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K* Electrode

Potassium Electrode

(For use with direct ISE module)
Order Information

Cat. No. Package size
115-084089-00 1 electrode

Intended Purpose

Potassium electrode is used for the in vitro quantitative
determination of K* concentration in human serum, plasma and
urine on Mindray BS series chemistry analyzers. It is intended to be
used for diagnosing and monitoring the therapeutic effect of
hyperkalemia and hypokalemia and aiding to diagnose renal
diseases.

Summary

It is used to quantitatively measure the concentration of K* in serum,
plasma and urine. K* is the main cation in the intracellular fluid. Its
physiological function is to maintain the metabolism of cells, adjust
the osmotic pressure and acid-base balance, playing an important
role in maintaining the normal metabolism of nerve and muscle cells.
The detection results of K* is used to diagnose hypokalemia and
hyperkalemia. Hypokalemia usually occurs in patients with decreased
intake, anorexia, coma, digestive tract disease, inability to eat after
major gastrointestinal surgery, or adrenal cortex disease and renal.
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Hyperkalemia often occurs in acute nephritis, hypertension, renal
failure, and diabetes.’

Assay Principle

The sample concentration of K* in serum, plasma or urine on
Mindray chemistry analyzer are measured by ion-selective electrode
method (direct method). During the measurement of Na*/K*/Cl, the
sample flows through the ion measuring electrode and the reference
electrode. Due to characteristics of the electrode membrane, the ion
to be measured will undergo ion exchange and diffusion on the
electrode membrane material to form membrane potential. The
response intensity of membrane potential is related to the
concentration of the ion to be measured. The higher the
concentration of the ion to be measured, the greater the membrane
potential. The relationship between the potential of the K* ion
selective electrode and the concentration of the K* ion in the sample
follows Nernst equation. The concentration of the ion in the sample
can be calculated based on the measured potential 2

Key Components

The main components of K* electrode are the sensitive membrane in
contact with the sample flow channel and the reference solution and
reference electrode Ag/AgCl in the carrier. The components of K*
electrode sensitive membrane are PVCs.

Storage and Stability

Storage and stability: Refer to expiration date indicated on the label
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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.

Specimen Collection and Preparation

W Specimen types

Serum, plasma (only heparin lithium anticoagulant is accepted) and

urine (to collect urine without additives within 24 hours, remove

turbidity from urine by centrifugation, and do not acidify) are

suitable for samples.®

Blood collection tubes from different manufacturers may contain

different substances, which may affect the test results in some cases.

Each laboratory should establish its own criteria to determine the

applicability of collection tubes.

Preparation for Analysis

Specimens must be centrifuged according to tube manufacturer’s

specifications.

Specimens should be tested as soon as possible after sample

collection and pre-analytical treatment.

. Serum or plasma samples used for measuring K* concentration
must be collected in a proper way to minimize hemolysis.

[

w

2024-12, English 1-3 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

Contamination, clots, and floccules must be avoided.

Detection results may be affected if there are such interferents as

haemolysis, lipemia and fibrin in the sample. Do not use

contaminated specimens. In the above situations, re-collection is

recommended.

Before loading the specimens on the analyzer, make sure there are

no air bubbles.

. The Concentration of K* in serum is slightly higher than that in
plasma.

During coagulation, K* in serum is released from platelet. The higher

the platelet count, the larger the error. The bias can be as high as

25%. When measuring patients with high platelet, false hyperkalemia

may occur. It is recommended that such patients are tested with

plasma sample type.

B Specimen Storage Stability

The stability of K* in serum, plasma and urine specimens stored in

sealed test tubes (the deviation index of specimen stability is +10%)

is as follows:

K* in serum specimens: 7 days at room temperature (15-25°C), 7

days at refrigeration temperature (2-8°C), and 1 year at

(-25)-(-15)°C 4511

K* in urine specimens: 45 days at room temperature (15-25°C), 2

months at refrigeration temperature (2-8°C) , and 1 year at

(-25)-(-15)°C. 4511

Samples cannot be frozen and thawed repeatedly during storage.

>
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For longer storage periods, each laboratory should establish its own
sample stability criteria.

Preparation

ISE Reagent Pack and Na*/Cl/ Ref 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
115-084090-00 Sodium Electrode 1 electrode
115-084091-00 Chloride Electrode 1 electrode
115-084088-00 Reference 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 1x50mL
105-002225-A0 PROBE CLEANSER 1x50mL
105-025028-A0 DETERGENT C 6x20mL

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

2024-12, English 1-5 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

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
Uril lution

Mix sample with urine
diluent with a proportion of
1:9.
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 followings occur:
« As ISE reagent lot changed;
« As the calibration factors are expired;

Sample types Serum, plasma

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

« 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

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.

Expected Values
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Sample Type Range
Serum/Plasma Adults 3.5-5.3 mmol/L5121314
Urine(24h) Adults 25-125 mmol/24h’

The expected value is provided from reference, and Mindray has
verified it by at least 120 samples.

Potassium concentrations stated reference intervals for serum K* are
0.2 to 0.5 mmol/L higher than those for plasma K*.

The urinary excretion of sodium, potassium and chloride varies
significantly with dietary intake. The values given here are typical of
people on an average diet."

Each laboratory should establish its own reference intervals based
upon its local and population characteristics since expected values
may vary with geography, race, sex and age.

Performance Characteristics

W Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline
EP05-A3,8 control at two concentration levels and serum specimens
at three concentration levels were assayed. Urine control at two
levels are selected as urine specimen. Repeatability (n=20) was
tested first, and then the specimen was assayed consecutively for 20
days. Each specimen was assayed 2 times per run and 2 runs per day
(n=80). The precision data of controls and specimens on BS-600M
are summarized below. Due to different specimen, instruments and
operations, the data obtained in different laboratories may vary.
Serum:

Mean ilif Within-Lab
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Type (N=80) (mmol/L) SD mmol/L _CV% SD mmol/L CV %

Control1 335 0.02 05 0.03 10

Control2 6.25 0.02 03 0.06 10

Serum1 3.16 0.01 05 0.02 07

Serum2 573 0.01 0.1 0.04 0.6

Serum3 6.64 0.02 03 0.05 08
Urine:

Specimen Mean S Within-Lab
Type (N=80) (mmol/l) 8P = cv% SDmmol/L CV%
Control1 18.55 0.05 03 0.15 08
Control2 4049 0.11 03 033 08

* Representative data or results in different instruments or laboratories may
vary.

EMeasuring Range

The Mindray chemistry analyzer provide the following linearity
range:

Sample Type ing range
Serum/Plasma 1-8 mmol/L
Urine 5-200 mmol/L

A high concentration K* serum sample (approximately 9 mol/L) is
mixed with a low concentration sample (<1 mmol/L) at different
ratios, generating a series of dilutions. A high concentration K* urine
sample (approximately 220 mol/L) is mixed with a low concentration
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sample (<5 mmol/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The K* concentration of each dilution is determined using
Mindray System, the linearity range is demonstrated with the
correlation coefficient r>0.990.

m Analytical Specificity

Interference studies were conducted using CLSI Approved Guideline
EP07.°

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human sample pools, and if
recovery is within +10% of the corresponding control, it is
considered as no significant interference.

No significant interference was observed when the following
substances were tested for interference with this methodology. The
interference studies data of serum samples on BS-600M are
summarized below.

Serum:
Interfering rInterferer_lt . Analyte. Relative
(mg/dL) (mmol/L) (%)*
Hemoglobin 50 2.86 +9.44
Jnconjugated bilirubin 60 4.12 -0.26
Conjugated bilirubin 60 4.02 -0.44
Intralipid 2000 2.56 +7.58

* Representative data or results in different instruments or laboratories may
vary.
B Method Comparison
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Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP9-A3.'% The Mindray BS-600M system (y) was compared with
Beckman AU5800 System using the same specimens. The statistical
data obtained by linear regression are shown in the table below *:

The comparison data of K* in serum specimens is as follows:

- Correlation Concentration
Regression Fit Coefficient (r) Sample (N) Range (mg/L)
y=0.998x+0.048 0.985 117 3.00-5.99
The comparison data of K* in urine specimens is as follows:
- Correlation Concentration
Regression Fit Coefficient (r) Sample (N) Range (mg/L)
=1.013x-0.11 0.996 101 6.48-154.28

* Representative data or results in different instruments or laboratories may
vary.

Result Interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous
substances. When the reaction curve is abnormal, it is recommended
to retest and check the result.

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.

[
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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.

Slope range of K* electrode: 45-70 mV/decade. If the slope of the
electrode exceeds the allowable range due to factors other than
reagent, replace the electrode immediately.

Do not freeze the electrodes. Do not use electrodes and reagent
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

>
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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.

10.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.

11.Dispose of all samples and waste in accordance with national and
local laws and regulations.

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

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

14.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.

