the Mindray Chemistry
Analyzer Operator’s Manual.

Preparation

ISE Reagent Pack and K'/ Na*/ Cl" electrode are ready to use.

Please perform scheduled maintenance and standard operation
including calibration and analysis to assure the performance of
measurement system.

Materials required but not provided

Cat. No. Product Description Package size
115-084089-00 Potassium Electrode 1 electrode
115-084090-00 Sodium Electrode 1 electrode
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Cat. No. Product Description Package size
115-084091-00 Chloride Electrode 1 electrode
Buffer A: 460 mL
105-025539-00 ISE Reagent Pack Buffer B 360 mL
105-025540-00 Urine Diluent 1x50 mL
105-025543-00 ISE Cleaning Solution 1x50 mL
105-041321-A0 PROBE CLEANSER 1x50 mL
105-002225-A0 PROBE CLEANSER 1x50 mL
105-025028-A0 DETERGENT C 6x20 mL

For the PROBE CLEANSER and DETERGENT C, only the names and
specifications are different. The formula and use are the same.
Calibrator and Control: Please check the section of reagent
instruction of Calibration and Quality Control.
Please refer to the manual for information about storage and
stability.
For information on materials required for operation of the
instrument, and maintenance procedures refer to the Mindray
Chemistry Analyzer Operator's Manual.
Assay procedure

Parameters Item BS-600M chemistry analyzer
Urine: Dilution first.
Mix sample with urine
Diluent with a proportion
of 1:9.

Sample types Serum, plasma
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Serum, plasma 70 pL
Urine 140 pL

For Mindray BS series chemistry analyzers, the Parameters Item are

the same. For information on viewing and editing assay parameters

or for a detailed description of system procedures, refer to the

Mindray Chemistry Analyzer Operator's Manual.

Calibration

1. For detailed calibration procedures, please refer to Mindray
Chemistry Analyzer Operator's Manual.

2. Calibration frequency: 8h by default.

Recalibration may be necessary when the following occur:

« As ISE reagent lot changed;

« As the calibration factors are expired;

« As Na*/K*/Cl/reference electrodes are replaced;

o As important components are replaced, such as sample tube,
pump tube and tubing on the ISE module;

« As QCis out of control;

« After the ISE module and electrodes are maintained, including
electrode cleaning and tube cleaning.

Each laboratory can set its own calibration procedures according to

specific circumstances.

Quality control

Two levels of control material are recommended to analyze each

batch of samples. It is recommended to use the Mindray ClinChem

Sample
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Multi Control (Cat. No. 105-009119-00 and 105-009120-00) for
internal serum/plasma quality control and MR Urine Quality Control
(105-001691-00, Low: 1x100mL, High: 1x100mL) for internal urine
quality control.

Controls provided by different manufacturers may be different. If a
third-party QC is used, it is recommended to accumulate the target
value and re-accumulate the target value when the lot of reagent
and control is changed. The measured control value should be
within the specified range. If the result is beyond the specified range,
run the selected control at least once. If the result cannot be
changed, it is recommended to replace the control or run it after
recalibration. If necessary, take corresponding measures or contact
the manufacturer.

Warnings and precautions

. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.
The installation and maintenance of electrodes must be operated
by skilled/trained clinical professionals.

Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions
in this package insert is not followed.

Please confirm the integrity of the package before use. Do not use
the kits with damaged packages. The results can't be assured
when stored at inappropriate condition.

Do not freeze the electrodes. Do not use electrodes and reagent
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that have expired. For the expiration date, see the package label.
For electrode replacement procedures, refer to the Mindray
Chemistry Analyzer Operator's Manual. If the electrodes are
stored refrigerated (2-8°C), they should be kept for a period of
time and restored to room temperature before use.

After a large number of tests are finished, the proteins and lipids
in the sample will adhere to the electrode surface, which may
affect the measurement performance. It is recommended to clean
the electrodes after finishing the ISE tests every day or maintain
the electrodes before powering off the analyzer. For the specific
cleaning steps, please refer to the Mindray Chemistry Analyzer
Operator's Manual.

Biohazards will exist as electrodes may touch the patient’s sample
during the test, and the residual serum sample may contain virus
and serum. Wear gloves when using the electrodes to avoid
infection. If the sample touches the skin, wash the body area
immediately with soap and water.

. Before installing the electrodes, check visually whether the black
sealing rubber ring of each electrode falls off, or it may cause poor
sealing of the electrode tubes and affect the reliability of the
results.

Before installing the electrodes, check visually if there are bubbles
in the reference solution. Shake the electrodes gently to float up
the bubbles when they exist.

10.Disposal of all samples and waste shall be in accordance with

o
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national and local laws and regulations.

11.Safety data sheet is available for professional user on request.

12.Instability or deterioration should be suspected if there are visible
signs of leakage, precipitates or microbial growth, or if
calibration/controls do not meet the insert and/or the Mindray
System criteria.

13.Install the electrodes according to the labels on the electrode
compartment. Incorrect installation may result in calibration
failure

14.All identified risks have been reduced as far as possible by
generally acknowledged state of art, and the overall residual risk
is acceptable.

15.Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

References

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,
Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.

Graphical symbols
rer] [i] CE.
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© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All
rights Reserved

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12 Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-mail Address: service@mindray.com

Website: www.mindray.com

Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
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EC-Representative:  Shanghai International ~ Holding  Corp.
GmbH(Europe)

Address: Eiffestrae 80, Hamburg 20537, Germany

Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Ped. anexktpop
PedepeHTHbIN 3neKTpos,
%El;ﬂ WCMONb30BaHUA C NPAMbIM MOAyNeM

Uud ANA 3aKa3a
Homep Homep Pasmep
115-084088-00 1 3nekTpop
HasHauenue

PedepeHTHbI  3neKTPOA  WCMonb3yeTca B TecTax in-vitro ana
GOPMMPOBaHNA 3/1EKTPOABUXYLLEN CUJIbI C MOMOLLBIO 3/1€KTPOAOB
HaTpWA/Kaaua/xiopa M CO3AaHMA MOTeHUMana npu M3MepeHvn
KoHueHTpauuii Na*/K*/Cl- B npobax CbIBOPOTKW, MnasMmbl KPOBU 1
MOuM yenoBeka Ha GMOXMMUUECKUX aHanmsatopax Mindray cepum
BS.

CBogka

OH dopmupyeT 31eKkTpo, iy ¢

anektpoaamn Na'/K'/Cl, cospaBas noteHuuan AnA U3MepeHus
KoHueHTpaumm Na*/K*/Cl- B npoBax uenoseueckoli ChIBOPOTKM,
MA1a3Mbl 1 MOUM.

MpuHumn aHanmsa

Konuentpauma Na'/K'/Cl" B npobe CbIBOPOTKM MAM MOYM Ha
XMMUJecKoM  aHanusatope Mindray u3Mepsiercs  MeTogoM  C
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VCMONIb30BaHNEM MOHOCENEKTMBHOTO 3/1EKTPOAA (MPAMON MeToa).
Mpu u3amepennn Na'/K*/Cl, korga npoba npoxoguT uepes
VIOH-V3MEpUTENIbHbIA 31eKTPOA 1 uepes PedepeHTHbIii 3neKTPOA,
obpasyercs pasHOCTb MO M MO oM,
Croco6CTBYIOWMM M3MepeHmio. !

Kntouesble KOMNOHEHTbI

OCHOBHBIMM KOMMOHEHTaMM1 PehePEHTHOTO 3/1eKTPOAa ABAAOTCA
UyBCTBATE/IbHA MEMOpaHa, KOHTAKTMAPYIOWAR C aHaNuT4ecknm
TPaKTOM, ~pedepeHTHbIi  PacTBOp B KOHTelHepe, a Takxe
BHYTPEHHWIA pedepeHTHBI 3nekTpos Ag/AgCl.

XpaHeHue u cTabuabHOCTL

XpaHeHue n CTabunbHOCTb: CM. CPOK TOAHOCTY, yKa3saHHblii Ha
3TUKETKe, NPW XPaHEHUN B HEOTKPLITOM COCTOHUN B TeueHue 12
mMecsLes npyu 2-32°C 6e3 KoHAeHcaLmu.

CrabunbHoCTb B Npubope: Mocsie YCTaHOBKY 1eKTPOAOB B TeueHme
AEBATM  MecAleB MOXHO npoaHanmsuposate 10000 npo6.
VicTeueHue cpoka ropHOCTV 3aBICKT OT AaTbl 3aBEPLLEHNSA TECTOBOTO
nepvoaa nam obbema TecTpyemoii MpoGel.

ViHpopMaumio O 3aMeHe CM. B pyKOBOACTBE MO/b3OBaTENst
XMMU4ecKoro anasmsatopa Mindray.

MoaroroBka

YnakoBka pearenta ISE u anektpos K*/Na*/ ClI- rotosel Kk
MCNONb30BaHMIO.
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HeobxoauMO  MpOBOAWTL  TexHWueckoe — OBCAyXWBaHME 1
CTaHAapTHbIE Onepauui, BKAIOYas KaaMBpOBKY W aHanus, Ans
NpOBEpPKM NapaMeTPOB aHaMTUYECKOI CUCTEMbI.

H Ma He B T
nocraBku
Homep Homep (] wngenua Pasmep
115-084089-00 nekTpog Kanms 1 anektpoa
115-084090-00 neKTpoA HaTpus 1 anektpoa
115-084091-00 DnekTpog xnopa 1 3nektpoa

Bydep A: 460 mn

105-025539-00 YnakoBka peareHTa ISE Bydep B: 360 mn
105-025540-00 Pa36asutens Moun 1x50 ma
105-025543-00 Ounwarowmii pacteop ISE 1x50 mn

105-041321-A0
105-002225-A0
105-025028-A0

[Ana PEATEHTA A1 OYNCTKWN 30HAA u MOIOLLEETO CPEACTBA C
Pa3s/MualOTCA TONBKO Ha3BaHWA U xapakTepuctuku. ®opmyna u
NpYMeHeHme Te Xe.

Kanmbpatop 1 KOHTPO/bHbI peareHT: CM. pasaen MHCTPYKUMM K
peareHTy 0 KanuBpPOBKe 1 KOHTPO/Ie KauecTsa.

VIHGOPMALWIO O XpaHeHUM 1 CTabMAILHOCTY CM. B PYKOBOACTBE.
WHdopmauyio o matepuanay, Heobxoanumbix ans pabotel Nnpubopa, a
TakXe O Mpoueaypax OBCAYXMBaHUS CM. B  PYKOBOACTBE
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no/b30BaTeNA XMMIUIECKOTO aHann3atopa Mindray.

Npoueayp
3Hauenme Xumuueckuii aHanmsatop BS-600M
napamerpa

Moua: CHauana

HEOBXOAVMO pasBecTy.
Tunbl Npobbi CelBOpOTKa, Nnasma Cwmelwaiite Npoby ¢

pasbasuTesiem Moum B

nponopuuy 1:9.

CblBOpOTKa, NNa3Ma 70 mkn

Mpota Moua 140 mkn

Buoxumuueckne aHanmsatopsl Mindray cepumn BS waeHTUuHbI no

napametpam. VHGOpMauMio © MpoCMOTpe W peAakTUpOBaHNM

napameTpoB aHa/n3a, NoAPOGHOe OnMCaHMe CACTEMHBIX MPOLEeAYp

CM. B PYKOBOACTBE MO/Ib30BATEN XVMMYECKOTO aHaiu3atopa

Mindray.

Kann6poeka

1. MoapobHee o npoueaypax KaiMbpoBKM B  PYKOBOACTBE
M0/1b30BATE/A XMMIUYECKOTO aHam3aTopa Mindray.

2. Yacrora kannbposku: Mo ymonyaHmio 8 u.

n HBKa HeobXoAVMa B ¢ cnydanx.

« CMeHa Homepa napTuu peareHTa ISE;

» VlcteueHme cpoka roaHoCTM GpakTopos kannbposku;

« 3ameHa pedepeHTHbIX 3nekTpogos Na*/K*/Cl/;

« 3amMeHa BaxHbIX KOMMOHEHTOB, TakuX Kak Npobupka npobbl, Hacoc
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npo6bl 1 Tpy6kK Ha Moayne ISE;
« Hey10BNeTBOPUTE/NbHBI KOHTPO/IL KAYECTBa;
o Mocne obcayxmeanna moayna ISE u 3nekTpoaos, BKtOYas
0UMCTKY 3/1EKTPOAOB 11 NPOBUPOK.
B kaxaoii Nabopatopuu CllefyeT  yCTaHOBUTb  COBCTBEHHbIE
NPOLEAYPLI B COOTBETCTBN C KOHKPETHBIMI OBCTOATENLCTBAMM.
KoHTponb kauectsa
[Anst aHanM3a Kaxaoh NapTu Npo6 PeKOMeHAyeTcsi MCNonb3oBaTh
[Ba  YPOBHA  KOHTPO/LHBLIX  Matepuance.  PekomeHayercs
ncnonb3osate  MynbTUkoHTpons ClinChem  Mindray  (Kat. N2
105-009119-00 u 105-009120-00) AnA BHYTPeHHEro KOHTPOAA
KayecTsa CbIBOPOTKM/M/IA3Mbl 1 KOHTPOAA KauecTsa AnA Moun MR
(105-001691-00, Huzkmia:  1x100 ma, BbicokMi:  1x100 Ma)  ans
BHYTPEHHErO KOHTPO/IA KaYecTBa aHa/n3a MouM.
KOHTpO/IbHbIe peareHThl, NPON3BOAMMbIE Pa3HbIMM N3rOTOBUTENAMM,
MOryT pasauuatbcsi. ECAM MCMONb3yeTcs CTOPOHHWMIA  KOHTPOsb
KauecTa, PEKOMEHAYeTCs (UKCMPOBATb LefieBble 3HaYeHUs 1
MOBTOPHO  MKCMPOBATL LiefIeBbIE 3HAYEHWS MOC/E M3MEHEHMs
NapTM peareHTa WM KOHTPOJIBHOTO peareHta.  M3mepsiemoe
KOHTPOJIbHOE 3HaueHWe AOMKHO GbiTb B Mpeaenax ykasaHHOro
[AvanasoHa. ECmM pesynstaT HaxoguTca BHe YKa3aHHOTO AManasoHa,
0bpaborTaiite BbIGPaHHbIA KOHTPO/bHBIN PeareHT kak MAHUMYM ellie

pas. Ecm He A, A 3aMeHNTb
KOHTPOIbHbIN peareHT uau obpabortarb ero nocie nepekannbpoBKu.
Ecm VO, MUTE COOTBETC Mepbl nMan

06paTUTECh K U3rOTOBUTENIO.
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MpeaynpexxaeHus 1 Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH

1. Wcnonbsyetcs  ToAbkO — ANA  AMArHOCTMKM  invitro.  [Ana
NPOGECCMOHANBHOTO MCMONL30BaHNSA B 1abopaTopun. YcTaHoBKa
M OBCIYXMBaHME  3/IEKTPOAOB  AOMKHBI  BbIMOAHATLCH
OMBITHBIM/OBYHYEHHBIM KMHUYECKMM CMeUManicTom.

06: o o6 7 Vble Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCT NPy pabote €O BCemu 1abopaTopHbIMM
pearexTamu.

. He rapaHTupyeTcs TOUHOCTb Pe3y/IbTaToB Mpu HecobaofeHnt
VHCTPYKLAM MO UCNONb30BAHNIO.

Y6eauTech B LENOCTHOCTM YNaKoBKM Nepes Cnosb3osaHmuem. He
vcnonb3yiite Habopkl, CAN YNakoBKa NOBPeXAeHa. PesynbTarsl
MOTyT — OKa3aTbCi ~ HEJOCTOBEPHBIMA  MPU  XpaHeHWM B
HeAONYCTUMBIX YCIOBMAX.

He 3amopaxviBaiiTe 3nekTpogpl. He 1crnosb3yiite npocpoderHble
31eKTPO/bI M peareHT. CPOK FOAHOCTH CM. Ha STUKETKE YMaKoBKNA.
MoapobHyto MHGOPMaLMIo O MPOLEAYPaX 3aMeHbl 3/1eKTPOAOB
CM. B PyKOBOACTBE MO/Ib30BaTE/IS GUOXAMMUECKOTO aHam3aTopa
Mindray. Ecam 31eKTpoabl XpaHATC B OXN@XAEHHOM Buage (Mpu
2-8°C), TO nepes MCMONb3OBAHUEM VX CAAYyeT BbiAepXaTb A0
[AOCTVXEHNA UMW KOMHATHOI TeMMepaTypbl.

Mo 3aBepueHUnt GOMBIIOTO YMCAA TECTOB BEe/KM U MUNUAbI B
npobe HaKanAMBaKTCA Ha MOBEPXHOCTU 3/1EKTPOAA, HTO MOXeT
BAMATL Ha XaPaKTEPUCTUKY U3MepeHUs. PeKoMeHAyeTca oumiiiaTe
31eKTPOALl MOC/E 3aBeplueHNs TecToB ISE kaxablii AeHs vaun
0BCYXMBATL  3/1EKTPOALI  MEPEA  OTK/IOYEHMEM  MUTaHs
aHanu3atopa. MoApPO6HYI0 MHPOPMALMIO O KOHKPETHBIX 3Tanax
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OUMCTKM CM. B PYKOBOACTBE MO/Ib30BATEN BMOXMMIUECKOTO
aHannsatopa Mindray.
BroNOrMYecKas ONacHOCTb CyU|ecTBYeT, MOCKObKy BO BpeMms
TecTa 3/1€KTPOAbI MOTYT KacatbCsi MPoBbI MauveHTa, 1 OCTaTku
npo6bl CLIBOPOTKM MOTYT COAEPXaTb BUPYChI M CHIBOPOTKY. BO
v36exaHne MHOUUMPOBAHNA MPU WCMIONB3OBAHMM 3/1EKTPOAOB
Hajesalite nepuatku. [py nonagaHum npobbl Ha  KOXy
HeMe/A/IeHHO NPOMOIiTe 3arpsisHeHHylo 06/1acTb Tena BOAON C
MbIIOM.
Mepes YCTaHOBKOI 371€KTPOAOB BBINONHUTE OCMOTP 1 y6eauTech,
UTO UEpHOe YM/IOTHUTENbHOE KOMLO KaXaOro 31eKTPoAa
OTCOEANHEHO, B NPOTMBHOM C/lydae BO3MOXHO  M/IOX0e
YNNOTHeHNe TPY6KM 3N€KTPOAa, HTO MOXeT MOBAMATL Ha
AOCTOBEPHOCTb Pe3y/LTaToB.
Mepea YCTaHOBKOW  3/1€KTPOAOB  OCMOTPUTE  pedepeHTHbIN
pacTBOp Ha Hannuve nysbipeii. OCTOPOXHO — BCTPAXHUTE
31eKTPO/ABI, YTOBbI My3bIPK (MPY HAUYUM) BCMBIN.
10.YTunusupyiite Bce Npobbl M OTXOAbI B COOTBETCTBUM C
rOCYAAPCTBEHHBIMM 11 MECTHBIMY 3aKOHAMI 1 TPeGOBAHMAMM.
11.Macnopr  6e30MacHOCT  A4OCTYNeH  ANs  NPOGECCUOHANBHBIX
nonb3oBateneii No 3anpocy.
12.CnepyeT NpeanonoXnTL HECTabUNBLHOCTE MK GU3MUECKUIA U3HOC
NpY HaNMuMW  BUAMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, OCaaKOB WM
MUKPOBHOTO  POCTa, WM €M KanM6pPOBKa/KOHTPO/IbHbIE
V3MEpeHUs He COOTBETCTBYIOT MOKA3aTenAM, YKasaHHbIM BO
BKAaAbIWe W/Wau Kputepuam cuctembl Mindray.
13.YCTaHOBMTE 3/1EKTPOABI B COOTBETCTBUM C yKasaTe/aMM Ha OTceke

~
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ANS 3/1eKTPOAOB. HerpaBn/ibHas yCTaHOBKa MOXET MpvBeCT k
oTkasy KanmMbpoBKM.

14.Bce M3BECTHbIE PUCKM CHIKEHBI HACKONBKO 3TO BO3MOXHO C
YHETOM  OBU{ENPU3HAHHOTO YPOBHA TEXHWYECKOTO  PasBuTUA,
OCTaTOYHbIV O6LMIA PUCK ABARETCA MPHEMAEMbIM.

15.0 nto60M Cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C AAHHbBIM
NPOAYKTOM, ~ HEOBXOAUMO ~ COOBWMTL  NPOM3BOAMTEND 1
KOMMeTeHTHOMY ~ opraHy — ocyaapcrea-uneHa, B  KOTOPOM
Npe6bIBalOT NO/Ib30BATE/b U/ NALNEHT.

Cnucok nuTepatypbi

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,
Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.

lpadpuueckmne cumeonsi

rer] [13] CE..

Meauuurckoe — OduunanbHblit
YCTPOIACTBO ANA  MpeACTaBUTENb Esponelickoe
avarHocTuku B Esponelickom cooreeTcTBMe
e 3KCnyaTaunm
in vitro coobujectse

CM. MHCTPYKUMM
no
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TemneparypHole
orpaHuyeHns

Ko naptuu Mpownssogutens CPok rogHOCTM

YHUKanbHbIi
naeHTUguKaTop
ycTpoiicTea

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Bce npasa auuieHb!

Mpoussogutens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,,
Ltd. Agpec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Appec i nouTsL: service .com

Be6-caiit: www.mindray.com

Ten.: +86-755-81888998; Dakc: +86-755-26582680
Mpeacrasurens B EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)

Appec: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Germany

Ten.: 0049-40-2513175; ®akc:0049-40-255726
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Eletrodo de referéncia

Eletrodo de referéncia

(Para uso com o médulo de ISE direto)
Informagdes do produto

Cat. N° Di Ges da embal;

115-084088-00 1 eletrodo

Uso previsto

O eletrodo de referéncia é usado em testes in vitro para formacao de
forca eletromotriz com o os eletrodos de sodio/potassio/cloro e
fornecimento de potencial para medicao da concentracdo de
Na*/K*/ClI" em amostras de soro, plasma e urina humanos de
analisadores quimicos da série BS da Mindray.

Resumo

Forma forca eletromotriz com os eletrodos de medicio de
Na*/K*/Cl, fornecendo o potencial para medicdo de Na*/K*/Cl em
amostras de soro, plasma e urina humanos.

Principio de ensaio

A concentragado de Na*/K*/Cl- na amostra de soro, plasma ou urina
no analisador bioquimico Mindray é medida pelo método de
eletrodo seletivo de ions (método direto). Na medigéo de Na*/K*/Cl,
quando a amostra flui através do eletrodo de medicao de ions e do
eletrodo de referéncia, a diferenca de potencial é formada com o
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potencial de medicao para auxiliar na medico. '

Principais componentes

Os principais componentes no eletrodo de referéncia sao a
membrana sensivel em contato com o percurso do fluxo da amostra,
a solugdo de referéncia na diluicdo e o eletrodo de Ag/AgCl de
referéncia intema.

Armazenamento e estabilidade

Armazenamento e estabilidade: Até a data de validade indicada na
etiqueta quando armazenado fechado durante 12 meses entre 2 e
32 °C e sem condensacao.

Estabilidade a bordo: Depois que os eletrodos sao instalados, 10.000
amostras podem ser testadas por nove meses. A data de validade é
determinada pela data quando o periodo de testes ou volume de
amostras testadas alcanga primeiro o limite.

Para obter detalhes sobre substituigdo, consulte as instrugdes no
Manual do operador do analisador bioquimico Mindray.
Preparagéo

O pacote de reagente ISE e o eletrodo de K*/Na*/Cl" estdo prontos
para o uso.

Execute a manutengdo programada e a operagdo padrdo, inclusive a
calibracdo e a anélise, para assegurar o desempenho do sistema de
medicao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Dimensées da
embalagem
2024-05, Portugués 32 P/N: 046-024872-00 (3.0)
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Dimensées da

Cat. N° Descrigao do produto
embalagem

115-084089-00 Eletrodo de potassio 1 eletrodo
115-084090-00 Eletrodo de sédio 1 eletrodo
115-084091-00 Eletrodo de cloro 1 eletrodo

Embalagem de Tampéo A: 460 mL
105-025539-00 reagengte ISE Tam';éo B: 360 mL
105-025540-00 Diluente de urina 1x50 mL
105-025543-00  Solugdo de limpeza ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Limpador de sonda 1x50 mL
105-002225-A0 Limpador de sonda 1x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6x20 mL

Para o LIMPADOR DE SONDA e o DETERGENTE C, apenas os nomes e
as especificagdes sao diferentes. A formula e o uso s&o os mesmos.
Calibrador e controle: Verifique a segdo das instrugdes sobre
reagentes de Calibracdo e controle de qualidade.
Verifique o manual para obter instru¢des sobre armazenamento e
estabilidade.
Para obter informagdes sobre os materiais necessarios para operagao
do instrumento e procedimentos de manutencao, consulte o Manual
do operador do analisador bioquimico Mindray.
Procedimento do ensaio

Pardmetros Item i ioquimico BS-600M
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Urina: Diluigo inicial.
Misture a amostra com o
diluente de urina em uma
proporgéo de 1:9.
Soro, plasma 70 uL
Urina 140 pL

Tipos de amostra Soro, plasma

Amostra

Para analisadores quimicos da série BS da Mindray, os itens de

parametros sdao os mesmos. Para obter informagbes sobre a

visualizagdo e edigdo dos parametros do ensaio ou uma descri¢do

detalhada dos procedimentos do sistema, consulte o Manual do

operador do analisador bioquimico Mindray.

Calibragdo

1. Para obter procedimentos detalhados de calibragdo, consulte o

Manual do operador do analisador bioquimico Mindray.