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

16.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.

o
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Snekrpop K*
dnekTpoa Kanmsa
(Ana nc c ISE)

Wndopmauymsa ans sakasa

Homep Homep Pa3mep ynakoBsku

115-084089-00 1 3nekTpoa
HasHnauenve
2N1eKTPOA KN NPeaHasHadeH ANA KOMUECTBEHHOTO ONpPeAeeHMs
koHUeHTpauun K* B ycnosuax in vitro B obpasuax CbIBOPOTKH,
M/1a3Mbl KPOBY M MOYM Y€/IOBEKa Ha BUOXMMMUECKIX aHaM3aTopax
Mindray cepun BS. OH npegHasHaueH ANA AWarHOCTUKKA W
MOHMTOPYHIa 3G GeKTa IeUeHms rnepKasnemMun 1 ruroKasnemu, a
TaK>e AN NOMOL NPY AMArHOCTHKe 3a601eBaHMIA NOYeEK.
Ceogka
Vicnonbayetcst AnA KOMMYECTBEHHOTO OMpPe/eneHnsi KOHLHTPaLmm
K* B cbiBOpOTKE, NNasme 1 Moye. K* ABNSETCA OCHOBHbIM KaTUOHOM
BHYTPUKNETOYHON XMAKOCTU. Ero  dusmonormueckonn  pyHkumeit
ABNAETCA MOAAEPXAHME KNETOUHOTO MeTaboaM3Ma, peryisums
OCMOTMUECKOTO AABNEHUA 11 KUCIOTHO-WENOUYHOTO GanaHca. OH
WrpaeT BaXHYIO PO/ib B NOAAEPXAHUN HOPMANLHOTO MeTabom3Ma
HEePBHbIX 1 Knetok. P onp K*
MCMONB3YIOTCA B AMAarHOCTUAKE TMMOKAMEMUN U rUnepKaaMemMmu.
fnokanMemus — OBbIMHO — pasBUBAETCA Yy  MAUMEHTOB  Npu

2024-12, Pycckuit 2-1 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

MOHWXEHHOM  MUTaHWM,  aHOPEKCUM,  KOMe,  3abosieBaHMAX
0ro TpaKTa, H T Npuema Nuuw nocne
60/|wa>< onepauwii Ha XKT, 3a60s1eBaHNAX KOPbI HAANOUEYHUKOB 1
novek. [MnepKkasMemMms YacTo passvBaeTCA MPU OCTPbIX HeppuTax,
UNEPTOHIM, NOUEUHOI HEOCTaTOUHOCTH 1 Anabete.!
MpuHuymn aHanmsa
KoHueHTpauus K* B npobax CbIBOPOTKM, Ma3mbl KPOBY MM MOUM
Ha BMOXMMMUEcKoM aHanuzatope Mindray M3MepsloT MeToaoM ¢
VICIO/Ib30BaHNEM MOHOCENIEKTVIBHOTO 31€KTPOAR (MPAMBIM METOAOM).
Bo Bpems wu3mepenus Na*/K*/Cl" npoba npoxoaut uepes
VIOH-U3MePUTENIbHBIN 3NEKTPOA U Yepe3 pedepeHTHbI 31eKTPOA.
Bc/ieACTBIE XapaKTepuCTK MeMBPaHbl 31eKTPOAA N3MEPSEMbIN NOH
MPOXOAMT 4epe3 mpouecc OBMeHa WOHOB U Anddysnio Ha
Matepuane MeMEpaHbI 31eKTPOAA C HOPMUPOBAHIEM MEMBPAHHOTO
noteHymana. VIHTEHCMBHOCTL OTBETa MeMBPaHHOrO MoTeHuMana
cBfi3aHa C KOHUEHTPauueil W3MepsemMoro MoHa. Yem sbiwe
KOHLEHTPaLA M3MEpSEMOro MOHa, TeM 6o/blue MeMBpaHHbI
noteHyman. OTHOLIEHNE MEXAY MOTEHUMANOM Ha NOHOCENEKTUBHOM
anexTpoge K* 1 KoHUeHTpauveli noHos K* B npobe Bbipaxaercs
HepHcra. K LMK MOHOB B Npobe MOXHO
paccunTaTh Ha OCHOBE M3MEPEHHOTO NoTeHuvana.?
Kntouesble KOMMNOHEHTbI
OCHOBHbIMM ~ KOMMOHeHTaMM  3nektpoga  K*  sBastotcs
UyBCTBATE/IbHA MeM6EpaHa, KOHTAaKTMpYloWas C  MPOTOYHbIM
KaHanoM Mpobel, a Takxe pedepeHTHbI PacTBOP 1 pedepeHTHbIN
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anekTpog Ag/AgCl B KoHTeliHepe. KOMMOHeHTaMM UyBCTBUTENbHOI
Mem6paHbl 3nekTpoga K* anstorca MBX.

XpaHeHue u cTabuabHOCTL

XpaHeHue n CTabUnbHOCTL: CM. CPOK TOAHOCTY, YyKa3aHHbIii Ha

3TUKETKe, NMPU XPaHEHWUN B HEOTKPLITOM COCTOAHWM B TeuyeHue 12

mMecsLeB npyu 2-32°C 6e3 KoHAeHcaLmu.

CrabunbHoCTb B Npubope: Moc/ie YCTaHOBKY 31eKTPOAOB B TeueHme

AEBATU  MeCALEB MOXHO npoaHaausuposate 10000 npo6.

VicTeueHne cpoKa roAHOCTY 3aBUCHT OT AaTbl 3aBEPLIEHNS TECTOBOTO

nepvoaa nam obbema TecTypyemoii MpoGei.

VIHGOpMaLWIO O 3aMeHe CM. B PyKOBOACTBE MO/b3oBaTens

XnMU4eckoro aHasmsatopa Mindray.

Baartne n noagrotoska o6pasuos

W Tunsl o6pasuos

B KauecTBe Npob 1CMOAb3YHOT ChIBOPOTKY, M/1a3My KPOBY (B KauecTse

AHTUKOArYAIHTa NPUMEHAM TOILKO TENapUH-AUTHIA) N Mouy (Ans

cbopa cyTouHOW Moun 6e3 npumeceii HeOBGXOAMMO yAaNUTL

MYTHOCTb LIGHTPUGYTMPOBAHMEM 1 He NOBBILLATE KUCIOTHOCTL).?

Mpo6MpPKY AN1A B3ATUA KPOBM PasHbIX MPOM3BOAMTENE MOTyT

COAepXaTb PasiuuHbie BelecTBa, KOTOPbIe MOTYT B HEKOTOPbIX

C/lyuasx NOBAMATL Ha pesynbTathl aHaim3a. B kaxaoi naboparopum

C/lepyeT ycTaHaBMBaTh COBCTBEHHbIE KPUTEPUN ANS ONPEAEEHNs

MPYMEHMMOCTI MPOGUPOK ANA B3ATUSA MPOB.

B [MoaroToBKa K aHanu3y

1. OBpasupl HEOBXOAUMO LEHTPUGYMPOBaTL B COOTBETCTBUAW C
3r
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2. AHanu3 fonxeH 6biTb NPOBEAEH Kak MOXHO CKOPee noc/ie B3aTus
npo6 1 npeaBapuUTeNbHO 06paboTKN.
Mpo6bl CbIBOPOTKY MM NAa3Mbl, UCMIONb3YEMbIE AR U3MEPEHNs
KOHLiHTpaLmu K* HeobXoAuMo cobupaTe NpaBuIbHO, YTOBbI
MUHUMM3UPOBATL reMom3. 3Beralite 3arpssHeHUs, CrycTkoB u
dnokyn.
Ha pesyneTaTel  OnpegesieHns  MOryT  MOBAMATb  MOMEXV
BC/IGACTBYE T€MO/M3a, MNEMUN 1 Harnums GubpuHa B npobe.
He vcnonbsyiite 3arpsisHeHHble 06pasupl. B Takux cutyaumsx
HEOBXOAMMO NOBTOPHO B3ATL MPOGY.
Mepea 3arpyskoii obpasuoB B aHansatop ybeautech B
OTCYTCTBUM My3bpeit BO3AyXa.
KoHueHtpauma K* B cblBOpOTKe  cnerka  npesblllaeT
KOHLIGHTPALMIO B MAiasme.
Mpu koarynaum K* B CbIBOpPOTKe BblaeNAETCA U3 TPOM6OLMTOB. Yem
6onblue uncno TpombouuTos, Tem Gonblue olwmbka. OTKNOHEeHUe
MOXeT gocturate 25%. Mpy 06CNEA0BAHNM NALMEHTOB C BbICOKAM
YPOBHEM TPOMEOLIMTOB BO3MOXHA IOXHasR rynepkanuemms. Y Takux
NaLVEHTOB PEKOMEHAYETCH MPOBEPATL MPOGbI Ma3Mbl.

CTb Npy
CrabunbHocTb K* B 06pasuax CbIBOPOTKYA, M1a3Mbl U MOUM,
XPaHALYMXCA B 3aMeyaTaHHbIX TECTOBbIX MPOBUPKaX (MHAEKC
OTKIOHEHMA cTabunbHOCTY obpasua +10%) creaylowas.
K* B 0B6pasuax CbIBOPOTKM: 7 AHEV MPU KOMHATHOI Temnepatype
(15-25°C), 7 aneii npu Temnepatype oxnaxaeHuns (2-8°C)u 1 roa npu
(-25)-(-15)°C.4511
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K* B obpasuax Mmouu: 45aHeli Npu KOMHaTHOW Temnepatype
(15-25°C), 2 mecsua npw Temnepatype oxnaxaeHns (2-8°C) n 1rog
npu (-25)-(-15)°C. 4511

XpaHsupecs npobbl Henb3A MHOTOKPATHO —3amopaxweatb ¢

pasmopaxuBare.
[ns 6onee gonrvx B KaXzoi

C/lepyeT  ycTaHaB/mBaTh COﬁCTBeHHhIe KpUTEpUM  CTabUIbHOCTI
npo6.

MoarotoBka

Ynakoska peareHTa ISE n pepepenrTHbiii anektpoa Na*/Cl/ rotoBsl k
VCrONb30BaHMIO.

HeobxognmMo  npoBoauTs  TexHuueckoe  o6CayXuBaHMe U
CTaHapTHble OMepauuy, BKAKYas KanMbpOBKY W aHanMs, Ans
NPOBEPKIA NAPaMeTPOB aHANUTUECKOI CUCTEMbI.

H ma He B T
nocraBku
Homep Homep Onucatue nspenns Pa3mep ynakoBsku
115-084090-00 DnekTpoz HaTpua 1 anekTpos,
115-084091-00 DnekTpog xnopa 1 anekTpog
115-084088-00  PebepeHTHbIN 31eKTpoA, 1 anekTpos,

Bydep A: 460 mn

105-025539-00  Ynakoska peareHTa ISE Bydep B: 360 M

105-025540-00 Pas6asuTens Moun 1x50 ma
105-025543-00 Ouuwatowmii pacteop ISE 1x50 ma
105-041321-A0  CpeaCTBO ANA OUNCTKNA 1x50 mn
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30HAa
y . CpeacTBo ANst OUMCTKIA

105-002225-A0 30Haa 1x50 mn

105-025028-A0  Yuctsuiee cpeactso C 6x20 M1

[ina PEATEHTA AN OUYMCTKA 30H/A u MOIOLLETO CPEACTBA C
Pa3/MyaAlOTCA TONBKO Ha3BaHWA W XapakTepuctvku. ®opmyna u
Np1MeHeHme Te Xe.