2. Frequéncia de calibracao: 8h por padréo.

A recalibragdo pode ser necessaria em qualquer uma das ocorréncias

a seguir:

« Quando o lote de reagente de ISE for trocado;

« Quando os fatores de calibragao estiverem expirados;

« Quando os eletrodo de Na*/K*/Cl/referéncia forem substituidos;

« Quando componentes importantes forem substituidos, como os
tubos de amostra, tubo da bomba e tubulagdo no médulo ISE;

« Quando o CQ estiver fora de controle;

« Depois que o modulo ISE e os eletrodos forem submetidos a
manutengdo, incluindo limpeza dos eletrodos e limpeza dos tubos.
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Cada laboratério pode definir seus proprios procedimentos de
calibracao de acordo com circunstancias especificas.
Controle de qualidade
Sdo recomendaveis dois niveis de controle de qualidade para
analisar cada lote de amostras. Recomenda-se o uso do
Multicontrole ClinChem da Mindray (N.° de Cat. N° 105-009119-00 e
105-009120-00) para controle de qualidade interno de soro/plasma
e controle de qualidade de urina MR (105-001691-00, Baixo:
1x100 mL, Alto: 1x100 mL) para controle de qualidade interno de
urina.
Os controles fornecidos por diferentes fabricantes podem ser
diferentes. Se for utilizado o CQ de um terceiro, recomenda-se
acumular o valor-alvo e reacumular o valor-alvo quando o lote de
reagente e controle for trocado. O valor de controle medido deve
estar dentro do intervalo especificado. Se o resultado estiver fora do
intervalo especificado, analise o controle selecionado ao menos uma
vez. Se o resultado nado puder ser alterado, recomenda-se substituir
o controle ou analisa-lo apos recalibragdo. Se necessario, tome as
medidas correspondentes ou entre em contato com o fabricante.
Avisos e precaugdes
1. Apenas para diagnéstico in vitro. Apenas para uso do profissional
de laboratorio. A instalagcao e manutencao dos eletrodos deve ser
operada por profissionais de satde treinados/capacitados.
2. Tome as precaugdes necessarias ao manusear todos os reagentes
de laboratério.
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3. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida se as instrugdes deste folheto informativo nao forem
seguidas.

Confirme a integridade do frasco antes de usa-lo. Ndo use os kits

com embalagens danificadas. Os resultados ndo podem ser

garantidos quando s&o armazenados em condigdes inadequadas.

NZo congele os eletrodos. Nao use eletrodos e reagentes

vencidos. Para saber a data de validade, consulte o rétulo da

embalagem. Para saber procedimentos de substituicio de
eletrodos, consulte o Manual do operador do analisador quimico
da Mindray. Se os eletrodos forem armazenados sob refrigeracao

(entre 2 e 8°C), eles devem ser mantidos por um periodo de

tempo e restaurados na temperatura ambiente antes do uso.

. Apos a conclusdo de um grande niimero de testes, as proteinas e
lipidios na amostra vdo aderir a superficie do eletrodo, o que
pode afetar o desempenho da medigdo. Recomenda-se limpar os
eletrodos apds finalizar os testes no ISE a cada dia ou realizar a
manutengdo dos eletrodos antes de desligar o analisador. Para
conhecer as etapas especificas de limpeza, consulte o Manual do
operador do analisador quimico da Mindray.

. Havera residuos bioldgicos, pois os eletrodos podem entrar em
contato com a amostra do paciente durante o teste e o soro
residual da amostra pode conter virus e soro. Use luvas ao utilizar
os eletrodos para evitar contaminagdo. Se a amostra entrar em
contato com a pele, lave a parte do corpo imediatamente com
4gua e sabao.

8. Antes de instalar os eletrodos, inspecione visualmente se o anel

>
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de vedagdo de borracha preta de cada eletrodo esta caindo,

sendo pode ocorrer vedagao insuficiente dos tubos dos eletrodos

e afetar a confiabilidade dos resultados.

Antes de instalar os eletrodos, inspecione visualmente a presenca

de bolhas na solugdo de referéncia. Agite os eletrodos

suavemente para que as bolhas existentes boiem.

10.0 descarte de todas as amostras e residuos deve ocorrer de
acordo com a leis e regulamentos nacionais e locais.

11.A ficha de dados de seguranca estara disponivel para o
profissional mediante solicitagdo.

12.Deve-se suspeitar de instabilidade e deterioracao na presenca de
sinais visiveis de vazamentos, precipitados ou crescimento
microbiano, ou se a calibragdo/controles ndo atenderem os
critérios da embalagem e/ou do Sistema Mindray.

13.nstale os eletrodos de acordo com as etiquetas no
compartimento de eletrodos. A instalagdo incorreta pode resultar
em falha na calibragao.

14.Todos os riscos identificados foram reduzidos ao maximo
considerando-se os avancos de Ultima geracéo, e o risco residual
geral é aceitavel.

15.Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-membro em que o usuario e/ou o
paciente estd estabelecido.

Referéncias

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,

o
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Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.
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Electrodo Ref
Electrodo de referencia
(para utilizarse con el médulo ISE directo)

Informacién para pedid

N.° de i Tamaiio del paquete

115-084088-00 1 electrodo

Finalidad prevista

El electrodo de referencia se utiliza en pruebas in vitro para crear una
fuerza electromotriz con los electrodos de sodio, potasio o cloro y
proporcionar el potencial para medir la concentracién de Na*, K* o
CI* en muestras de suero, plasma y orina humanos en los
analizadores quimicos de la serie Mindray BS.

Resumen

Crea una fuerza electromotriz con los electrodos de medicién de Na*,
K* o ClI"y proporciona el potencial para medir la concentracion de
Na*, K* o CI" en muestras de suero, plasma y orina humanos.
Principio del ensayo

La concentracion en la muestra de Na*, K* o CI en suero u orina en
el analizador quimico Mindray se mide con el método del electrodo
selectivo de iones (método directo). Al medir Na*, K* o Cl', cuando la
muestra fluye a través del electrodo de medicion de iones y del
electrodo de referencia, se forma la diferencia de potencial con el
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potencial de medicion para ayudar a realizar la medicion. '
Componentes clave

Los componentes principales del electrodo de referencia son la
membrana sensitiva que esta en contacto con la ruta del flujo de la
muestra, la solucién de referencia que esta en el portador y el
electrodo Ag o AgCl de referencia interna.

Almacenamiento y estabilidad

Almacenamiento y estabilidad: Hasta la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta después de haber almacenado el producto sin abrirlo
durante 12 meses a una temperatura de 2°C a 32°C y sin
condensacion.

Estabilidad integrada: Una vez instalados los electrodos, se pueden
probar 10 000 muestras durante nueve meses. La fecha de caducidad
se determina segun la fecha en la que el periodo de prueba o el
volumen de la muestra sometida a prueba alcanza el limite primero.
Para la sustitucion, consulte el Manual del usuario del analizador
quimico Mindray.

Preparacién

El paquete de reactivos de ISE y los electrodos K*, Na* y CI- estan
listos para utilizarse.

Realice las tareas de mantenimiento y operacién estandar
programadas, como calibracion y analisis, para garantizar el
rendimiento del sistema de medicién.
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Materiales necesarios, pt istrados
N.° de ias D ipcién del prod Tamaiio del
paquete
115-084089-00 Electrodo de potasio 1 electrodo
115-084090-00 Electrodo de sodio 1 electrodo
115-084091-00 Electrodo de cloro 1 electrodo
" Bdfer A: 460 mL
105-025539-00  Paquete de reactivo de ISE Bufer B 360 mL
105-025540-00 Diluyente de orina 1 x50 mL
105-025543-00  Solucion de limpieza de 1%50mL
105-041321-A0 Limpiador de sondas 1% 50 mL
105-002225-A0 Limpiador de sondas 1 x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6 x 20 mL

Para LIMPIADOR DE SONDAS y DETERGENTE C, solo los nombres y
las especificaciones son diferentes. La formula y el uso son idénticos.
Calibrador y control: Consulte la seccién en las instrucciones del
reactivo sobre calibracién y control de calidad.

Consulte también el manual para obtener informacion sobre
almacenamiento y estabilidad.

Para obtener informacion sobre los materiales necesarios para el
funcionamiento del instrumento y sobre los procedimientos de
mantenimiento, consulte el Manual del usuario del analizador
quimico Mindray.

Procedimiento de ensayo
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de I quimico BS-600M

Orina: En primer lugar,
realice una dilucion.
Tipos de muestras Suero, plasma Mezcle la muestra con
diluyente de orina en una
proporcion de 1:9.

Suero, plasma 70 pL

Muestra Orina 140 uL

Para los analizadores quimicos de la serie Mindray BS, el elemento

de parametros es el mismo. Para obtener informacion sobre como

visualizar y editar los parametros del ensayo, asi como para acceder

a una descripcion detallada de los procedimientos del sistema,

consulte el Manual del usuario del analizador quimico Mindray.

Calibracién

1. Para obtener informacién detallada sobre los procedimientos de
calibracién, consulte el Manual del usuario del analizador quimico
Mindray.

2. Frecuencia de calibracion: 8 horas de manera predeterminada.

Es posible que sea necesario volver a calibrar el dispositivo cuando

ocurra lo siguiente:

« Se ha cambiado un lote de reactivo de ISE.

« Han caducado los factores de calibracion.

« Se han sustituido los electrodos Na*, K*, CI* o de referencia.

« Se han sustituido componentes importantes, como el tubo de las
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muestras, el tubo de la bomba y los tubos del médulo ISE.

« Se ha perdido el control de CC.

« Después de realizar las tareas de mantenimiento del modulo ISE y
de los electrodos, incluyendo la limpieza de los electrodos y los
tubos.

Cada laboratorio puede establecer sus propios procedimientos de
calibracion, segun las circunstancias especificas.
Control de calidad
Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada
lote de muestras. Se recomienda utilizar Multi Control ClinChem
Mindray (n.° de 105-009119-00 y 105-009120-00) para control de
calidad interno de suero/plasma y control de calidad MR en orina
(105-001691-00, bajo: 1 x 100 ml, alto: 1 x 100 ml) para el control de
calidad interno en orina.
Es posible que los controles suministrados por distintos fabricantes
sean diferentes. Si se utiliza un control de calidad de terceros, se
recomienda acumular el valor objetivo y volver a acumularlo al
cambiar el lote de reactivo y el control. El valor de control medido
debe estar en el intervalo especificado. Si el resultado excede el
intervalo especificado, ejecute el control seleccionado una vez como
minimo. Si el resultado no se puede cambiar, se recomienda sustituir
el control o ejecutarlo después de volver a calibrar el dispositivo. Si
fuera necesario, tome las medidas correspondientes o péngase en
contacto con el fabricante.
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Advertencias y precauciones

. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional de
laboratorio. La instalacién y el mantenimiento de los electrodos
debe correr a cargo de profesionales médicos expertos y
formados.

. Tome las precauciones necesarias para manipular los reactivos de

laboratorio.

La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede garantizar

si no se siguen las instrucciones de este prospecto.

Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No utilice

los kits con paquetes dafiados. Si se almacenan en condiciones

inadecuadas, no se pueden garantizar los resultados.

No congele los electrodos. No utilice electrodos ni reactivos que

ya hayan caducado. Para conocer la fecha de caducidad, consulte

la etiqueta del envase. Para obtener informacion detallada sobre

los procedimientos de sustitucion de electrodos, consulte el

Manual del usuario del analizador quimico Mindray. Si los

electrodos se almacenan refrigerados (de 2°C a 8°C), se deben

conservar durante un periodo de tiempo y se debe permitir que

alcancen temperaturaambiente antes de utilizarse.

Una vez terminada una gran cantidad de pruebas, las proteinas y

los lipidos de las muestra se adheririn a la superficie del

electrodo, lo que puede afectar al rendimiento de la medicién. Se

recomienda limpiar a diario los electrodos después de terminar

las pruebas de ISE o mantener los electrodos antes de apagar el

~
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analizador. Para obtener informacion especifica sobre los pasos
de limpieza, consulte el Manual del usuario del analizador
quimico Mindray.
Dado que es posible que los electrodos contacten con la muestra
del paciente durante la prueba y que la muestra de suero residual
contenga virus y suero, el procedimiento presentara riesgos
biolégicos. Para evitar infecciones, pongase guantes al utilizar los
electrodos. Si la muestra entra en contacto con la piel, lave la zona
inmediatamente con agua y jabon.

. Antes de instalar los electrodos, compruebe visualmente si se ha
desprendido el anillo precintador de goma negro de cada
electrodo; de lo contrario, los tubos de los electrodos podrian
quedar mal precintado y la fiabilidad de los resultados podria
verse afectada.

. Antes de instalar los electrodos, compruebe visualmente si hay
burbujas en la solucién de referencia. Agite los electrodos
suavemente para que las burbujas suban a la superficie y floten.

10.La eliminacién de todas las muestras y los residuos se debe

realizar de acuerdo con la legislacion y las normativas nacionales
y locales.

11.La hoja de datos de seguridad esta disponible para los usuarios

profesionales si la solicitan.

12.Se debe sospechar que se ha producido inestabilidad o deterioro

si_hay signos visibles de filtracion, precipitados o crecimiento
microbiano, o si la calibracién o los controles no cumplen los
criterios de insercion o del sistema Mindray.
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13.nstale los electrodos de acuerdo con las etiquetas en el
compartimento de los electrodos. La instalacion incorrecta puede
provocar un error de calibracion.

14.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha
sido posible mediante tecnologia de Ultima generacién
generalmente reconocida, y el riesgo residual es aceptable.

15.Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo se notificara al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el
paciente.

Referencias

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,
Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.
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R

Codigo de Limite de Fabricante Fecha de

lote temperatura vencimiento

Identificador
Unico del
dispositivo

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Todos los derechos reservados

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd.
Direccién:  Mindray Building, Keji 12t Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Direccién de correo electrénico: servicc@mindray.com

Sitio web: www.mindray.com

Teléfono: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Representante en la CE: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
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Direccién: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel.: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Elettrodo Rif

Elettrodo di Riferimento

( Da utilizzare con il modulo ISE diretto )
Informazioni per ‘ordine

Codice Confezione

115-084088-00 1 elettrodo

Uso previsto

L'elettrodo di riferimento viene utilizzato con i test in vitro per la
formazione di forza elettromotrice con gli elettrodi di
sodio/potassio/cloruro e fornisce il potenziale per misurare la
concentrazione di Na*/K*/Cl- in campioni di siero, plasma e urina
umani sugli analizzatori chimici Mindray della serie BS.

Riassunto del test

Forma una forza elettromotrice con gli elettrodi di Na*/K*/Cl-,
fornendo la possibilita di misurare la concentrazione di Na*/K*/Cl-in
campioni di siero, plasma e urina umani.

Principio del dosaggio

Sugli analizzatori di Chimica Clinica Mindray la concentrazione del
campione di Na*/K*/Cl- nel siero o nelle urine viene misurata
mediante il metodo dell'elettrodo ionoselettivo (metodo diretto).
Nella misurazione di Na*/K*/Cl-, quando il campione scorre tra
I'elettrodo di misurazione degli ioni e I'elettrodo di riferimento, si
forma una differenza di potenziale con il potenziale di misurazione
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consentendo il dosaggio della concentrazione. !

Componenti principali

| componenti principali dell'elettrodo di riferimento sono la
membrana sensibile a contatto con il percorso del flusso del
campione, la soluzione di riferimento all'interno del supporto e
I'elettrodo di riferimento interno Ag/AgCl.

Conservazione e stabilita

Conservazione e stabilita: Fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta, conservato non aperto per 12 mesi a 2-32 °C senza
condensa.

Stabilita a bordo: dopo l'installazione degli elettrodi, & possibile
dosare 10.000 campioni per un periodo di nove mesi. La data di
scadenza e determinata dalla data in cui o si raggiunge il numero di
test eseguibile o termina il volume del campione testato.

Per la sostituzione, fare riferimento alle istruzioni riportate sul
manuale d'uso dell'operatore per I'analizzatore di chimica clinica
Mindray.

Preparazione

La confezione reagenti ISE e gli elettrodi K*/Na*/Cl" sono sono pronti
per l'uso.

Si prega di eseguire la manutenzione programmata e le procedure
standard di utilizzo, comprese la calibrazione e I'analisi, per garantire
le prestazioni di misura del sistema.

Materiali necessari ma non forniti
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Codice Desci ne del prodotto Confezionamento
115-084089-00 Elettrodo Potassio 1 elettrodo
115-084090-00 Elettrodo Sodio 1 elettrodo
115-084091-00 Elettrodo Cloro 1 elettrodo

. Buffer A: 460 mL
105-025539-00  Confezione Reagente ISE Buffer B: 360 mL
105-025540-00 Diluente Urine 1x50 mL
105-025543-00  Soluzione Detergente ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Detergente sonda 1x50 mL
105-002225-A0 Detergente sonda 1x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6x20 mL

Per il DETERGENTE PER SONDE e il DETERGENTE C differiscono solo i
nomi e le specifiche. La formula e I'uso sono gli stessi.

Calibratore e controllo: Far riferimento alla sezione relativa alle
istruzioni reagenti di Calibrazione e Controllo di Qualita.

Fare riferimento al manuale per informazioni su conservazione e
stabilita.

Per informazioni sui materiali necessari per il funzionamento dello
strumento e sulle procedure di manutenzione, fare riferimento al
Manuale dell'Operatore dell'analizzatore di Chimica Clinica Mindray.

Procedura del Dosaggio
Voce parametri Analizzatore di Chimica Clinica BS-600M
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Voce paramef Analizzatore a Clinica BS-600M
Urine: Effettuare prima
diluizione.

Tipologia di Si Miscelare il campione
- iero, plasma P )
campioni con il diluente per urina
con una proporzione di
1:9.
. Siero, plasma 70 pL
Campione Urina 140 L

Per gli analizzatori chimici Mindray della serie BS, i parametri sono gli

stessi. Per informazioni sulla visualizzazione e | modifica dei

parametri del test o per una descrizione dettagliata delle procedure

del sistema, fare riferimento al Manuale dell'Operatore

dell'analizzatore di Chimica Chimico Mindray.

Calibrazione

1. Per le procedure di calibrazione dettagliate, fare riferimento al
Manuale dell'operatore dell'analizzatore chimico Mindray.

2. Frequenza di calibrazione: 8 ore per impostazione predefinita.

La ricalibrazione potrebbe essere necessaria nelle seguenti situazioni:

« A cambio lotto del reagente ISE;

« Quando i fattori di calibrazione sono scaduti;

« Dopo sostituzione degli elettrodi Na*/K*/Cl/elettrodo di
riferimento;

« In caso di sostituzione di componenti importanti, come il tubo del
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campione, il tubo della pompa e i tubi sul modulo ISE;

« In caso il QC sia qualita & fuori dall'intervallo di riferimento;

« Dopo la manutenzione del modulo ISE e degli elettrodi, inclusa la
pulizia degli elettrodi e delle tuberie.

Ogni laboratorio pud impostare le proprie procedure di calibrazione
in base a circostanze specifiche.

Controllo di qualita

Per I'analisi di ogni lotto di campioni si raccomandano due livelli di
materiale di controllo. Si consiglia di utilizzare il Multicontrollo
ClinChem Mindray (n. cat. 105-009119-00 e 105-009120-00) per il
controllo qualita interno del siero/plasma e di utilizzare il Controllo
di qualita delle urine RM (105-001691-00, basso: 1X100 mL, alto:
1X100 mL) per il controllo qualita interno delle urine.

| controlli forniti da diversi produttori potrebbero essere diversi. Se si
utilizza un QC di parte terza, si consiglia di accumulare il valore
target e di accumulare nuovamente il valore target a cambio lotto
reagente e controllo. Il valore di controllo misurato deve rientrare
nell'intervallo specificato. Se il risultato & al di fuori dell'intervallo
specificato, ripetere il controllo selezionato almeno una volta. Se il
risultato non cambia, si consiglia di sostituire il controllo o di
eseguirlo dopo la ricalibrazione. Se necessario, adottare misure
adeguate o contattare il produttore.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
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laboratorio. L'installazione e la manutenzione degli elettrodi

devono  essere  eseguite  da professionisti  clinici

qualificati/addestrati.

Si prega di prendere le precauzioni necessarie per maneggiare

tutti i reagenti di laboratorio.

L'affidabilita dei risultati del test non puo essere garantita se non

vengono seguite le istruzioni contenute in questo foglietto

illustrativo.

Si prega di verificare I'integrita della confezione prima dell'uso.

Non utilizzare i kit in confezioni danneggiate. | risultati non

possono essere garantiti se conservati in condizioni inadeguate.

Non congelare gli elettrodi. Non utilizzare elettrodi e reagenti

scaduti. Per la data di scadenza, consultare I'etichetta della

confezione. Per le procedure di sostituzione dell'elettrodo,
consultare il Manuale dell'operatore dell'analizzatore chimico

Mindray. Se gli elettrodi vengono conservati refrigerati (2-8°C),

devono essere riportati a I ira i e fatti ilizzare

per un di tempo e ambiente prima dell'uso.

. Al termine di un gran numero di test, le proteine e i lipidi nel
campione aderiranno alla superficie dell'elettrodo, il che potrebbe
influire sulle prestazioni di misurazione. Si consiglia di pulire gli
elettrodi ogni giorno dopo aver terminato i test ISE o di effettuare
la manutenzione degli elettrodi prima di spegnere I'analizzatore.
Per le fasi di pulizia specifiche, consultare il Manuale
dell'operatore dell'analizzatore chimico Mindray.

n
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Esisteranno rischi biologici poiché gli elettrodi potrebbero toccare

il campione del paziente durante il test e il campione di siero

residuo potrebbe contenere virus e siero. Indossare guanti

quando si utilizzano gli elettrodi per evitare infezioni. Se il

campione entra in contatto con la pelle, lavare immediatamente la

zona del corpo con acqua e sapone.

Prima di installare gli elettrodi, controllare visivamente se I'anello

di gomma nero di tenuta di ciascun elettrodo cade o se potrebbe

causare una scarsa tenuta dei tubi degli elettrodi e

compromettere ['affidabilita dei risultati.

Prima di installare gli elettrodi, controllare visivamente se sono

presenti bolle nella soluzione di riferimento. Scuotere

delicatamente gli elettrodi per far risalire le bolle quando sono

presenti.

10.Lo smaltimento di tutti i campioni e i rifiuti dovra avvenire in
conformita con le leggi ed i regolamenti nazionali e locali.

11.La scheda di sicurezza e disponibile su richiesta per gli utenti
professionali.

12.Si deve sospettare instabilita o deterioramento se sono presenti
segni visibili di perdite, precipitati o crescita microbica oppure se
la calibrazione/i controlli non soddisfano I'inserto e/o i criteri del
sistema Mindray.

13.Installare gli elettrodi seguendo le etichette sul vano elettrodi.
Un'installazione errata puo causare errori di calibrazione.

14.Tutti i rischi identificati sono stati ridotti per quanto possibile dallo

stato dell'arte generalmente riconosciuto e il rischio residuo

L

o
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complessivo & accettabile.

15.Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro di residenza dell'utente e/o del paziente.

Riferimenti
1. Eisenman G. Elettrodi di vetro per idrogeno e altri cationi, principi
e pratica. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.
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Identificazione
univoca del
dispositivo

© 2023-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tutti i diritti riservati
Fabl nte: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Indirizzo:  Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen,518057 P.R. China

dirizzo e-mail : servic i com
Sito web: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
Rappresentante Europeo: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europa)
Indirizzo : Eiffestra B e 80, Amburgo 20537, Germania
Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Referans Elektrodu

Referans Elektrodu

(Dogrudan ISE modiiliiyle kullanmak iizere)
Siparis Bilgileri

Kat. No. Ambalaj boyutu
115-084088-00 1 elektrot

Kullamim Amaci

Referans  elektrot, ~ Sodyum/Potasyum/Kloriir  elektrotlariyla
elektromotor kuwvet olusturmak ve Mindray BS serisi kimya
analizorlerinde insan serumu, plazma ve idrar numunelerindeki
Na*/K*/Cl" konsantrasyonunun olcimiinde potansiyel saglamak
amaciyla in vitro test icin kullanilir.

Ozet

Na*/K*/Cl- 6lcim elektrotlariyla elektromotor kuvvet olusturarak
insan serumu, plazma ve idrar numunelerindeki Na*/K*/Cl
konsantrasyonunu 6lgme potansiyeli saglar.

Tayin Prensibi

Mindray kimya analizériindeki serum, plazma veya idrardaki
Na*/K*/Cl" numune konsantrasyonu, iyon segici elektrot yontemiyle
(dogrudan yéntem) olculir. Na*/K*/Cl- élclimiinde, numune iyon
olctim elektrodu ve referans elektrodundan gectiginde Olciime
yardimci olmak icin 6lgiim potansiyeliyle potansiyel farki olusur. '

Ana Bilesenler
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Referans elektrodun ana bilesenleri, numune gegis yoluyla temas
halinde olan hassas membran, tasiyicidaki referans cozelti ve
Ag/AgCl dahili referans elektrodudur.

Saklama ve stabilite

Saklama ve stabilite: 2-32 °C'de agilmamis ve sikistirlmamis bir
sekilde 12 ay saklandigi takdirde etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar.

Yerlesik stabilite: Elektrotlar takildiktan sonra dokuz ay boyunca
10.000 numune test edilebilir. Son kullanma tarihi, test stiresinin veya
test edilen numune hacminin sinira ilk ulastigi tarihe gére belirlenir.
Degistirme talimatlari icin Mindray Kimya Analizéri Operator
Kilavuzuna basvurun.

Hazirhk

ISE Reaktif Paketi ve K*/Na*/ CI- elektrodu kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini dogrulamak icin liitfen planli bakim
isleminin yani sira kalibrasyonu ve analizi de iceren standart
calistirma islemi yapin.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

Kat. No. Uriin Agiklamasi Ambalaj boyutu
115-084089-00 Potasyum Elektrodu 1 elektrot
115-084090-00 Sodyum Elektrodu 1 elektrot
115-084091-00 Klortir Elektrodu 1 elektrot

A Tamponu: 460
105-025539-00 ISE Reaktif Paketi mL B Tamponu:
360 mL
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Kat. No. n Agiklamasi Ambalaj boyutu
105-025540-00 Idrar Seyreltici 1x50mL
105-025543-00 ISE Temizleme Cozeltisi 1x50 mL
105-041321-A0 Prob temizleyici 1x50 mL
105-002225-A0 Prob temizleyici 1x50 mL
105-025028-A0 Deterjan C 6x20 mL

PROB TEMIZLEYICI ve DETERJAN C icin, sadece adlar ve 6zellikler

farklidir. Formdil ve kullanim aynidir.

Kalibratér ve Kontrol: Litfen reaktif talimatlarindaki Kalibrasyon ve

Kalite Kontrol bolimiine goz atin.

Saklama ve stabilite hakkinda bilgi icin lutfen kullamim kilavuzuna

basvurun.

Cihazin calismasi icin gerekli malzemeler ve bakim prosediirleri

hakkinda bilgi icin Mindray Kimya Analizérii Operat6r Kilavuzuna

basvurun.