Kanmbpatop 1 KOHTPO/bHbI peareHT: CM. pasaen MHCTPYKUMM K
peareHTy 0 Kanu6poBKe 1 KOHTPO/Ie KayecTsa.

VIHGOPMALWIO O XpaHeHIM 1 CTaBUALHOCTI CM. B PYKOBOACTBE.
WHpopmauuio o matepranax, HeoBXxoaAUMbIX Ans paboTel Nprubopa, a
TakXe O MpOUeAypax OBC/YXMBaHUA CM. B  PYKOBOACTBE
no/b30BaTeNA GUOXUMMYECKOTO aHanusatopa Mindray.

Mpoueaypa ananusa

3nauenve Xumuueckwii ananmsatop BS-600M
napawvetpa
Moua: CHauana Heobxoanumo
passecTu.
Tunsl npobsl CbiBOpOTKa, NAasma CMewwaiite npoby ¢
pasbasuTenem Moum B
nponopumm 1:9.
Mpo6a CbiBOpOTKa, NAasma 70 mkn
Moua 140 mkn

Broxmmmdeckue aHanmsatopel Mindray cepuu BS ugeHTHuHbI Mo
napametpam. VHpopMaumio O NpocMOTpe U peAakTMpOBaHMN
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NapamMeTpoB aHa/n3a, NoAPOGHOEe OnMCaHMe CHCTEMHBIX MPOLEeAYP

CM. B PYKOBOACTBE MO/Ib30BATEN XVMMYECKOTO aHaiu3atopa

Mindray.

Kanu6poska

1. Moppo6Hee © npoueaypax KanMbpoBKA B  PYKOBOACTBE
NoNb30BATENA XMMIUYECKOTO aHa/m3aTopa Mindray.

2. Yacrora kannmbposku: Mo ymonuanmio 8 u.

DBKa HeObX0ANMa B C) cnyyanx.

« CMeHa HoMepa napTum pearenTa ISE;

 VicTeyennie cpoka roaHOCTV GpakTopoB Kanubposku;

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

« 3amMeHa BaxHbIX KOMMOHEHTOB, Takux Kak Npobupka npobbl, Hacoc
npo6el 1 Tpy6kK Ha Moayne ISE;

« Hey10BNeTBOPUTE/IbHBI KOHTPO/IL KAYECTBa;

o Mocne obcnyxwmBanns mogyna ISE u  3nekTpopos, BKtOUast
0UMCTKY 3/1EKTPOAOB 1 MPOBMPOK.

B kaxaoil sabopatopuu ClleayeT  ycTaHOBWTb  COBCTBEHHbIE

MPOLEAYPbI B COOTBETCTBIM C KOHKPETHBIMI OBCTOATENLCTBAMY.

KoHTponb kauectsa

Ansi aHanMsa Kaxgoil NapTuv Npo6 PeKOMeHAyeTCsi MCMo/b30BaTh
[Ba  YPOBHA  KOHTPOMbHBIX  MaTepuanos.  PekomeHayetcs
ncronbsosare  MynbTUKOHTponb  ClinChem  Mindray  (Kat. N2
105-009119-00 v 105-009120-00) Ans BHYTPEHHero KOHTpOAA
KauecTsa CbIBOPOTKN/MAAsMbl N KOHTPOAA KauecTsa Ans Moun MR
(105-001691-00, Hu3kmiz: 1x100 ma, Bbicokmia:  1x100 Ma)  ans
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BHYTPEHHETO KOHTPO/IAl KaYeCTBa aHa/n3a Moum.
KOHTpONbHbIe peareHTel, M| Vble Pa3HbIMM U3roT

MOryT pasamuatbcsi. ECAM MCMONb3yeTcs CTOPOHHWMIA  KOHTPOsb
KauecTBa, PEKOMEHAYeTcs (UKCMPOBATb LesieBble 3HaYeHUs 1
MOBTOPHO  DUKCMPOBATL  LieNieBble 3HAUEHUA MOC/E M3MEHEeHMs
NapTM peareHTa WM KOHTPOJIBHOTO peareHTta.  M3mepsiemoe
KOHTPOJIbHOE 3HaueHWe AOMKHO 6biTb B Mpeaenax ykasaHHOro
[AvanasoHa. ECmM pesynsTaT HaxoguTca BHe YKa3aHHOTO AManasoHa,
0bpaborTaiite BbIGPaHHbIA KOHTPO/bHBIN PeareHT kak MUHUMYM elle
pas. ECM pesynstat He M3MEHAETCA, PEeKOMEHAYeTC 3aMeHUTb
KOHTPOIbHbIN peareHT uan obpabotarb ero nocie nepekannbpoBKu.
ECM HEeOBXOAMMO, MPEANpUMUTE COOTBETCTBYIOWME Mepbl MAM
06paTuTeCh K N3roToBUTENO.

Oxuaaemble 3HaueHns

Tun npo6bl
Crigoporka/Mnasma B3pocnble 3,5-5,3 MMOAIb/nE 121214
Moua(244) B3pocsble 25-125 Mmonb/24u7

OXnaaemble 3HaYEHUA NPEAOCTaB/EHbI HA OCHOBE PedEPeHTHBIX,
komnanus Mindray nposepuia ux He MeHee yem Ha 120 npobax.
KOHUeHTpaLum Kanns B pedepeHCHbIX NHTEPBAaX, YCTAHOB/IEHHBIX
Ans K* B cbiBopoTke, Ha 0,2-0,5 mMmonb/n Bbiwe, yem gna K B
nsiasme Kposu.

BolAe/ieHre C MO0 HaTpWs, Kaaua U XJI0pa  CyUeCTBEHHO
V3MeHSETCA B 3aBUCUMOCTM OT AMeTbl. [puBeAeHHbIE 3HaueHus
ABNAIOTCA TUMAUHBIMU  AN1A NIOAEH C YCPEAHEHHBIM  PaUyOHOM
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nuTanms.!

Kaxpass  naGopatopusi — AONXHA  ONPeAeNiTb  COBCTBEHHbIE
pedepeHTHble  MHTEpBajbl B  COOTBETCTBAM C  KOHKPETHBIMM
XapaKTepUCTKaMI MECTHOCTY U HaCe/IeHMS, MOCKO/IbKY OXMAAEMbIe
3HaUEHMs MOTYT BapbUPOBATLCA B 3aBUCUMOCTM OT reorpaguueckmx,
PacoBbIX, MO/IOBLIX 11 BO3PACTHBIX PA3MUMNIA.

Pa6ouue xapaKTepucTukm

B [peunsnoHHOCTL

MpeuvsMoHHOCTL ONpeAeNsack B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM
EP05-A3, 0506peHHbIM VIHCTUTYTOM KAMHMUECKUX 1 1aBOPaTOPHBIX
cranaapros CLA (CLSI), nyTem aHan1sa KOHTPO/IbHBIX PeareHToB ¢
ABYMSI YPOBHAMM KOHLEHTPAUMN 1 0BPasLoB CbIBOPOTKM C Tpems
YPOBHAMU KOHLEHTPaLMK. KOHTPO/bHBIA pEareHT Moun B ABYX
YPOBHAX BIGPaH B KauecTe 06pasua Mouu. CHauana NpoBepsnach
nosTopsieMocts  (n=20), 3aTem 3TOT Obpasel, aHaNU3MPOBANCH
nocnejoBatensHo B TeueHue 20 AHeid.  Kaxawii  obpaseu
aHanu3MpoBanca 2 pasa 3a 0AHy 06paboTky no 2 06paboTku B AeHb
(n=80). Huxe NpuBeAeHbI AaHHbIE MPELMMOHHOCTI KOHTPONbHBIX
peareHToB 1 06pa3suoe Ha BS-600M. Mpu mcnonb3oBaHUM Apyrix
06pasiioB, MPUGOPOB 1 AEVCTBIM AaHHbIE, MOMYYEHHbIE B APYTUX
11a6opaTopPHsAX, MOTYT OTMYATLCA.

cbiBOpOTKa:
Tun Cpeanree Bocnpoussogumocts B naGoparopumn
P « /n C [¢
(N = 80) ) orknonenne <V % orknonenme V%
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(SD) mmonb/n (SD) mmonb/n
KownTpons1 335 0,02 0,5 0,03 1.0
KoHTpons2 6,25 0,02 03 0,06 1.0
CeiBoporkal 3,16 0,01 0,5 0,02 0,7
CoiBopotka2 5,73 0,01 0,1 0,04 0,6
CbiBopoTKa3 6,64 0,02 0,3 0,05 0,8

Moua:
Bocnpoussogumoct B naGaanEuu
Tun Cpepatee e e

o6pasuos (Mmonb/n

otknoHenve CV % orkioHenne CV %

(N = 80) ) (SD) Mmonb/n (SD) Mmonb/n
Kontponb1 18,55 0,05 03 0,15 08
Kowntponw2 40,49 0,11 03 033 08
. Qantie u Ha pasbix

npuBOpax 8 pasHeix AABOPAMOPUAX, MOZYM OMALAMCA.
W/luanasoH usmepeHuit

Xumudeckue aHanusatopsl Mindray ob6ecneunsatoT creayroumii
AMaNasoH MHEHOCTY.

Tun npo6ei AvanasoH nsmepenmii
CobiBopotka/Mnasma 1-8 Mmonb/n
Moua 5-200 MMOsIb/N

Mpoba ¢  BbICOKOW  KOHUeHTpauueid K* B cbiBOpoTke
(npubausutensHo 9 Monb/n) cMelwmMBanack ¢ NPo6oi C HU3KON
KOHUeHTpauuei (<1 MMO/b/) B PasanyHbIX NPONOPLMAX B CEPUM
passegeHnid. Mpoba MouM C  BbICOKOW KOHLEHTpaumein K*
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(npubauzutensHo 220 MoAb/n) CMelwMBanacb ¢ NPoBO ¢ HU3KON
KOHUeHTpauuei (<5 MMO/b/) B PasinyHbIX NPONOPLMAX B CEPUM
passegeHnii.  KoHuewTpauusa K' B KkaxaoMm  passejeHun
onpegensnack C ucnosb3oBaHMeM cuctem Mindray, avanasow
JNHEAHOCTN  AEMOHC A C

r>0,990.