Tayin prosediirii
Ogesi BS-600M kimya

Urin: Once seyreltme.
Numune tiirleri Serum, plazma  Numuneyi 1:9 oraninda
idrar seyrelticiyle karistirin.

Serum, plazma 70 pL
Urin 140 pL
Mindray BS serisi kimya analizérlerinde Parametreler Ogesi aynidir.

Numune
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Test parametrelerinin goriintiilenmesi ve diizenlenmesi hakkinda

bilgi veya sistem prosediirlerinin ayrintili bir agiklamasi icin Mindray

Kimya Analizérii Operatér Kilavuzuna basvurun.

Kalibrasyon

1. Aynintili kalibrasyon prosedrleri icin litfen Mindray Kimya
Analizéri Operator Kilavuzuna basvurun.

2. Kalibrasyon sikhigr: Varsayilan 8 saat.

Asagidakiler meydana geldiginde yeniden kalibrasyon gerekli

olabilir:

« ISE reaktif lotu degistirildiginde;

« Kalibrasyon faktorlerinin siiresi gectiginde;

o Na*/K*/Cl/ referans elektrotlan degistirildiginde;

 ISE modiilindeki numune tiipti, pompa tipii ve diger tipler gibi
onemli bilesenler degistirildiginde;

« KK kontrolden ¢iktiginda;

o Elektrot temizligi ve tiip temizligi dahil olmak tizere ISE modiili ve
elektrotlarin bakimi yapildiginda.

Her laboratuvar belirli kosullara gére kendi kalibrasyon prosediirlerini

belirleyebilir.

Kalite kontrol

Her numune grubunu analiz etmek igin iki seviye kontrol malzemesi

onerilir. Dahili serum/plazma kalite kontrolii icin Mindray ClinChem

Multi Control (Kat. No. 105-009119-00 ve 105-009120-00) ve dahili

idrar kalite kontrolii igcin MR Idrar Kalite Kontrolii (105-001691-00,

Diistik: 1x100 ml, Yiksek: 1x100 ml) kullanilmasi 6nerilir.
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Farkli Greticiler tarafindan saglanan kontroller farkli olabilir. Ugtincii
taraf KK kullaniliyorsa reaktif lotu ve kontrol degistirildiginde hedef
degerin yigilmasi ve hedef degerin yeniden yigiimasi onerilir.
Olgiilen kontrol degeri belirtilen aralik iginde olmalidir. Sonug
belirtilen araligin disindaysa secilen kontrolii en az bir kez calistirin.
Sonug  degistirilemiyorsa kontrolii - degistirmeniz veya yeniden
kalibrasyondan sonra tekrar calistirmaniz &nerilir. Gerektiginde ilgili
onlemleri alin veya tireticiyle iletisime gegin.

Uyarilar ve 6nlemler

. Sadece in vitro tani amach kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir. Elektrotlarin kurulumu ve bakimi,
yetkin/egitimli Klinik profesyonelleri tarafindan
gergeklestirilmelidir.

Lutfen laboratuvar reaktiflerini kullanirken gerekli 6nlemleri alin.
Bu prospektiisteki talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenilirligi garanti edilemez.

. Lutfen kullanmadan 6nce paketin saglam oldugunu dogrulayin.
Paketi hasarli kitleri kullanmayin. Uygun olmayan sartlarda
saklandiklarinda sonuglarin dogrulugu garanti edilemez.
Elektrotlari dondurmayin. Son kullanma tarihi gecmis elektrot ve
reaktifleri kullanmayin. Son kullanma tarihi icin paket etiketine
bakin. Elektrot degistirme prosedirleri icin Mindray Kimya
Analizérii Kullanim  Kilavuzu'na bakin. Elektrotlar sogutucuda
(2-8°C) saklaniyorsa bir siire ¢ikartilmali ve kullanimdan 6nce oda
sicakhigina getirilmelidir.

wn
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6. Cok sayida test yapildiginda numunedeki protein ve lipidler
elektrot ylizeyine yapisabilir ve bu da 6lcim performansini
etkileyebilir. Elektrotlarin her giin ISE testleri sonrasi temizlenmesi
veya bakimlarinin analizér kapatiimadan énce yapilmasi 6nerilir.
Temizlemeyle ilgili aynintili adimlar icin litfen Mindray Kimya
Analizérii Kullanim Kilavuzu'na bakin.

. Test sirasinda elektrotlar hastanin numunesine degebilir ve kalan

serum numunesiyse virliis ve serum igerebili, bu durumda

biyolojik tehlikeler olacaktir. Elektrotlar kullanirken enfeksiyon
riskine karsin eldiven takin. Numune cilde temas ederse viicut
bélgesini hemen sabun ve suyla yikayin.

Elektrotlar kullanmadan once, her bir elektrottaki siyah kauguk

halkanin diismedigine emin olun, aksi takdirde elektrot tiiplerinin

sizdirmasina  neden olabilir ve sonuclann  givenilirligini
etkileyebilir.

Elektrotlari kullanmadan &nce referans soliisyonda baloncuk

olmadigindan emin olun. Baloncuklardan kurtulmak icin

elektrotlar hafifce sallayin.

10.Tum numunelerin  ve atiklarin ulusal ve yerel yasa ve

yonetmeliklere uygun olarak atilmasi gerekir.

11.stendigi durumda, profesyonel kullanicilar icin giivenlik bilgi

formu temin edilir.

12.Goriintirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biytime belirtileri varsa

veya kalibrasyon/kontroller eki ve/veya Mindray System
kriterlerini  karsilamiyorsa instabilite  veya  bozulmadan
stiphelenilmelidir.

~
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13.Elektrotlan, elektrot bolmesindeki etiketlere gore takin. Yanls
kurulum kalibrasyon hatasina neden olabilir.

14.Tanimlanan tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknolojiyle
mimkin oldugunca azaltilmistir ve genel kalinti riski kabul
edilebilirdir.

15.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Referanslar

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,
Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.

Grafiksel semboller
rer] [Ti]  CE.

Kullanim

. . wru
In V'trg’:'ab:' tani Toplulugundakl talimatlarina UAVJ:ﬁf u
yetkili temsilci bagvurun 9 9
Seri kodu Sicaklk limiti Uretici  Son kullanma
tarihi
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[uDi]

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tam Haklari Sakhdir

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adres: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-posta Adresi: service@mindray.com

Web Sitesi: www.mindray.com

Tel: +86-755-81888998; Faks: +86-755-26582680

EC Temsi hanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Aderes: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel: 0049-40-2513175; Faks:0049-40-255726
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Electrode de réf
Electrode de référence
(Utilisé avec le module ISE direct)

Informations de |
N° Cat. Taille du paquet
115-084088-00 1 électrode

Destination prévue

L'électrode de référence est utilisée dans le cadre des tests in vitro
pour créer une force électromotrice avec les électrodes de
sodium/potassium/chlorure et permettre de mesurer la
concentration de Na+/K+/Cl- dans les échantillons de sérum, plasma
et urine humains sur les analyseurs chimiques de la série BS de
Mindray.

Résumé

Elle forme une force électromotrice avec les électrodes de mesure du
Na*/K*/CI, ce qui permet de mesurer la concentration de Na*/K*/CI-
dans les échantillons de sérum, de plasma et d'urine humains.
Principe du dosage

La concentration d'échantillon de Na*/K*/Cl- dans le sérum ou I'urine
sur I'analyseur chimique Mindray est mesurée par la méthode de
I'électrode sélective d'ions (méthode directe). Dans la mesure de
Na*/K*/CI, lorsque I'échantillon traverse I'électrode de mesure des
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ions et I'électrode de référence, la différence de potentiel se forme
avec le potentiel de mesure pour aider a la mesure. '

Composants clés

Les principaux composants de I'électrode de référence sont la
membrane sensible en contact avec le canal du flux d'échantillons, la
solution de référence dans le support et I'électrode de référence
interne Ag/AgCl.

Stockage et stabilité
Stockage et stabilité: Jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I"étiquette lorsqu'il est stocké sans étre ouvert pendant 12 mois a
une température comprise entre 2 et 32 °C et sans condensation.
Stabilité  intégrée:  Aprés  linstallation  des  électrodes,
10 000 échantillons peuvent étre testés pendant neuf mois. La date
d'expiration est déterminée par la date a laquelle la période d'essai
ou le volume de I'échantillon testé atteint la limite en premier.

Pour le remplacement, reportez-vous aux instructions figurant dans
le Mode d'emploi de I'analyseur chimique Mindray.

Préparation

Le Pack de réactifs ISE et I'électrode K*/ Na*/ CI sont préts a étre
utilisés.

Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et
effectuer les opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour
assurer la performance du systeme de mesure.

Matériel nécessaire mais non four

° Cat. Description du produit _ Taille du paquet
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Ne° Cat. Description du produit __ Taille du paquet
115-084089-00 Electrode de potassium 1 électrode
115-084090-00 Electrode de sodium 1 électrode
115-084091-00 Electrode de chlorure 1 électrode

Tampon A : 460 mL

105-025539-00 Pack de réactifs ISE by A

lampon B : 360 mL
105-025540-00 Diluant pour urine 1x50 mL
105-025543-00 Solution de nettoyage ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Nettoyant pour sonde 1x50 mL
105-002225-A0 Nettoyant pour sonde 1x50 mL
105-025028-A0 Détergent C 6x20 mL

Pour le NETTOYANT POUR SONDE et le DETERGENT C, seuls les
noms et spécifications sont différents. La formule et I'utilisation sont
les mémes.
Calibrateur et Contréle: Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.
Reportez-vous au manuel pour obtenir des informations sur le
stockage et la stabilité.
Pour plus d'informations sur les matériaux nécessaires au
fonctionnement de linstrument et sur les procédures de
maintenance, reportez-vous au Mode demploi de lanalyseur
chimique Mindray.
Procédure du dosage
Eléments de
paramétrage

2024-05, Francais 7-3 P/N: 046-024872-00 (3.0)

Analyseur chimique BS-600M




mindray C€..

Urine: Premiere dilution.
Mélanger I'échantillon

Types d'échantillon  Sérum, plasma avec le diluant pour urine
dans une proportion de
1:9.

Sérum, plasma 70 pL
Urine 140 uL

Pour les analyseurs chimiques de la série BS de Mindray, les

paramétres sont les mémes. Pour plus d'informations sur I'affichage

et la modification des paramétres de dosage ou pour une
description détaillée des procédures du systéme, reportez-vous au

Manuel d'utilisation de I'analyseur chimique Mindray.

Calibration

1. Pour plus de détails sur les procédures de calibration,

reportez-vous au Mode d'emploi de I'analyseur chimique Mindray.

2. Fréquence de calibration: 8 h par défaut.

Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants:

« Aprés un changement de lot de réactifs ISE;

« Alexpiration des facteurs de calibration;

« Apres le remplacement des électrodes Na*/K*/Cl'/de référence;

« Lors du remplacement de composants importants, tels que le tube
d'échantillonnage, le tube de la pompe et la tuyauterie du module
ISE;

« Lorsque le CQ est hors controle;

o Aprés l'entretien du module ISE et des électrodes, y compris le

Echantillon
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nettoyage des électrodes et des tubes.
Chaque laboratoire peut établir ses propres procédures de
calibration en fonction de circonstances spécifiques.
Contréle qualité
Deux niveaux de matériel de contréle sont recommandés pour
I'analyse de chaque lot d'échantillons. Il est recommandé d'utiliser le
Mindray ClinChem Multi Contréle (Cat. n°® 105-009119-00 et
105-009120-00) pour le contréle de qualité interne du sérum/plasma
et le contréle qualité IRM de l'urine (105-001691-00, faible:
1x 100 ml, forte: 1x 100 ml) pour le contrdle de qualité interne.de
I'urine.
Les contréles fournis par les différents fabricants peuvent étre
différents. Si un CQ tiers est utilisé, il est recommandé d'accumuler la
valeur cible et de la ré-accumuler lorsque le lot de réactifs et de
controles est changé. La valeur de contréle mesurée doit étre
comprise dans la plage spécifiée. Si le résultat est en dehors de la
plage spécifiée, exécutez le contréle sélectionné au moins une fois. Si
le résultat ne peut pas étre modifié, il est recommandé de remplacer
le controle ou de la faire fonctionner aprés une nouvelle calibration.
Si nécessaire, prenez les mesures qui s'imposent ou contactez le
fabricant.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage
professionnel en laboratoire. Linstallation et la maintenance des
électrodes doivent étre effectuées par des cliniciens formés et

2024-05, Francais 7-5 P/N: 046-024872-00 (3.0)



mindray C€..

expérimentés.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de
tous les réactifs de laboratoire.
La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si les
instructions de cette notice ne sont pas respectées.
. Vérifiez I'intégrité de l'emballage avant utilisation. N'utilisez pas le
kit si I'emballage est endommagé. Les résultats ne seront pas
assurés si les conditions de stockage n‘ont pas été respectées.
Ne congelez pas les électrodes. N'utilisez pas d'électrodes et de
réactifs périmés. La date d'expiration est indiquée sur I'étiquette
de l'emballage. Pour plus de détails sur les procédures de
remplacement des électrodes, reportez-vous au Mode demploi
de lanalyseur chimique de Mindray. Si les électrodes sont
conservées au réfrigérateur (2 a 8°C), elles doivent étre
conservées pendant un certain temps et ramenées a la
température ambiante avant utilisation.

. Aprés un grand nombre de tests, les protéines et les lipides de
I'échantillon adhérent a la surface de I'électrode, ce qui peut
affecter les performances de mesure. Il est recommandé de
nettoyer les électrodes aprés avoir terminé les tests ISE chaque
jour ou deffectuer l'entretien des électrodes avant de mettre
I'analyseur hors tension. Pour les étapes de nettoyage spécifiques,
reportez-vous au Mode d'emploi de I'analyseur chimique de
Mindray.

7.1l existe des risques biologiques, car les électrodes peuvent

~

w

~

w

o
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toucher I'échantillon du patient pendant le test, et I'échantillon
sérique résiduel peut contenir des virus et du sérum. Portez des
gants lorsque vous utilisez les électrodes pour éviter toute
infection. Si I'échantillon touche la peau, lavez immédiatement la
zone du corps avec de l'eau et du savon.

. Avant d'installer les électrodes, vérifiez visuellement si la bague
d'étanchéité en caoutchouc noire de chaque électrode est bien en
place, sinon cela peut entrainer une mauvaise étanchéité des
tubes d‘électrodes et affecter la fiabilité des résultats.

. Avant d'installer les électrodes, vérifiez visuellement s'il y a des
bulles dans la solution de référence. Secouez délicatement les
électrodes pour faire remonter les bulles décelées.

10.Eliminez tous les échantillons et déchets conformément aux lois

et réglementations nationales et locales.

11.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.
12.Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de
signes visibles de fuite, de précipités ou de croissance
microbienne, ou si la calibration ou les contréles ne répondent
pas aux critéres de la notice et/ou du systéme Mindray.

13.nstallez les électrodes conformément aux étiquettes sur le
compartiment correspondant. Une mauvaise installation peut
entrainer un échec de I'étalonnage.

14.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a

l'aide d'une méthode de pointe communément reconnue, et le
risque résiduel global est acceptable.

=3
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15.Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Références

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,
Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.
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Identifiant
unique du
dispositif

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Tous droits réservés

Fabricant: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd.
Adresse:  Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China

Adresse de courrier électronique: servicec@mindray.com

Site web: www.mindray.com

Tél.: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680

Représentant en Europe: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)

Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tél.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726
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Elektroda ref.
Elektroda poréwnawcza
(do uzytku z bezposrednim modutem ISE)

Informacje dotyczace zamawiania

kat. Nr Rozmiar pakietu
115-084088-00 1 elektroda
Przeznaczenie

Elektroda poréwnawcza jest uzywana do badan in vitro przy
wytwarzaniu  sity elektromotorycznej za pomocg elektrod
sodowych/potasowych/chlorkowych. ~ Umozliwia takze pomiar
stezenia Na*/K*/Cl- w prébkach ludzkiej surowicy, osocza i moczu w
analizatorach chemicznych serii BS firmy Mindray.

Podsumowanie

Wytwarza site elektromotoryczna za pomocg elektrod pomiarowych
Na*/K*/Cl, co umozliwia pomiar stezenia Na*/K*/Cl" w probkach
ludzkiej surowicy, osocza i moczu.

Zasada badania

Stezenie probne Na*/K*/ClI- w surowicy lub moczu w analizatorze
chemicznym  Mindray  jest ~mierzone metoda  elektrody
jonoselektywnej  (metoda  bezposrednia). Podczas  pomiaru
Na*/K*/ClI, gdy probka przeptywa przez jonowa elektrode
pomiarows i elektrode poréwnawcza, powstaje roznica potencjatu z
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potencjatem pomiarowym, ktéra wspomaga pomiar.

Kluczowe elementy

Gtéwne elementy elektrody poréwnawczej to czuta membrana w
kontakcie ze $ciezka przeptywu prébki, roztwér poréwnawczy w
nosniku i wewnetrzna elektroda poréwnawcza Ag/AgCl.
Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywanie i stabilno$¢: Do terminu waznosci podanego na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w nieotwartym
opakowaniu przez 12 miesiecy w temperaturze 2-32°C bez
kondensacji.

Stabilnos¢ na plytce: Po zamontowaniu elektrod mozliwe jest
przetestowanie 10 000 probek w okresie 9 miesiecy. Data waznosci
jest okreslana wedtug daty uptywu okresu testowego lub daty
wykonania maksymalnej liczby probek testowych, zaleznie od tego,
co nastapi wczesniej.

Instrukcja wymiany znajduje sie w ,Instrukgji obstugi” analizatora
chemicznego Mindray.

Przygotowanie

Pakiet odczynnikow ISE i elektroda K*/ Na*/ CI- s3 gotowe do uzycia.
Wykona¢ planowa konserwacje i standardowe czynnosci obstugowe,
w tym kalibracje i analize, w celu zapewnienia wydajnosci systemu
pomiarowego.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone
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kat. Nr Opis produktu Rozmiar pakietu
115-084089-00 Elektroda potasowa 1 elektroda
115-084090-00 Elektroda sodowa 1 elektroda
115-084091-00 Elektroda chlorkowa 1 elektroda

Bufor A: 460 m|

105-025539-00 Pakiet odczynnikow ISE Bufor B: 360 mL
105-025540-00 Rozcienczalnik moczu 1 x50 mL
105-025543-00 Roztwér czyszczacy ISE 1 x50 mL

105-041321-A0  S$rodek do czyszczenia igiet 1% 50 mL
105-002225-A0  Srodek do czyszczenia igiet 1 x50 mL
105-025028-A0 Detergent C 6 x 20 mL

Dla SRODKA MYJACEGO DO IGIEL i DETERGENTU C tylko nazwy i
specyfikacje s3 rozne. Formuta i zastosowanie sa takie same.
Kalibrator i materiat kontrolny: Sprawdzi¢ cze$¢ instrukcji
odczynnikéw dotyczacg kalibragji i kontroli jakosci.
Instrukcja zawiera informacje o przechowywaniu i stabilnosci.
Informacje dotyczace materiatow wymaganych do obstugi przyrzadu
i procedur konserwacyjnych zawiera ,Instrukcja obstugi” analizatora
chemicznego Mindray.
Procedura badania
Pozycja
parametréw

Analizator chemiczny BS-600M
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Mocz: Najpierw
rozcienczenie.

Typy prébek Surowica, osocze Wymieszac probke z

rozcienczalnikiem moczu

w proporgji 1:9.
Surowica, osocze 70 uL

Mocz 140 pL
W przypadku analizatoréw chemicznych serii BS firmy Mindray
parametry sa takie same. Informacje na temat wyéwietlania i edycji
parametréw badania oraz szczegdtowy opis procedur systemowych
zawiera ,Instrukcja obstugi” analizatora chemicznego Mindray.
Kalibracja
1. Szczegbtowe procedury kalibracji zawiera ,Instrukcja obstugi”
analizatora chemicznego Mindray.
2. Czestotliwos¢ kalibracji: domysinie 8 godz.
Ponowna kalibracia moze by¢ konieczna po nastepujacych
zdarzeniach:
 partia odczynnikéw ISE zostata zmieniona;
« wspodtczynniki kalibracji przekroczyty okres waznosci;
« elektroda Na*/K*/Cl"/poréwnawcza zostata wymieniona;
« wazne elementy zostaty wymienione, np. probéwka, rurka pompy i
rurki modutu ISE;

« QC jest poza kontrola;
wykonana zostata konserwacja modutu ISE i elektrod, w tym
czyszczenie elektrod i rurek.

Prébka
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Kazde laboratorium moze ustali¢ wtasne procedury kalibracji na
podstawie szczegdlnych okolicznosci.
Kontrola jakosci
Do analizy kazdej partii probek zalecane s3 dwa poziomy materiatu
kontrolnego. Zalecane jest stosowanie ClinChem Multi Kontrola firmy
Mindray (nr kat. 105-009119-00 i 105-009120-00) do wewnetrznej
kontroli jakosci surowicy/osocza oraz MR Urine Quality Kontrola
(105-001691-00, Low: 1 x 100 ml, High: 1 x 100 ml) do wewnetrznej
kontroli jako$ci moczu.
Materiaty kontrolne dostarczane przez innych producentéw moga
by¢ inne. W przypadku stosowania QC innej firmy zalecana jest
akumulacja wartoéci docelowej i ponowna akumulacja wartosci
docelowej przy zmianie partii odczynnika i materiatu kontrolnego.
Zmierzona wartos¢ kontrolna powinna by¢ w okreslonym zakresie.
Jesli wynik jest poza okreslonym zakresem, przeanalizowac wybrany
materiat kontrolny co najmniej jeden raz. Jedli wynik nie ulega
zmianie, zalecana jest wymiana materiatu kontrolnego lub
przeanalizowanie go po ponownej kalibracji. W razie potrzeby
zastosowa¢ odpowiednie Srodki lub  skontaktowa¢ sie z
producentem.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
1. Wylacznie do diagnostyki in vitro. Do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego. Instalacja i konserwacja elektrod moze by¢
wykonywana wytacznie przez wykwalifikowanych/przeszkolonych
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specjalistow klinicznych.

Stosowac niezbedne $rodki ostroznosci dotyczace postepowania

ze wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

. W przypadku nieprzestrzegania instrukgji dotaczonej do wktadki
pakietu zagwarantowanie niezawodnosci wynikéw badania jest
niemozliwe.

n

w

4. Sprawdzi¢ nienaruszalnos¢ opakowania przed uzyciem. Nie
uzywac 6w z uszkodzonym riem. W przypadku
przechowywania w  ni iednim  stanie i

wynikow jest niemozliwe.

Nie zamraza¢ elektrod. Nie uzywac elektrod i odczynnikéw po

terminie waznosci. Termin waznosci jest podany na etykiecie

opakowania. Szczeg6towe procedury wymiany elektrody zawiera

Instrukcja  obstugi  analizatora chemicznego Mindray. Jedli

elektrody s3 przechowywane w stanie schtodzonym (2-8°C),

powinny by¢ przechowywane przez pewien czas i przywrécone do
temperatury pokojowej przed uzyciem.

. Po zakonczeniu duzej liczby testow biatka i lipidy w prébce beda
przywiera¢ do powierzchni elektrody, co moze wplyna¢ na
wydajnos¢ pomiaru. Zalecane jest czyszczenie elektrod po
zakonczeniu testow ISE codziennie lub utrzymanie elektrod przed
wylaczeniem  zasilania  analizatora.  Doktadng  procedure
czyszczenia zawiera Instrukcja obstugi analizatora chemicznego
Mindray.

. Zagrozenia biologiczne bedg istnie¢, poniewaz elektrody moga

w

o

~
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zetknac sie z probka pacjenta podczas testu, a pozostatosci probki
surowicy moga zawiera¢ wirusa i surowice. Podczas stosowania
elektrod uzywa¢ rekawiczek w celu unikniecia zakazenia. W
przypadku zetkniecia probki ze skérg natychmiast umyc
powierzchnie ciata woda z mydtem.

. Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo czarne

gumowe pierécienie uszczelniajace elektrod pod katem braku

przyczepnosci, co moze spowodowac stabe uszczelnienie rurek

elektrod i wplyna¢ na niezawodnos¢ wynikow.

Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo, czy w

roztworze  poréwnawczym  wystepuja  pecherzyki.  Lekko

wstrzasnac elektroda, aby pecherzyki poplynety w gore, jesli

wystepuja.

10.Utylizacja wszystkich probek i odpadéw musi odbywaé sie
zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami prawa i regulacjami.

11.Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej jest dostepna dla
uzytkownikéw profesjonalnych na zyczenie.

12.Niestabilno$¢ lub degradacje nalezy podejrzewac, jesli wystepuja
widoczne oznaki wycieku, osadu lub wzrostu mikroorganizmow
lub jesli wyniki kalibracji/kontroli nie spetniaja kryteriéw wktadki
lub systemu Mindray.

13.Zamontu;j elektrody zgodnie z etykietami na komorze elektrod.
Niewtasciwa instalacia moze skutkowa¢ niepowodzeniem
kalibracji.

14.Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia zostaly ograniczone w
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najwiekszym mozliwym stopniu poprzez zastosowanie ogdlnie
przyjetych rozwigzan technicznych, a ogélne ryzyko resztkowe jest
dopuszczalne.

15.Wszystkie powazne zdarzenia wystepujagce w zwiazku z
urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do producenta oraz do whasciwego
organu w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Odniesienia

1. Eisenman G. Glass Electrodes for Hydrogen and Other Cations,
Principles and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.

[Ti] ce.