B AHanuTuuecKan cneynduUHOCTb

ViccnegoBanma MHTEpGEpeHLM MPOBOANNCH C UCTONb30BAHMEM
PykoBoacTea EP07, ogobpeHtoro CLSI.®

Mpo6bl € PasHbIMA KOHUEHTPAUMAMY MELaIoWyX BEWeCTB 6bin
NPUroTOB/IEHbI MyTeM A40GABNEHUA MELLAIOWMX BEWeCTs K Habopy
YesoBeYeckMX MpoB, 1 E€CAM  BOCCTAHOB/IEHWE HAaXOAWIOCh B
npegenax +10% OT COOTBETCTBYIOWIETO KOHTPONLHOTO peareHTa,
romexa pac b KaK

He Habnt0Aanoch 3HauMMbIX MOMex npu nposepKe Ha nomexu no
37O METOAVIKE C/IEAYIOUIAX BEWECTB. [JaHHbIe MCCIeA0BaHMIA MOMeEX
npo6 cbiBOpoTKM Ha BS-600M npurBoasTCs HUXe.

CbiBOpoTKa:
O HO
e
wee wero o "
(mr/pn) (Mmonb/n) (%)
Temorno6un 50 2,86 +9,44
Hexokioruposar 60 412 026
HbliA 6GUANPYEUH
KoHblornposaHH 60 4,02 -044
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HO
wee wero o € %)
(mr/an) (mmonb/n)
Il BUAMPYBUH
WHTpaamMnuaHbIit 2000 2,56 +7,58
O darele u Ha pasmeix

npuBOpax 8 paHeix AABOPAMOPUAX, MOZYM OMALYAMCA.
ECpaBHeHWe MeToA0B

KoppenauyoHHbIe CCIef0BaHIA NPOBOANACE C UCMONb30BAHMEM
PykoBoacta EP9-A3, yteepxgenHoro CLSL'® Cucremy Mindray
BS-600M (y) cpaBHuBanu c cuctemoit Beckman AU5800 c
MCNONb30BaHMEM OAHMX W Tex xe 06pasyos. Cratucrudeckve
AaHHble, MOJyUYEHHble C  MOMOWBI)  MOCTPOEHNA  /IMHENHBIX
Perpeccuii, IpeaCTaBeHs! B Clieayrowelt Tabanue*:

Huxe npuseseHbl aaHHble cpasHerna K* B 06pasyax cbiBOpoTKy.

vanasoH
Merop Koapuuuent 0O6pasupbi (N) Kafuempauvlvl
perpeccun  koppenauum (r) (wr/n)
y=0,998x+0,048 0,985 17 3,00-599
Hvxe npuseaerbl AaHHble cpaBHerus K* B 06pasuax Moun.
nanazou
Meroa Koappuument 0O6pasup! (N) Koﬂuenrpauuu
perpeccun  koppensauum (r) (mr/n)
y=1,013x-0,11 0,996 101 6,48-154,28
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- danHele u Ha paHbix
npuBopax & pazHbix /AGOPAMOPUAX, MOZYM OMALYAMICA.
WHTepnpetauus pesynsTatos

Ha pesynetatel  MOMyT BAUATL Npenapatbl, 3abonesaHus 1
JHAOreHHble BelecTBa. Ecan Kkpueas peaKL\MM HeHOopMainbHas,
pekomeHayetcs Tect u

peay v mMepbI np P

. Wcnonbsyetca  Tonbko  AnA  AMarHoctukv invitro.  [ina
NPOGECCOHANBHOTO MCMONL30BaHNSA B 1a6opaTopuy. YcTaHoBKa
M OBCIYXMBaHME  3/IEKTPOAOB  AOMKHbI  BbIMOAHATLCA
OHhITHhIM/OﬁyHeHHbIM KAMHVYECKUM CEUNANIMCTOM.

06: cob. vble Mepbl
npercTopoxnocm npu pabote co BCcemMM NaBOPATOPHbIMM
peareHTamu.

. He rapaHTupyeTcs TOUHOCTb Pe3y/IbTaToB Mpu HecobaoaeHnn
VIHCTPYKLAM MO MCNONb30BAHNIO.

. Y6eauTech B L/IOCTHOCTM YNaKoBKM Nepes UCnob3osaHuem. He
vcrnosnb3yiiTe HaBopbl, €C/N YNakoBKa MoBpexaeHa. PesyibTarsi
MOTYT  OKa3aTbCi ~ HEAOCTOBEPHBIMM  MPU  XpaHeHWu B
HEAONYCTUMBIX YCIOBMAX.

. [lnanasoH otknoHenua 3nektpoaa K*: 45-70 mB/aekaja. Ecam

OTKJ/IOHEHME 3/1eKTPOAA MPEBbILLAET AOMYCTUMBIN AnarnasoH 13-3a

($aKTOPOB NOMUMO peareHTa, HeMeANEHHO 3aMEHHUTE INEKTPOA.

He 3amopaxwisaiiTe 3nekTpogel. He 1cnosb3ylite npocpodeHHble

3/1eKTPO/b! M peareHT. CPOK FOAHOCTU CM. Ha STUKETKE YNaKoBKNA.

Moapo6Hyto MHGOPMaLMIO O MPOLAYPax 3aMeHbl 31eKTPOAOB

-3

w

IS

«

o

2024-12, Pycckuit 2-13 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

CM. B PyKOBOACTBE M0/Ib30BaTE/IS GUOXIMMUECKOTO aHam3aTopa
Mindray. Ecan 31eKTpoabl XpaHATCA B OXN@XAEHHOM Buge (Mpu
2-8°C), TO nepes MCMonb3oBaHWEM WX CleayeT Bbiaepxatb A0
AOCTVKEHNS MU KOMHATHOI TeMMepaTypbi.
Mo 3aBepweHnn GOMBWONO YMCAA TECTOB BEsKM U IMNUAbI B
npo6e HaKanMBAKTCA Ha MOBEPXHOCTU 3/1EKTPOA], HTO MOXeT
BMATL Ha XapPaKTEPUCTUKY U3MepeHUs. PeKoMeHAyeTca oumiiiaTe
31eKTPOALl NOC/E 3aBeplieHNs TecToB ISE kaxablii AeHs vau
0BCAYXMBATL  3/1EKTPOALI  MEPe  OTKMKOUYEHMEM  MUTaHUsA
aHanusatopa. MoApPo6HYI0 UHPOPMALMIO O KOHKPETHbIX 3Tanax
OUMCTKU CM. B PYKOBOACTBE MO/IL30BATENA BUOXMMUYECKOTO
aHannsatopa Mindray.
BrOOrMYecKas ONacHOCTb CyU|ecTBYeT, MOCKObKy BO BpeMs
TecTa 3/1€KTPOAbI MOTYT KacatbCsi MPoBbI MauveHTa, U OCTaTku
npo6bl CLIBOPOTKM MOTYT COAEPXaTb BUPYChI M CHIBOPOTKY. BO
n36exaHne MHOUUMPOBAHNA MPU WCMONB3OBAHMM 3/1EKTPOAOB
Hagesaiite nepuatkv. [pu nonagaHumm npobbl Ha  KOXy
HEMEA/IEHHO MPOMOIATe 3arpsisHeHHYlo 06/1acTb Tena BOAOW C
MbIIOM.
Mepes YCTaHOBKOI 31€KTPO/OB BINONHUTE OCMOTP 1 y6eauTech,
UTO UepHOe YM/IOTHUTENbHOE KOMbLIO KakaOoro 31eKTpoAa
OTCOEAMHEHO, B NPOTMBHOM C/lydae BO3MOXHO M/IOX0e
YNnoTHeHWe TPY6KM 3NeKTPOAA, YTO MOXET MOBAMATE Ha
[AOCTOBEPHOCTb PE3y/LTaToB.
10.Mepes  yCTaHOBKOW 3NEKTPOAOB  OCMOTPUTE  PedepeHTHbIN
pactBOop Ha Hannuve  nysbipeii. OCTOPOXHO — BCTPSXHUTE
31eKTPOABI, YTOGbI MY3bIPK (PY HANMUNM) BCTBLIN.

~
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11.YTunmsupyiite Bce Npobbl M OTXOAbl B  COOTBETCTBUM C
TOCYAAPCTBEHHbIMM 11 MECTHBIMY 3aKOHaMW 1 TPEBOBAHMAMM.

12.Nacnopt 6esonacHoOCTM  AOCTYNeH Ans  NPO(ECcCHOHaNbHBIX
nosib30BaTeseli Mo 3anpocy.

13.YCTaHOBMTE 3/1EKTPOABI B COOTBETCTBUM C yKasaTe/aMyu Ha OTceke
ANS 3/1eKTPOAOB. HenpaBn/ibHas yCTaHOBKa MOXET MpuBecT k
oTkasy KaMbPOBKM.

14.Cnepyet 3ano03puTh HECTabUNLHOCTL UAM GU3NYECKNIA U3HOC
NpU  HAaNMUMM  BUAMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, OCaAKOB WM
MWUKPOBHOTO ~ poCTa, WAM ecin  KannbpoBKa/KOHTPO/bHbIE
V3MEpeHUs He COOTBETCTBYIOT MOKA3aTenAM, YKa3aHHbIM BO
BKAagbllWe n/uau Kputepuam cuctembl Mindray.

15.Bce M3BECTHbIE PUCKM CHIKEHBI HACKONBKO 3TO BO3MOXHO C
YHETOM  OBUIENPU3HAHHOTO YPOBHA TEXHWYECKOTO  PasBuTIA,
OCTaTOYHbIV O6LMIA PUCK ABARETCA NPHEMAEMbIM.