Symbole graficzne
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Data
waznosci

Kod partii Limit temperatury Producent

Unikalny
identyfikator
wyrobu

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Wszelkie prawa zastrzezone

Producent: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd.
Adres: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Adres e-mail: service@mindray.com

Strona internetowa: www.mindray.com

Tel.: +86-755-81888998; Faks: +86-755-26582680

Przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej: Shanghai
International Holding Corp. GmbH(Europe)

Aderes: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel.: 0049-40-2513175; Faks:0049-40-255726
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VIHCTPYK na No NPUMEHEHUIO
MEANUUNHCKOE U3AENTNE
3nex1'pog cpaBHenus (Reference Electrode)
ANA 6roxMmMMUecKux aHaimsartopoe BS-430,
BS-600M, BS-620M ans avarHoctukw in vitro

(]
nektpos cpasHeHus (Reference Electrode) ans 6uoxummuueckmnx
aHanmsatopos BS-430, BS-600M, BS-620M ana anarHoctukm in vitro
B coCTaBe:

-2nekTpog cpaHerus (Reference Electrode) - 1 wr,;

-WHCTpyKUmA No npumeHerwto - 1 wr.

nektpos cpasHeHus (Reference Electrode) ans 6uoxummuueckmx
aHanmsatopos BS-430, BS-600M, BS-620M ana anarHoctukm in vitro
NpeAHasHaqeH 4nA GOPMUPOBAHNA SNEKTPOABIKYLLEN CUIbI BMECTE
C anektpogaMu  Ans  on| HaTp! PUAOE 1
CO3AaHWA  MOTEHUMana, OTHOCUTENBHO —KOTOPOrO  M3MepAeTCs
KoHUeHTpauus noHos Na*/K'/Cl" B npo6ax CblBOPOTKM, Nnasmbl 1
MOUM YeNoBeKa. [L1s ANarHOCTAKM in vitro.

Wndopmaums o norpebutene

MpegHasHayeHo  AnNA  MPOPECCHOHANbHOTO  NpUMEeHeHMs
MEAMLUMHCKMMM PaboTHWMKaMK: Bpay KAMHUYeCKol nabopatopHoi
AVArHOCTUKY, MEAMLMHCKMIA  1aBOpPaTOPHBIA  TEXHWK WAN  MHOM
CneumanmcT, NpoLeALIiA NOATOTOBKY NO METOANKE NaBopaTOPHBIX
MCCNeA0BaHMNIA 11 3HAKOMBINA C X NOTEHLMabHBIM BO3AeiCTBUEM.
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Tun obpasua

ﬂ,ﬂﬂ aHanusa noAxoAWUT CbiIBOPOTKa, nnasma (AOI'IyCKEETCﬂ TONbKO
nmmﬁ—renapmnoeblﬁ aHmKoary/mm) n  Mmouya (Mouy cnepyet
cobupatb 6e3 A06aBOK He paHee uem 3a CyTKM A0 aHanu3a,
MYTHOCTb  MO4YM  CneayeT yAanaTb ueHTpM¢erpOBaNMeM, He
AonyckaeTcsa nogkncaeHne Moun).

n ¥ no6ouHble

Mokazanusa

MpeaHasHaueH AnA  GOPMUPOBAHNA  NEKTPOABMXYWEN  CUbI
BMeCTe C 3/1eKTPOAAMM ANS ONPeAeneHIs HaTPs/Kanua/xN0pUa0B 1
CO34aHUA  NOTEHLMana, OTHOCUTENbHO KOTOPOro — M3MepAeTcs
KoHUeHTpauus noHos Na*/K'/Cl" B npo6ax CblBOPOTKW, Nnasmbl 1
Mouw YenoBeka. [lna AMarHocTvKy in vitro.

MporusonokasaHns

Mpn ycnoBuM NpUMeHeHMs B COOTBETCTBAM C VHCTpyKumeld no
MPYMEHEHMIO MPOTUBOMOKa3aHMA OTCYTCTBYIOT.

Mo6ouHble geitcTBusa

He npumenumo.

Mepbi n AeHns

1. Tonbko Ana AuarHocTvkM in vitro. [na npodeccroHanbHoro
MCNoNb30BaHNA B fabopatopun.  YcTaHoBKa U TexHUueckoe
0BC/yXMBaHNE 3/1EKTPOAOB AO/KHbI BBIMOMHATLCH OBYUEHHbIMM/
KBAMGUUMPOBAHHBIMI KIMHAYECKUMIA CTIELMauCTamu.

2. Mpn pabote co Bcemu NaBOPATOPHLIMI peareHTamm credyet
co6110AaTh HEOBXOAVMBIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTA.

3. HageXHOCTb pe3sy/IbTaToB aHaiM3a Henb3A rapaHTMpoBaTh, e
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He 6yayT COBMOAATLCA MHCTPYKLAM, WM3NOXEHHbIE BO BKAaAbilLe
BHYTPU YNaKOBKY U3A€MA.

4. Nepeg, NCNoONL30BaHMEM U3ACAMA ClleAyeT YBeAUTCA B LIenocTu
ero ynakosku. He gonyckaetca MCMonb3oBaTh  HaGopsl B
NOBpeXAeHHOW  ynakoske. Ecm  usgenve  xpaHmnocs B
HEHaANeXaUMX YCIOBUAX, MPaBWIBHOCTL PE3YNILTATOB aHa/n3a He
MOXET 6biTb rapaHTMpOBaHa.

5. He ponyckaerca 3amopaxvsatb 3/eKTPOAbL. 3arpeljaercs
MCMONb30BaTh 3NEKTPOABI 11 PEAreHT Mocie UCTeYEHWs UX CPOKOB
rogHocTh.  CpoK TOAHOCTM yKasaH Ha 3TUKETKe  yMakoBKM.
VIHGOpMALMIO O MOpsAKe 3aMeHbl 3NEKTPOAOB MOXHO HaliTh B
PykoBoacTBe MO 3kcnayataumu. ECinm 3neKTpoabl XpaHaTca B
xonogunbHuke (Npu 2-8 °C), ux cneayet BblAepPXaTb B NMOMELLEHUN
HEKOTOpoe BPeMA MepeA MCMob30BaHUEM AO TeX Mop, moka ux
TemnepaTypa MOMHOCTBIO HE BLIPOBHAETCA C TeMnepaTypoil B
nomeueHnm.

6. Mocne 3aBeplieHns GO/LLIOTO KOMUYECTBA aHANM30B Geskn 1
MNuAb! B NPoGe NPUANNAKOT K NOBEPXHOCTU 3NEKTPOAA, UTO MOXET
MOBAMATL HAa Ka4ecTBO W3MepeHus. PekoMeHayetcs oumiwath
3/1EKTPOABI KaXAblit eHb NOC/E 3aBepLIEHMA aHaIN30B 3NeKTPOAOB
ISE unm nprBecTy 31ekTpoabl B paboTocnocobHoe cocTosHne nepes
BBIK/IIOYEHNEM NUTaHMA aHaM3aTopa. VIHPOPMALMIO O KOHKPETHBIX
AEVCTBAAX MO O4YMCTKE MOXHO HaiiTu 8 PykosoactBe Mo
aKCnAyaTaumum.

7. Beuagy TOro, uYTO BO BpEMsA aHanM3a INEKTPOAbI MOryT
conpukacatbca C npobamu nauueHTa, a oCTaTouHas npoba
CbIBOPOTKM MOXeET COAEpXaTb BUPYC W CbIBOPOTKY, CyliecTeyer
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6ronornyeckas onacHoCTb. Ytobel n3bexatb HGeKLmMm, Npn pabote
C 3/MeKTpojaMu  crepyeT  HajesaT nepuatku. Ecam  npo6a
COMPUMKOCHYNACH C KOXEN, HEOBXOAMMO HEME//IEHHO NPOMbITL KOXY
BOZOW C MbIIOM.

8. Mepes yCTaHOBKOW 3/IEKTPOAOB  BBIMONHWTL  BU3YasbHYIO
NPOBEPKY YEPHOTO PE3MHOBOTO YMIOTHUTE/ILHOTO KO/IbLA KaXaoro
3/IEKTPOAA Ha OTCOEAVHEHME WM HEAOCTATOUHOE YM/IOTHEHMe
TPY6OK  3/1€KTPOAOB, KOTOPOE MOXET BAMATL Ha HAAEXHOCTb
pe3ynsTaTtos.

9. Tepes yCTaHOBKOW 3/1EKTPOAOB  BBIMONHUTL  BU3YaNbHYIO
NpoBEpKy Ha HanMuMe Ny3blpbkOB B PepepeHCHOM pacTsope.
AKKYpaTHO BCTPSIXHYTh 31EKTPOALI ANS BCMALIBAHIR My3bIPLKOB, NPY
Ha/M4mMY TAKOBBIX.

10. Ytunuzaums Bcex Npob ¥ OTXOAOB AONXHA OCYLECTBAATLCA B
COOTBETCTBMM C TOCYAAPCTBEHHBIMM M MECTHBIMU 3aKOHAMU 1
MIONOXEHUAMM.

11. Macnopt 6e30MacHOCTY U3AEMNR AOCTYNEH NPOdECCUOHaNbHOMY
NO/IL30BATE/NIO MO €10 3anpocy.

12. B c/lyuae HanMuMA BUAMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, OCAAKa MAM
pOCTa  MMKpOOPFaHW3MOB WM Xe B TOM Ciyyae, ecim
KanMBpOBOUHbIE  PACTBOPbI/KOHTPO/IbHbIE — MaTepuanbi  He
COOTBETCTBYIOT ~ TPEGOBaHMAM, YykasaHHbIM BO  BKJagbilue C
WHCTPYKLMEN, W/WaM KpUTEpUsM CUCTEMbI aHanusatopa Mindray,
C/lepyeT NPOBepUTb, COXPAHAETCA M CTAaBUBHOCTL M3AENiA 1 He
MCMOPTUANCE AW OHN.

13. Bce pucku 6bin B TOW CTeneHw,
HAacCKOMLKO ~ 3TO  BO3MOXHO, C  y4eToM  OGLenpU3HaHHOTO
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COBPEMEHHOrO YPOBHA TeXHUKM, KaK 1 BCe PUCKK, B LIENOM.
MNpuHumn metopa

MoTeHuMoMeTpUtecknii
Oc
Hanmenosanne  KomnoHenTbl Konuentp Cocrasuan
aumsa vact
NMMMA Kopnyc
(noavmetunme 63,32% Py
anekTpoaa
Takpwaar)
Yucroe 0,46% BHyTpeHHUiA
cepebpo (Ag) 3N1eKTPOA
Kanwus xnopug 29,01% 3EVI'|OIIH$U0LL|VI
Snextpon Vi pacTBop
NBR
CpasHennA (6yTaaveH-HUT YnnotHuTensH
(Reference YTaA M 0,58%
Flectrode) PUbHBIA oe KosbLo
Kayuyk)
nA 737% Ynakoska
(nonvamua) 3neKkTposa
nc 63.97% Kopo6ka
(nonnctupon) 3neKkTpoaa
ABC 3,45% Kpbiuka
pasvema
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MeavuuHckoe usgenve SnekTpop cpaeHenuns (Reference Electrode)
ANns BUOXUMUYECKUX aHanusaTopos BS-430, BS-600M, BS-620M ans
[MarHOCTUKM N Vitro He BCTYNaeT B KOHTAKT C OPraHM3MOM
nauueHTa (Tenom yenoseka).

XAMUYECKVE  peareHTbl, WCMO/b3yeMble B AaHHOM  M3AenvH,
NPEACTaBAAIT COBOI OBLIKHOBEHHbIE MOMMMEPHbIE CORANHEHNS,
pacteopbl  coneii.  Mpy  MPOM3BOACTBE  AAHHOTO  M3AEAMA
OCYW|ECTBAAETCA  CTPOTMI  KOHTPO/b 6€30MacHoCTV  MaTepuancs.
[aHHoe  w3genve He  COAEPXMT  GUONOTMYECKM  ONACHBIX
Matepuancs.

CoBMmecTHOe UCnob3oBaHNe

Ans mcnonb3osaHma Mo HA3HAUEHUIO, ~ MEANLMHCKOR MsAenMe

6uoxummueckux aHanmsaropos BS-430, BS-600M, BS-620M Ann
BMArHOCTMKW  in  Vitro MpUMEHAETCA C  yKasaHHbIMU  HUXe

3aperncTpupol Ha Tepputopuu Poccuiickoii
Degepaunu.
Ne HaumenosaHve Ne Py
1. AHannsatop asTomatuueckuii  P3H 2023/20857
GroXIMUIECKIH, BapuaHTbI

ncnonHenus BS-600M, BS-620M

2. «AHanusatop aBTOMaTMueckuii  Mpoxogut
6uoxvmuueckuii, BS-430» napannenbHblit
stan

2024-05, Pycckuit 9-6 P/N: 046-024872-00 (3.0)



mindray

CE..

N2 HanmenoBanve N2 Py
pernctpaumn

3. dnekTpoa AN kosnmdectBeHHoro  Mpoxoawt
onpeAeneHa KOHUEHTPALWMM VOHOB  MapajieNibHbiit
kanua (Potassium Electrode) Ha 3tan
6roXAMUMUECKIX aHanM3atopax  perucrpaLum
BS-430, BS-600M, BS-620M ans
AMarHOCTUKM in vitro

4. nekTpog  ANs KOAMUECTBEHHOro  Mpoxogut
onpejeneHa KOHLEHTPALWMM MOHOB  NapajsieNibHbil
Hatpus  (Sodium  Electrode) wa 3tan
GroXMMIECKNX aHanM3atopax  perucrpauum
BS-430, BS-600M, BS-620M ana
AVArHoCTVKY in vitro

5. dnekTpoa AN kosnmdectBeHHoro  Mpoxoawt

onpeAeneHa KOHUEHTPaLMM OHOB
xnopa (Chloride Electrode) Ha
6rOXAMMUECKIX aHanu3atopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans

AVMArHocTvKky in vitro

napannenbHbli
atan
peructpaumn

2024-05, Pycckuii 9-7
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N2 HanmenoBanve N2 Py

6. Yuctawwmii peareHt ana ISE-mopyns  Mpoxoaut
(ISE Cleaning  Solution) a7  napaanenbHbIi
aHann3aTopos 6roxMuYecknx  3Tan
BS-430, BS-600M, BS-620M peructpauumn

7. [leteprert  ISE-moaynn (IS Mpoxoaut
Detergent) ~ A41s  aHanM3aTOpOB  MapasfenbHbli
6roxvmuuecknx BS-430, BS-600M, atan

BS-620M peructpauumn
8. Pasbaeutenb moun (Urine Diluent) [Mpoxogut
ANS aHANM3ATOPOB BUOXMMUYECKUX  MapasieNibHbil
BS-430, BS-600M, BS-620M sTan
peructpaumn
9. Bnok pearento ISE-momyna (ISE  Mpoxoaut

Reagent Pack) ana aHanu3atopos  napanneNbHblit
6noxumuuecknx BS-430, BS-600M, 3tan

BS-620M perucrpauuu
Mpumensembie craHaapTbl
CraHaapTb MpoToKobl UcbITaHWi
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CraHpapTbl MpoToKonbl UCNbITaHUN

MeanunHcKre M3AeMA ANA AMATHOCTUKM in
vitto - WHdopmauwns,  ykasbiBaemas
npoussoauTenem (Mapkuposka). Yacte 1:
Ycnosus, onpeaenenms v obume Tpebosams
(1SO 18113-1:2009)

MeauupHcKIe U3genus ANA AUArHOCTUKM in

EN I1SO
18113-1:2011

vitro - WHpopmauus,  ykasbiBaemas
EN ISO  npousBoautenem (Mapkuposka). Yactb 2:
18113-2:2011 PeareHTbl AN npogeccmoHanbHoro

WUCMONB30BaHNUA B AMarHoctvke in vitro (ISO
18113-2:2009)

MeavuunHckne  wzgenms - CumMBObI,
VCroNb3yemble Ha AP/bIKAX MEAVLIMHCKIX
V3AeMd,  Npn  MapkmpoBke M B
npeaocTaBnsemMoit  MHpopmauun. Yactb 1.

O6wue Tpebosanma

EN I1SO
15223-1:2021

Viapema  meanupHckue —  lMpumeHenne
EN ISO  MeHepXMmeHTa  pucka K MEAMULMHCKAM
14971:2019 usgenvam (ISO 14971:2007, wcnpaeneHHas
Bepcua or 01.10.2007 r)
OueHka pabounx XapaKTepucTuK
13612:22002/AC:2  MEANLMHCKUX W3AAWIA ANS AMArHOCTUKM in
vitro
EN ISO__MeauupHckie M3gema ANA AMarHOCTUKN in
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CraHpapTbl MpoToKonbl UCNbITaHUN
23640:2015 vitro — OueHKa CTabunbHOCTV peareHToB ANs
AWarHocTuky in vitro (ISO 23640:2011)
BS ISO  WUccnepoBanue KAVHWYEecKoe
20916:2019 DYHKLMOHaNbHBIX XapakTepucTuk c

VCroNb30BaHMeM 06pasLioB BUOOrYECKIX
matepuanos yesoseka
EN ISO  U3penus MeAVLMHCKVE. WHdopmauws,
20417:2021 nocrasnsemas 13rotosuTenem

Kannbpogeka 1 KOHTpo b KauecTsa

Kanu6poeka

1. OTHOCWTENbHO  NOAPOGHBLIX  NpOLEeAyp  KaaMbpoBKM — CM.
PYKOBOACTBO MO KCMAYATALWMM  BUOXUMMUECKOTO  aHanu3atopa

Mindray.
2. MeproanYHOCTL kaMBpOoBKU: Kax/ble 8 4acoB MO yMONYaHUIO.
MosTopHas kanmbp Moxer C51 B C. cayuanx:

* CMeHa cepum peareHTa ISE;

* ucTeyeHne cpoka AeiicTeus KanMBpoBOYHbIX
ko3hdULMeHTOB;

3ameHa 3n1ekTpoaos Na*/K*/Cl'/anekTpoaa cpasHeHus;
3aMeHa BaXHbIX KOMIMOHEHTOB, Takux kak TpybKka Ans
o6pasua, Tpybka Hacoca v Tpybku Moayns ISE;

TPV OTCYTCTBIM KOHTPO/IA KauecTsa;

2024-05, Pycckuit 9-10 P/N: 046-024872-00 (3.0)
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* nocne TexHUYeckoro obcayxusaHus moayns ISE u
3/1EKTPOZOB, B T.4. MOCIE OUUCTKM 3INEKTPOAOB U
Tpy6OK.

Kaxpast nabopatopusi MOXeT —yCTaHaBAMBaTb — COBCTBEHHbIE
NPOUEAYPbl  KanMBpOBKM B 33BMCMMOCTM  OT  KOHKPETHbIX
obcToATeNbCTE.
Koutpons kauectsa
Ansi aHanmsa Kax/aol cepun Mpo6 PeKOMEHAYETCA MCMO/b30BaTh
[iBa YPOBHA KOHTPO/ILHOTO MaTepuana. [Jia BHYTPEHHEro KOHTPOAS
KauecTBa  CbIBOPOTKW/MAa3Mbl  PEKOMEHAYeTCs  MCMOb30BaTh
KOHTpO/IbHbI MaTepuan Mindray (kat. Ne MQ (ClinChem M) 162, MQ
(ClinChem M) 262, MQ (ClinChem M) 163 uan MQ (ClinChem M)
263), @ ANsl BHYTPEHHETO KOHTPONA KauecTBa MOUU — KOHTPO/IbHBIA
matepan MR ana moun, 2 ¢nakoHa (BbicOKas U  Hu3Kas
KkoHueHTpauus) (MR Urine Quality Control, 2 bottles, High, Low)
(105-001691-00, Huskas koHueHTpaums: 1 x 100 mn, Bbicokas
KOHLIeHTpaLus).
KoHTponbHbie Matepuans, nocraensemble pasHbiMu
NPOU3BOANTENIMM,  MOTYT — OTAMuaThcA.  Ecam  ucnosbayetcs
CTOPOHHUI KOHTPO/b KauecTsa, PEKOMEHAYETCs aKKyMynupoBaTh
uefeBoe 3HadyeHMe, a NPU W3MEHEHUN NapTAM peareHTa U
KOHTPOJILHOTO  MaTepuana posarb  Lesesoe
NOBTOPHO. Pe3ybTaT U3MepeHsi KOHTPOILHOTO MaTepuana AO/KeH
6biTb B Mpeae/iax YKasaHHOTO AManasoHa 3Hauewii. Ecam stor
pesynsTar BbIXOAWT 3a €ro Npejesnbl, CAAYET BbIMOAHUTL aHaNn3
BbIBPAHHOTO KOHTPO/IBHOTO MaTepuana xota 6bl oawH pas. Ecau
pe3ynTar He W3MEHWTCS, PEKOMEHAYETCH 3aMEHMUTb KOHTPONbHbIN

2024-05, Pycckuit 9-11 P/N: 046-024872-00 (3.0)
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Matepuan  WAM  BLINOHUTL €0  aHaiW3 nocie  NOBTOPHO
KanmbpoBku. B cryuae  HeOBXOAMMOCTM  ClleayeT  MPUHSATH
COOTBETCTBYHOLIME MEPbI UK OBPATUTLCA K M3OTOBUTENO.
MNoaroroeka

Bnok pearentoB ISE-mopyns v 3nektpoabl Na*/K*/Cl/ rotoBbl Kk
VCrONIb30BaHMIO.

TopAAOK NpoBeAeHNA KONMUECTBEHHOrO onpeaeneHus
Mapametpbl Buoxvmuueckmii aHanusarop BS

Mova: cHavana passect
CMeLuaHHbIi 0bpasel Moun
[paz6aBuTenem o6pasLioB MOUM B
nponopumm 1:9.

Tun obpasua CeiBopoTka, nNnasma

CblBOpOTKa, Nna3ma 70 mkn

Moua 140 mkn
ViHpopMaumio  ©  NpocMOTpe M M3MEHEHWM  MapameTpos
KONMYECTBEHHOTO ~ ONPEAENEHUs UM NOAPOBHOE  OnMCaHMe
NpoLEAYp B CCTEME MOXHO HaiiTh B PyKOBOACTBE NO SKCMAyaTaLm
6Broxummyeckoro aHaamsaropa Mindray.
Ceeaenus o crepuamsaunm
He npumenumo
Komnnexr nocraeku
nektpos cpasHeHus (Reference Electrode) ans 6uoxummueckmx
aHanuzatopos BS-430, BS-600M, BS-620M ans anarHocTviky in vitro

Ob6paszeL,
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B cocTaBe:
-dnekTpog cpaBHeHus (Reference Electrode) - 1 wr,;
-VHCTpYKUMA N0 NpUMeHeHMo - 1 wr.

MapkupoBKa MeAULIMHCKOTO M3aenua.

Cumson Onucanne

Cumeon coomeemcmayrowjuli
HaumeHoB8aHuto 3nekmpod
cpaeHreHus (Reference
Electrode)

/I/ Ipeden memnepamypb!
2
ul

Ucnonezosame do

Kod napmuu

M3zomosumens

|_|_|E < Trer YnosnHomoueHHbit npedcmasumene
Eeponelickom coobujecmee

[:EI O6pamumumecs k uHCMpyKYuU
no npumereruo

Meduyutckoe uzdenus 0ns

QuazHocmuku

in vitro
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Cumson Onucanne

NHOuBUAYabHEIT BHYMpeHHUT
ceputiHbIli Homep
npoussodumens

S/N:

Howmep UDI (yHukaneHeiti
udeHmugpukamop usdesus)
CE Mapkupoeka CE
Ycnosusa aKcnayataumm un

MeAVLVHCKOTO usaenus.

Ycnoeusa xpaHenns

Mpu Temneparype 2-32 °C 1 oTHOCUTENbHOM BAaxHOCTH 20-80 % B
HEBCKPLITOM OPUMHANLHOI yNakoBKe B OTCYTCTBUE KOHAGHCALWM.
He 3amopaxwuBars.

Yenosusa skcnnyaraumm

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHON BaaxHOCTH 20-80 %
YcnoBua TpaHCNopTUPOBKN

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHOM BAaxHOCTH 20-80 %
Crab! Tb.

12 MecsLeB 40 BCKPbITUS

9 wmecsues / 10000 TectoB C nOCAeAyrOUleit YCTaHOBKOW
aHanum3atop (nocne BCKPbITUA)

Y

YTnmM3aums v3ae/ma AOMKHAa MPOW3BOAWTBCA B COOTBETCTBUM C

L]
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TPE6OBaHMAMU  NOKANHOTO, PErMOHANBHOTO 1 HALMOHANLHOTO
3aKOHOAATENbCTBA.

Bce 4aCT AaHHOTO MEAWLIMHCKOTO M3Zennsi AN WH  BATPO
AMarHoCTUKM, 06paslbl W Matepuanbl, MCNONb3ylOLMECs 1
obpasylolmeca Mpu  BLINOJHEHUA  WCCIEAOBaHWIA,  CrieayeT
YTWAM3MPOBaTL KaK MOTEHUMaNbHO 3MUAEMMUOIOTYECKN OnacHble
otxoapl (knacc b B coorsetctBum ¢ CanluH 2.1.3684-21).
YTWM3aUMA HENCNONb30BAHHOTO MPOAYKTa M YNakoBKM AO/KHA
ocyulectsnaTecA B cootsetctBuM ¢ Canlun  2.1.3684-21, ans
OTXOZ0B KN1acca A (3nMAeMMoNoryeckin 6esonacHsie).

TapauTin npoussoamnTens u peknamaunu

MpoussoauTen  rapaHTMpyeT — COOTBETCTBME  XapaKTEpPUCTUK
MEANUMHCKOTO  M3AE/NS  3afBNIEHHBIM B SKCTYaTaUMOHHOM
[AOKYMEHTALM MPW YCIOBUN MPUMEHEHNS U3AENA B COOTBETCTBIAM
C  MHCTpyKunein v no 0, Npeaycy "
npoussoanTenem.

Mo BCeM BOMPOCAM, N5 MONYUEHNS TEXHUUECKOM KOHCYNIBTALMNA 1
NOAAEPXKM, A TaKxKe NOoAaUM peknamauuii creayet obpaliaTsea K
YNONHOMOYEHHOMY MPe/ACTABUTENIO NPON3BOANTENS HA TePPUTOPUM
PO,

TapaHTWiiHbI CPOK XPaHeHWA PaBeH CPOKy TOAHOCTU M3Aeina v
coctaBaset 12 mecsues.

Mpoussogurens:

WsHb4xk3Hb Maiinapait buo-Meaukan Snektponuke Ko, Jta. /
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)

Mindray Building, Keji 12t Road South, High-Tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic of China
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Mecro npoussoacrsa:

WsHb4xk3Hb Maiinapait buo-Meaukan Snektponuke Ko, Jta. /
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)

1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen,
People's Republic of China

O6WecTBO € OrpaHUYEHHOW  OTBETCTBEHHOCTBIO  «MuHApeit
Meavkan Pyc»

(000 «MwuHapeit Meaukan Pyc»)

129110, r. MockBa, BH. Tep. I. MyHWLMNabHbI OKPYr MelaHckuid,
np-kT Oaumnuiickuid, A. 16, cTp. 5, aH./nom. 4/1, kom. 7, 11a
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