16.0 nto60M Cepbe3HOM MPOWCLIECTBUN, CBA3AHHOM C AAHHbBIM
NPOAYKTOM, ~ HEOBXOANMO  COOBWWTL  MPOM3BOAUTENID 1
KOMMeETeHTHOMY ~ opraHy — [ocydapcTBa-uneHa, B  KOTOPOM
Npe6bIBalOT MO/IL30BATE b U/ NALNEHT.

Cnucok nutepatypbi
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Eletrodo de K*

Eletrodo de potassio

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

Cat. N° Dimensdes da embalagem
115-084089-00 1 eletrodo

Uso previsto

O eletrodo de potassio é usado para a determinagdo quantitativa in
vitro da concentracao de K* no soro, plasma e urina humanos em
analisadores quimicos da série BS da Mindray. Destina-se ao uso
para diagnéstico e acompanhamento do efeito terapéutico de
hipercalemia e hipocalemia e auxilio no diagnéstico de doencas
renais.

Resumo

£ usado para medicdo quantitativa da concentragio de K* no soro
sanguineo, plasma e urina. O K* é o principal cation no liquido
intracelular. Sua fungao fisioldgica é manter o metabolismo celular,
ajustar a pressio osmoética e o equilibrio acido-base,
desempenhando um importante papel na manutencdo do
metabolismo normal das células nervosas e musculares. Os
resultados da detecgdo de K* sdo usados para diagnosticar
hipocalemia e hipercalemia. A hipocalemia ocorre geralmente em
pacientes com ingestdo reduzida de potassio, anorexia, coma,
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doenga do trato digestério, incapacidade de se alimentar apos
cirurgia gastrointestinal de grande porte ou doenca do cortex
adrenal ou renal. A hipercalemia ocorre com frequéncia em casos de
nefrite aguda, hipertensao, insuficiéncia renal e diabetes.’

Principio de ensaio

A concentracdgo de K* na amostra de soro, plasma ou urina no
analisador bioquimico Mindray é medida pelo método de eletrodo
seletivo de fons (método direto). Durante a medicao de Na*/K*/Cl', a
amostra flui pelo eletrodo de medigéo de ions e o pelo eletrodo de
referéncia. Devido as caracteristicas da membrana do eletrodo, o ion
a ser medido sofrerd uma troca e difuséo iénica no material da
membrana do eletrodo para formar o potencial de membrana. A
intensidade da resposta da potencial de membrana é relacionada a
concentragdo do ion a ser medido. Quanto mais alta a concentragao
do ion a ser medido, maior o potencial de membrana. A relagago
entre o potencial do eletrodo seletivo de ions de K* e a concentracao
de fons de K* na amostra segue a equacao de Nerst. A concentracéo
de fons na amostra pode ser calculada a partir do potencial medido.?
Principais componentes

Os principais componentes do eletrodo de K* sdao a membrana
sensivel em contato com o canal de fluxo da amostra e a solucdo de
referéncia e eletrodo de referéncia de Ag/AgCl na diluicdo. Os
componentes da membrana sensivel no eletrodo de K* sao PVC.
Armazenamento e estabilidade

Armazenamento e estabilidade: Até a data de validade indicada na

2024-12, Portugués 3-2 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

etiqueta quando armazenado fechado durante 12 meses entre 2 e

32 °C e sem condensagao.

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 substitui¢ao, consulte as instru¢des no

Manual do operador do Analisador bioquimico Mindray.

Coleta e preparacido das amostras

W Tipos de amostra

O soro, o plasma (somente é aceito anticoagulante de heparina de

litio) e a urina (coletar urina sem aditivos em até 24 horas, remover a

turbidez da urina por centrifugacéo e néo acidificar) sao indicados

para amostras.?

Os tubos de coleta de sangue de diferentes fabricantes podem

conter diferentes substancias, que podem afetar os resultados do

teste em alguns casos. Cada laboratério deve definir seus préprios

critérios para determinar a aplicabilidade dos tubos de coleta.

Preparagio para analise

As amostras devem ser centrifugadas de acordo com as

especificagdes do fabricante do tubo.

. As amostras devem ser testadas assim que possivel apds a coleta
da amostra e o tratamento pré-analitico.

. As amostra de soro ou plasma usadas para medir a concentracao
de K* devem ser coletadas de forma adequada para minimizar a
hemélise. Devem ser evitados contaminagao, coagulos e floculos.

~

w
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4. Os resultados da deteccdo podem ser afetados se houver
interferentes como hemolise, lipemia e fibrina na amostra. Nao
use amostras contaminadas. Na situagdes acima, recomenda-se
repetir a coleta.

5. Antes de carregar as amostras no analisador, verifique se ndo ha
bolhas de ar.

6. A concentragdo de K* no soro é ligeiramente mais alta que no

plasma.
Durante a coagulagéo, as plaquetas liberam K* no soro. Quanto mais
alta a contagem de plaquetas, maior o erro. O desvio pode ser de até
25%. Ao analisar pacientes com alta contagem de plaquetas, pode
ocorrer uma falsa hipercalemia. Recomenda-se que esses pacientes
sejam testados por amostras de plasma.
L] de
A estabilidade do K’ nas amostras de soro, plasma e urina
armazenadas em tubos de ensaio fechados (o indice de desvio de
estabilidade das amostras é de +10%) é a seguinte:
K* em amostras de soro: 7 dias em temperatura ambiente (de 15 a
25°C), 7 dias em temperatura de refrlgeragao (de2a8°C)elanoem
temperatura entre (-25) e (-15)°C.*
K* em amostras de urina: 45 dias em temperatura ambiente (de 15 a
25°C), 2 meses em temperatura de refrigeragdo (de 2 a 8°C) e 1 ano
em temperatura entre (-25) e (-15)°C.#51
As amostras ndo podem ser congeladas e descongeladas
repetidamente durante o armazenamento.
Para periodos mais longos de armazenagem, cada laboratério deve
definir seus proprios critérios de estabilidade de amostra.
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Preparacdo

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

Execute a manutengdo programada e a operagdo padrao, inclusive a
calibragdo e a anélise, para assegurar o desempenho do sistema de
medigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Cat. N° Descrigao do produto Dimensges da
embalagem
115-084090-00 Eletrodo de sodio 1 eletrodo
115-084091-00 Eletrodo de cloro 1 eletrodo
115-084088-00 Eletrodo de referéncia 1 eletrodo
Embalagem de reagente  Tampao A: 460 mL
105-025539-00 ISE Tampo 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 sdo os mesmos.
Calibrador e controle: Verifique a segdo das instrugdes sobre
reagentes de Calibracdo e controle de qualidade.

Verifique o manual para obter instrugdes sobre armazenamento e
estabilidade.
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Para obter informagdes sobre os materiais necessarios para a
operagdo do instrumento e os procedimentos de manutencao,
consulte o Manual do Operador do analisador quimico Mindray.
Procedimento do ensaio

Parametros Item Analisador biog 0 BS-600M
Urina: Diluigdo inicial.
Misture a amostra com o diluente
de urina em uma proporgéo de
1:9.
Soro, plasma 70 pL

Urina 140 uL
Para analisadores quimicos da série BS da Mindray, os itens de
pardmetros sdo os mesmos. Para obter informagdes 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 calibracao, 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 sequir:
« Quando o lote de reagente de ISE for trocado;
« Quando os fatores de calibracao estiverem expirados;
« Quando os eletrodo de Na*/K*/Cl/referéncia forem substituidos;

Tipos de amostra Soro, plasma

Amostra

2024-12, Portugués 3-6 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

« 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 mddulo ISE e os eletrodos forem submetidos a
manutencao, incluindo limpeza dos eletrodos e limpeza dos tubos.
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 ndo 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.

Valores esperados
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Tipo de amostra Intervalo
Soro/plasma Adultos 3,5 a 5,3 mmol/L5121314
Urina (24h) Adultos 25-125 mmol/24h”

O valor esperado é fornecido para referéncia e foi verificado pela
Mindray em ao menos 120 amostras.

As concentragdes de potassio declaradas nos intervalos de referéncia
para o K* sérico séo 0,2 a 0,5 mmol/L mais altas do que aquelas para
o K* em plasma.

A excregdo urinaria de sodio, potassio e cloro varia
significativamente com a ingestdo alimentar. Os valores fornecidos
aqui séo tipicos de pessoas com alimentagao regular.’

Cada laboratério deve estabelecer seus proprios intervalos de
referéncia com base nas caracteristicas do local e populacionais, pois
os valores esperados podem variar de acordo com a regido
geogréfica, raca, sexo e idade.

C; isticas de d pent

B Preciséo

A precisédo foi determinada seguindo a Diretriz Aprovada pelo CLSI
EP05-A3, ® sendo testados o controle em dois niveis de concentragdo
e as amostras de soro em trés niveis de concentragdo. O controle de
urina em dois niveis foram selecionados como amostras de urina. A
repetibilidade (n=20) foi testada inicialmente, e entdo a amostra foi
testada consecutivamente por 20 dias. Cada amostra foi testada 2
vezes por execucdo, e 2 execucdes por dia (n=80). Os dados da
precisdo dos controles e amostras no BS-600M estdao resumidos
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abaixo. Por haver diferentes amostras, instrumentos e operagoes, os
dados obtidos em diferentes laboratérios podem variar.

Soro:
Tipo de Média Em orio
amostra (N=80) (mmol/L) DP mmol/L VC % DP mmol/L _VC %

Controle1 335 0,02 05 0,03 10
Controle2 6,25 0,02 03 0,06 10
Soro1 3,16 0,01 05 0,02 0,7
Soro2 573 0,01 01 0,04 0,6
Serum3 6,64 0,02 03 0,05 08
Urina:

Tipo de Média Repetibilidade Em laboratério
amostra (N=80) (mmol/L) DP mmol/L VC % DP mmol/L VC %

Controle1 18,55 0,05 03 0,15 08

Controle2 40,49 0.11 03 033 08

* Os dados ou resultados representativos de diferentes instrumentos ou
laboratérios podem variar
Hintervalo de medigao
O analisador bioquimico Mindray oferece a seguinte faixa de
linearidade:
Tipo de amostra Intervalo de medi¢do
Soro/plasma 1-8 mmol/L
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Tipo de amostra Intervalo de medi¢do

Urina 5-200 mmol/L

Uma amostra de soro com alta concentragio de K*
(aproximadamente 9 mol/L) foi misturada com uma amostra de
baixa concentracdo (<1 mmol/L) em proporcdes diferentes, gerando
uma série de diluicdes. Uma amostra de urina com alta concentracao
de K* (aproximadamente 220 mol/L) foi misturada com uma amostra
de baixa concentracdo (<5mmol/L) em proporcoes diferentes,
gerando uma série de diluicdes. A concentragdo de K* de cada
diluigdo é determinada usando o Sistema Mindray e a faixa de
linearidade é demonstrada pelo coeficiente de correlagdo de
r>0,990.

B Especificidade analitica

Os estudos de interferéncia foram conduzidos usando a diretriz EP07
aprovada pelo CLSI.?

As amostras com diferentes concentragdes de substancias
interferentes foram preparadas com a adicdo de interferentes a
pools de amostras humanas, e se a recuperagdo estiver dentro de
+10% do controle correspondente, é considerada sem interferéncia
significativa.

Nenhuma interferéncia significativa foi observada quando a
interferéncia das substancias a seguir foi testada usando esta
metodologia. Os dados dos estudos de interferéncia das amostras
de soro no BS-600M estéo resumidos abaixo.

Soro:
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Substancia C_anc:fntraqﬁo Concentracio do Dfs‘{w
interferente interferente analito (mmol/L) relativo
(mg/dL) (%)*
Hemoglobina 50 2,86 +9,44
BI|IrI’LI"DIna néo 60 412 026
conjugada
Bilirrubina conjugada 60 4,02 -0,44
Intralipidio 2000 2,56 +7,58

* Os dados ou resultados representativos de diferentes instrumentos ou
laboratérios podem variar

B Comparagao de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados usando a diretriz
aprovada pelo CLSI EP9-A3.° O sistema Mindray BS-600M (y) foi
comparado com o sistema Beckman AU5800 usando as mesmas
amostras. Os dados estatisticos obtidos por regressao linear sao
mostrados na tabela*:

Os dados de comparacao de K* nas amostras de soro sao os
seguintes:

Ajustede  Coeficiente de Amostra Faixa de~
regressao correlagdo (r) (N) concentracio
(mg/L)
y=0,998x+0,048 0,985 17 3,00-599

Os dados de comparagdo de K* nas amostras de urina séo os
seguintes:

Ajuste de Coeficiente de Amostra (N) Faixa de
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regressao correlagao (r) concentragao
(mg/L)
y=1,013x-0,11 0,996 101 6,48-154,28

* Os dados ou resultados representativos de diferentes instrumentos ou
laboratdrios podem variar

Interpretacéo dos resultados

Os resultados puderam ser afetados por medicamentos, doencas ou
substancias endégenas. Quando a curva de reagdo é anormal,
recomenda-se repetir o teste e verificar o resultado.

Avisos e precaugdes

. Apenas para diagnostico in vitro. Apenas para uso do profissional
de laboratério. A instalagdo e manuteng&o dos eletrodos deve ser
operada por profissionais de satide treinados/capacitados.

Tome as precaugdes necessarias ao manusear todos os reagentes
de laboratorio.

. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida se as instrucoes deste folheto informativo ndo forem
seguidas.

Confirme a integridade do frasco antes de usa-lo. Nao use os kits
com embalagens danificadas. Os resultados ndo podem ser
garantidos quando sao em condigoes i

Intervalo do coeficiente angular do eletrodo de K*:
45-70 mV/década. Se o coeficiente angular do eletrodo exceder
o intervalo permitido devido a outros fatores além do reagente,
substitua o eletrodo imediatamente.

n

w
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6. Nao congele os eletrodos. Nao use eletrodos e reagentes
vencidos. Para saber a data de validade, consulte o rétulo da
embalagem. Para saber procedimentos de substituicdo 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.

7. Apds a conclusdo de um grande nimero de testes, as proteinas e
lipidios na amostra vao aderir a superficie do eletrodo, o que
pode afetar o 10 da medigao. Recol da-se limpar os
eletrodos apo6s 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.

8. 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
é4gua e sabao.

9. Antes de instalar os eletrodos, inspecione visualmente se o anel
de vedagdo de borracha preta de cada eletrodo esta caindo,
senao pode ocorrer vedacao insuficiente dos tubos dos eletrodos
e afetar a confiabilidade dos resultados.

10. 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.
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11.Descarte todas as amostras e residuos de acordo com a leis e
regulamentos nacionais e locais.

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

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

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

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

16.Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro em que o usuario e/ou o
paciente esta estabelecido.
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Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd.
Endereco:  Mindray Building, Keji 12 Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China

Enderego de e-mail: service@mindray.com

Site: www.mindray.com

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

Representante da EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)

Endereco: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel.: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Electrodo K*
Electrodo de potasio

(para utilizarse con el médulo ISE directo)
Informacién para pedidos
N.° de categorias Tamaiio del paquete
115-084089-00 1 electrodo

Finalidad prevista

El electrodo de potasio se utiliza para la determinacién cuantitativa
in vitro de la concentracién de K* en suero, plasma y orina humanos
en analizadores quimicos de la serie Mindray BS. Esta previsto para
utilizarse para diagnosticar y supervisar el efecto terapéutico de la
hiperpotasemia y de la hipopotasemia, asi como para ayudar a
diagnosticar las enfermedades renales.

Resumen

Se usa para medir cuantitativamente la concentracion de K* en suero,
plasma y orina. K* es el cation principal en el liquido intracelular. Su
funcién fisiolégica es mantener el metabolismo celular y ajustar la
presion osmatica y el equilibrio acido-base, a la vez que desempena
un papel importante a la hora de mantener el metabolismo normal
de las células nerviosas y musculares. Los resultados de deteccién de
K* se utilizan para diagnosticar hipopotasemia e hiperpotasemia. Por
lo general, la hipopotasemia se manifiesta en pacientes con
disminucién de la ingesta, anorexia, coma, enfermedad del tracto
digestivo, incapacidad para comer tras una cirugia gastrointestinal
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grave o enfermedad adrenocortical y renal. La hiperpotasemia se
produce a menudo en casos de nefritis aguda, hipertension,
insuficiencia renal y diabetes.’

Principio del ensayo

La concentracion en la muestra de K* en suero, plasma u orina en el
analizador quimico Mindray se mide con el método del electrodo
selectivo de iones (método directo). Durante la medicion de Na*, K*
o CI, la muestra fluye a través del electrodo que mide los iones y del
electrodo de referencia. Debido a las caracteristicas de la membrana
del electrodo, el ion que se debe medir pasara por un proceso de
intercambio y difusion de iones en el material de la membrana del
electrodo para generar potencial en la membrana. La intensidad de
la respuesta del potencial de la membrana esta relacionada con la
concentracion del ion que se debe medir. Cuanto mas elevada sea la
concentracion del ion que se debe medir, mayor serd el potencial de
la membrana. La relacion entre el potencial del electrodo selectivo de
iones K* y la concentracion del ion K* en la muestra sigue la
ecuacion de Nernst. La concentracion del ion en la muestra se puede
calcular en funcion del potencial medido.?

Componentes clave

Los componentes principales del electrodo K* son la membrana
sensitiva en contacto con el canal del flujo de la muestray la solucion
de referencia, y el electrodo Ag o AgCl de referencia en el portador.
La membrana sensitiva del electrodo K* est4 hecha de PVC.

Almacenamiento y estabilidad
Almacenamiento y estabilidad: Hasta la fecha de caducidad indicada
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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 segln 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 y obtencion de muestras

W Tipos de muestras

El suero, el plasma (solo se acepta anticoagulante de heparina de
litio) y la orina (para recoger orina de 24 horas sin aditivos,
centrifugue la orina para eliminar la turbiedad y no la acidifique) son
medios aptos para obtener muestras.?

Los tubos de extraccion sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener sustancias diferentes, lo que podria afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cada laboratorio debe establecer
sus propios criterios para determinar la capacidad de aplicacion de
los tubos de extraccion.

W Preparacion para el analisis

1. Las muestras se deben centrifugar de acuerdo con las
especificaciones del fabricante de los tubos.

2. Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad posible

después de su obtencion y tratamiento preanalitico.
3. Las muestras de suero o plasma utilizadas para medir la
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concentracion de K* se deben recoger adecuadamente para
minimizar la hemdlisis. Se deben evitar las contaminaciones, los
coagulos y los floculos.

Los resultados de deteccion pueden verse afectados si en la
muestra hay elementos que pueden interferir, como hemdlisis,
lipemia y fibrina. No utilice muestras contaminadas. En las
situaciones anteriores, se recomienda volver a obtener la
muestra.

Antes de cargar las muestras en el analizador, aseglrese de que
no haya burbujas de aire.

La concentracion de K* en suero es ligeramente superior que la
que hay en plasma.

Durante la coagulacion, K* en suero se libera de las plaquetas.
Cuanto més elevado sea el recuento de plaquetas, mayor sera el
error. El margen de error puede llegar a ser hasta el 25%. Al medir a
pacientes con un recuento alto de plaquetas, se puede producir una
falsa hiperpotasemia. Se recomienda que las pruebas en estos
pacientes se realicen con una muestra de plasma.

L] il del i de

La estabilidad de K* en muestras de suero, plasma y orina
almacenadas en tubos de ensayo precintados (el indice de
desviacion de la estabilidad de las muestras es +10%) es la siguiente:
K* en muestras de suero: 7 dias a temperatura ambiente (de 15°C a
25°C), 7 dias a temperatura de refrigeracion (de 2°C a 8°C) y 1 afo a
una temperatura de -25°C a -15°C.4>™

K* en muestras de orina: 45 dias a temperatura ambiente (de 15°C a
25°C), 2 meses a temperatura de refrigeracion (de 2°C a 8°C) y 1 afio

>

w

o
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a una temperatura de -25°C a -15°C.#>1

Las muestras no se pueden congelar y descongelar repetidamente
durante el almacenamiento.

En caso de periodos de almacenamiento mas largos, cada
laboratorio debe establecer sus propios criterios de estabilidad de
las muestras.

Preparacién

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

Realice las tareas de mantenimiento y operaciéon estandar
programadas, como calibracion y analisis, para garantizar el
rendimiento del sistema de medicion.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Descripci6n del

N.° de categorias Tamafio del paquete

producto

115-084090-00 Electrodo de sodio 1 electrodo
115-084091-00 Electrodo de cloro 1 electrodo
115-084088-00 Electrodo de referencia 1 electrodo

Paquete de reactivo de Bufer A: 460 mL
105-025539-00 ISE Bufer B: 360 mL
105-025540-00 Diluyente de orina 1 x50 mL
10502554300 SOlucion de'E'mp'eza de 1% 50 mL
105-041321-A0 Limpiador de sondas 1 x50 mL
105-002225-A0 Limpiador de sondas 1% 50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6 x 20 mL
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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 seccion 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

Elemento de

parametros ico BS-600M

Analizador quil

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 pL

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.
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Calibracion

1. Para obtener informacion detallada sobre los procedimientos de
calibracion, 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

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 médulo 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
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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.

Valores previstos

Tipo de muestra Intervalo
Suero/plasma Adultos 3.5-5.3 mmol/L&121314
Orina (24 horas) Adultos De 25 mmol/24h a

125 mmol/24 h”

El valor previsto se proporciona por referencia; Mindray lo ha
verificado con 120 muestras como minimo.

Los intervalos de referencia para las concentraciones de potasio
indicados para K* en suero son de 0.2 mmol/L a 0.5 mmol/L
superiores que los indicados para K* en plasma.

La excrecion urinaria del sodio, del potasio y del cloro varia
significativamente segln la ingesta alimentaria. Los valores que se
proporcionan aqui son los tipicos de personas que siguen una dieta
promedio.

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
referencia en funcion de sus caracteristicas locales y de poblacion, ya
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que los valores esperados pueden variar segin la geografia, la raza,
el sexo y la edad.

Caracteristicas de rendimiento

W Precisién

Para determinar la precision se siguié la Directriz aprobada por el
CLSI EP05-A38 se probo el control a dos niveles de concentracion y
las muestras de suero a tres niveles de concentracion. El control de
orina a dos niveles se selecciona como muestra de orina. Primero se
probo la repetibilidad (n = 20) y, después, se probd la muestra
consecutivamente durante 20 dias. Cada muestra se probd 2 veces
por ronda y 2 rondas al dia (n = 80). A continuacion se resumen los
datos de precision de los controles y de las muestras en BS-600M.
Debido al uso de diferentes muestras, instrumentos y operaciones,
los datos obtenidos en laboratorios distintos pueden variar.

Suero:

Tipos de Valor medio Repe lad _ En el laboratorio

"(';"is;;‘;s (mmol/L) DE mmol/L CV % DE mmol/L CV %
Controlt 335 002 05 003 10
Control2 625 002 03 006 10
Suerol 316 001 05 002 07
Suero2 573 001 01 004 06
Suero3 6,64 002 03 005 08
Orina:
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Tipos de Valor medio Repetibilidad __ En el laboratorio

T;i‘;;:‘ (mmol/L) DE mmol/L CV % DE mmol/L CV %

ControlT 1855 005 03 015 08

Control2 4049 011 03 033 08
*Los datos o los resultados obtenidos en o

laboratorios diferentes pueden variar.

Eintervalo de me n

El analizador quimico Mindray proporciona el siguiente intervalo de
linealidad:

Tipo de muestra Intervalo de medicién
Suero/plasma De 1 mmol/L a 8 mmol/L
Orina De 5 mmol/L a 200 mmol/L

Se mezcla una muestra de suero con una alta concentracion de K*
(aproximadamente 9 mol/L) con una muestra de baja concentracion
(<1 mmol/L) con diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. Se mezcla una muestra de orina con una alta
concentracion de K* (aproximadamente 220 mol/L) con una muestra
de baja concentracion (<5 mmol/L) con diferentes proporciones, lo
que genera una serie de diluciones. La concentracion de K* de cada
dilucién se determina con el sistema Mindray; el intervalo de
linealidad se demuestra con el coeficiente de correlacién r>0.990.

® Especificidad analitica

2024-12, Espariol 4-10 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

Se realizaron estudios de interferencia con la Directriz aprobada por
el CLSI EPO7.°

Se afadieron componentes que causan interferencia a conjuntos de
muestras  humanas para preparar muestras con distintas
concentraciones de sustancias que causan interferencia; si la
recuperacion se sitGa en +10% del control correspondiente, se
considera que la interferencia no es significativa.

No se observé una interferencia significativa al probar las sustancias
siguientes con esta metodologia. A continuacién se resumen los
datos de los estudios de interferencia referentes a las muestras de
suero en BS-600M.

Suero:
Concentracion de i .
: N Concentracié Desvia
Sustancia sustancias "
. . n de analitos n relativa
interferente interferentes
(mmol/L) (%)*
(mg/dl)
Hemoglobina 50 2.86 +9.44
Bilirrubina sin 60 412 026
conjugar
Bilirrubina 60 4,02 044
conjugada
Intralipido 2000 256 +7.58
*Los datos o los resultados obtenidos en o

laboratorios diferentes pueden variar.
EComparacién de métodos
Se realizaron estudios de correlacion con la Directriz aprobada por el
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CLSI EP9-A3."° Para la comparacion del sistema Mindray BS-600M (y)
con el sistema Beckman AU5800 se utilizaron las mismas muestras.
Los datos estadisticos obtenidos por regresion lineal se muestran en
la tabla siguiente*:

Los datos comparativos de K* en muestras de suero son los
siguientes:

Ajustede  Coeficiente de Muestra Intervalo de
regresién  correlacién (r) (N) concentracién
(mg/t)
y=0.998x+0.048 0.985 117 3.00-5.99

Los datos comparativos de K* en muestras de orina son los

siguientes:

. . Intervalo de
Ajuste_n’!e Coeflcle.n’te de Muestra (N)  concentracién
regresién correlacién (r)

(mg/L)
y=1.013x-0.11 0.996 101 6.48-154.28
*Los datos o los resultados obtenidos en o
laboratorios diferentes pueden variar.
Interp ion de los Itad

Los farmacos, las enfermedades o las sustancias endégenas podrian

afectar a los resultados. Cuando la curva de reaccion sea anormal, se

recomienda volver a realizar la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional de
laboratorio. La instalacién y el mantenimiento de los electrodos
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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.
Intervalo de inclinacién del electrodo K*: De 45 mV/década a
70 mV/década. Si la inclinacién del electrodo supera el intervalo
permisible debido a factores distintos al reactivo, sustituya el
electrodo inmediatamente.
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 temperatura ambiente antes de utilizarse.
Una vez terminada una gran cantidad de pruebas, las proteinas y
los lipidos de las muestra se adheriran 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
analizador. Para obtener informacion especifica sobre los pasos

~

w

>

w

o

~

2024-12, Espariol 4-13 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

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.

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

11.Elimine todas las muestras y los residuos de acuerdo con la
legislacion y las normativas nacionales y locales.

12.La hoja de datos de seguridad esta disponible para los usuarios
profesionales si la solicitan.

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.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.

[

o
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15.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.

16.Cualquier incidente grave que se produzca en relacién 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.Tietz NW, Pruden EL, Siggaard-Andersen O. Electrolytes. In: Burtis
CA, Ashwood ER, eds. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 2nd ed.
Philadelphia: WB Saunders 1994: 1354-1374.

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

Principle and Practice. New York: Marcel Dekker Inc.; 1967:2.

Kaplan L, Pesce A. Clinical Chemistry theory, analysis, and

correlation St. Louis, Mosbby Co 1984:1061-1077.

Guder WG, Narayanan S, Wisser H, et al. List of

analytes-preanalytical variables. Annex In: Samples: From the

Patient to the Laboratory. Darmstadt, Germany: GIT Verlag; 1996:

Annex 10-1, 20-1, 40-1.

US Pharmacopeial Convention, Inc. General notices. In: US

Pharmacopeia National Formulary, 1995 ed (USP 23/NF 18).

Rockville, MD: The US Pharmacopeial Convention, Inc; 1994:11.

. WS/T404.3-2012  Reference Interval for Common Clinical
Biochemistry Tests-Part 3: Serum Potassium, Sodium and
Chloride.

. Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th ed. Burtis CA,

~

w

>

w

o

~

2024-12, Espariol 4-15 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

Ashwood ER, eds. WB Saunders Co 2001:970,1004,1009.

8. EP05-A3. Evaluation of Precision of Quantitative measurement
procedures, 3rd.2014.

9. EPO7.Interference Testing in Clinical Chemistry, 3rd.2018.

10.EP09-A3. Measurement procedure comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples, 3rd.2013.

11.WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2,2002: Use of Anticoagulants in
Diagnostic Laboratory Investigations& Stability of blood, plasma
and serum samples. Geneva, 15 January 2002,pp41,48.

12.[USA] Carl -A- Berty David -E- Brens .Tietz Basis of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics [M]. Panbeshen. Chinese
Medical Electronic Audio&Video Press, 2017.9: 409 -41.

13Jia K, Zhang C, Huang X, Wang L, Hao X, Mu R, Pan B, Zhang J,
Chen W, Xu N, Li G, Ma Y, Ma M, Guo W, Shang H. Reference
Intervals of Serum Sodium, Potassium, and Chlorine in Chinese
Han Population and Comparison of Two ISE Methods. J Clin Lab
Anal. 2015 May;29(3):226-34. doi: 10.1002/jcla.21755. Epub 2014
May 5. PMID: 24799148; PMCID: PMC6807048.

14 Rustad PFelding PFranzson L et al. The Nordic Reference Interval
Project 2000: recommended.

Simbolos graficos

2024-12, Espariol 4-16 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

ree] [ 14] CE..

. " Py Representante
Dispositivo médico pre Consulte las .
... . autorizadoenla . . Conformidad
para diagnéstico in Ny instrucciones
. Comunidad europea
vitro de uso
Europea
. Limite de . Fecha de
Codigo de lote Fabricante L
temperatura vencimiento

Identificador dnico
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
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Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Direccién de correo electrénico: servicc@mindray.com

Sitio web: www.mindray.com

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

Representante en la CE: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)

Direccién: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
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K* Elettrodo
Elettrodo di Potassio

(Da utilizzare con il modulo ISE diretto)
Informazioni sull'ordine
Codice Dimensioni del pacchetto
115-084089-00 1 elettrodo

Uso previsto

L'elettrodo di potassio viene utilizzato per la determinazione
quantitativa in vitro della concentrazione di K* nel siero, nel plasma e
nelle urine umane sugli analizzatori chimici Mindray della serie BS. E
destinato all'uso per la diagnosi e il monitoraggio dell'effetto
terapeutico dell'iperkaliemia e dell'ipokaliemia e come ausilio nella
diagnosi delle malattie renali.

Riassunto del test

E’ utilizzato per misurare quantitati 1te la conce i di K*
nel siero, nel plasma e nelle urine. Il K* & il principale catione
presente nel fluido intracellulare. La sua funzione fisiologica & quella
di mantenere il metabolismo delle cellule, regolare la pressione
osmotica e I'equilibrio acido-base, svolgendo un ruolo importante
nel mantenimento del normale metabolismo delle cellule nervose e
muscolari. | risultati del misurazione del K* vengono utilizzati per
diagnosticare I'ipokaliemia e I'iperkaliemia. L'ipokaliemia di solito si
verifica in pazienti con ridotto apporto, anoressia, coma, malattie del
tratto digestivo, incapacita di mangiare dopo un intervento
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chirurgico gastrointestinale importante o malattie della corteccia
surrenale e renale. L'iperkaliemia si verifica spesso nella nefrite acuta,
nell'ipertensione, nell'insufficienza renale e nel diabete.!

Principio del dosaggio

La concentrazione di K* nel siero, nel plasma o nelle urine
sull'analizzatore chimico Mindray viene misurata mediante il metodo
dell'elettrodo ionoselettivo (metodo diretto). Durante la misurazione
di Na*/K*/Cl, il campione scorre attraverso I'elettrodo di
misurazione degli ioni e I'elettrodo di riferimento. A causa delle
caratteristiche della membrana dell'elettrodo, lo ione da misurare
subira uno scambio ionico e diffusione sul materiale della membrana
dell'elettrodo formando un potenziale di membrana. L'intensita di
risposta del potenziale di membrana & correlata alla concentrazione
dello ione da misurare. Maggiore & la concentrazione dello ione da
misurare, maggiore € il potenziale di membrana. La relazione tra il
potenziale dell'elettrodo ione selettivo K* e la concentrazione dello
ione K* nel campione segue I'equazione di Nernst. La concentrazione
dello ione nel campione puo essere calcolata in base al potenziale
misurato.?

Componenti Principali

| componenti principali dell'elettrodo K* sono la membrana sensibile
a contatto con il canale di flusso del campione, la soluzione di
riferimento e I'elettrodo di riferimento Ag/AgCl nel supporto. Il PVC
& il componente della membrana sensibile dell’ elettrodi K*.

Conservazione e stal a

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

condensa.

Stabilita a bordo: dopo l'installazione degli elettrodi, & possibile

testare 10.000 campioni per 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 dell'operatore dell'analizzatore chimico Mindray.

R Ita e prep i dei ioni

W Tipi di campioni

Tipologia di campioni utilizzabili: Siero, plasma (e accettato solo

I'anticoagulante litio eparina) e urina (per raccogliere I'urina senza

additivi entro 24 ore, eliminare la torbidita dall'urina mediante

centrifugazione e non acidificare).?

Le provette per la raccolta del campione di sangue di produttori

diversi possono contenere sostanze differenti, che in alcuni casi

possono influenzare i risultati del test. Ciascun laboratorio dovrebbe

stabilire i propri criteri per determinare I'applicabilita delle provette

di raccolta.

W Preparazione per I'an:

1. | campioni devono essere centrifugati secondo le specifiche del
produttore delle provette.

2. | campioni devono essere analizzati il prima possibile dopo la
raccolta del campione e il trattamento preanalitico.

3.1 campioni di siero o plasma utilizzati per misurare la
concentrazione di K* devono essere raccolti in modo corretto per
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ridurre al minimo I'emolisi. Devono essere evitate contaminazioni,
coaguli e flocculi.

4. | risultati della rilevazione potrebbero essere influenzati dalla
presenza nel campione di sostanze interferenti quali emolisi,
lipemia e fibrina. Non utilizzare campioni contaminati. Nelle
situazioni di cui sopra, si consiglia di ripetere nuovamente il
prelievo.

5. Prima di caricare i campioni sull'analizzatore, assicurarsi che non vi
siano bolle d'aria.

6. La conc i diK* nel siero e I 1te superiore a quella
nel plasma.

Durante la coagulazione, il K* presente nel siero viene rilasciato dalle
piastrine. Maggiore & il numero delle piastrine, maggiore ¢ I'errore. Il
bias puo raggiungere il 25%. Quando si dosano campioni di pazienti
con livelli elevati di piastrine, puo verificarsi una falsa iperkaliemia. Si
raccomanda per tali pazienti di utilizzare come tipo di campione il
plasma.

W Stabilita nella conservazione dei campioni

La stabilita del K* nei campioni di siero, plasma e urina conservati in
provette sigillate (I'indice di deviazione della stabilita del campione &
+10%) € la seguente:

K* nei campioni di siero: 7 giorni a temperatura ambiente (15-25°C),
7 giorni a temperatura refrigerata (2-8°C) e 1 anno a
(-25)-(-15)°C4511

K* nei campioni di urina: 45 giorni a temperatura ambiente (15-25°C),
2 mesi a temperatura refrigerata (2-8°C) e 1 anno a (-25)-(-15)°C.45"
Non congelare e scongelare ripetutamente i campioni durante la
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conservazione.

Per periodi di conservazione pili lunghi, ogni laboratorio dovrebbe
stabilire i propri criteri di stabilita del campione.

Preparazione per l'analisi

La confezione reagenti ISE e gli elettrodi K*/Na*/Cl- sono pronti
all'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

Codice Descrizione del prodotto Confezionamento
115-084090-00 Elettrodo Sodio 1 elettrodo
115-084091-00 Elettrodo Cloro 1 elettrodo
115-084088-00  Elettrodo di Riferimento 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 Lavaggio 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.
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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.

Parametri Analizzatore di Chimica Clinica BS-600M
Urine: Effettuare prima
diluizione.

Tipologia campioni  Siero, plasma Miscelare il campione con il
diluente per urina con una
proporzione di 1:9.

Siero, plasma 70pL

Campione Urina 140pL

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:
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« 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
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
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eseguirlo dopo la ricalibrazione. Se necessario, adottare misure
adeguate o contattare il produttore.

Valori attesi

Tipo di i Valori di
Siero/Plasma Adulti 3,5-5,3 mmol/Lo121314
Urina(24 ore) Adulti 25-125 mmol/24 ore’”

Il valore atteso viene fornito come riferimento da Mindray ed é stato
valutato mediante il dosaggio su 120 campioni.

K* sierico sono da 0,2 a 0,5 mmol/L superiori a quelli per i | K*
plasmatico.

La secrezione urinaria di sodio, potassio e cloro varia
significativamente con I'assunzione alimentare. | valori qui riportati
sono rappresentativi di persone che seguono una dieta media.
Ciascun laboratorio dovrebbe stabilire i propri intervalli di
riferimento in base alle caratteristiche locali e della popolazione
poiché i valori attesi possono variare in base alla geografia, alla razza,
al sesso e all'eta.

Caratteristiche di performance

B Precisione

La precisione ¢ stata determinata seguendo le linee guida approvate
CLSI EPO 5-A3® sono stati analizzati controlli a due livelli di
concentrazione e i campioni di siero a tre livelli di concentrazione.
Come campione di urina e stato utilizzato il controllo delle urine a
due livelli. Per prima cosa é stata valutata la ripetibilita (n=20), quindi
il campione é stato analizzato consecutivamente per 20 giorni.
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Ciascun campione é stato analizzato 2 volte per seduta e sono state
effettuate 2 sedute al giorno (n=80). | dati sulla precisione dei
controlli e dei campioni su BS-600M sono riepilogati di seguito. A
causa dei diversi campioni, strumenti e operazioni, i dati ottenuti nei
diversi laboratori possono variare.

Siero:
C;I'::oi:':e Media Ripetibilita Intra laboratorio
(eso)  (mmol/L) SDmmol/L CV% SDmmol/L CV %
Controllo1 335 0,02 05 0,03 10
Controllo2 6.25 0,02 03 0,06 10
Sierol 3.16 0,01 05 0,02 07
Siero2 573 0,01 0,1 0,04 06
Siero3 6.64 0,02 03 0,05 08
Urina:
c;l'rl‘rc;::‘e Media Ripetibilita Intra laboratorio
Nego)  (mmol/L) SDmmol/L CV% SDmmol/L CV %
Controllo1 18.55 0,05 03 0,15 08
Controllo2 4049 011 03 033 08

*I dati rappresentativi o i risultati ottenuti in strumenti o laboratori diversi
possono variare.
B Intervallo di Misurazione
L'analizzatore chimico Mindray fornisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di i Intervallo di Mi: i
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Siero/Plasma 1-8 mmol/L
Urina 5-200 mmol/L

Un campione di siero ad alta concentrazione di K* (circa 9 mol/L)
viene miscelato con un campione a bassa concentrazione (<1
mmol/L) in rapporti diversi, generando una serie di diluizioni. Un
campione di urina ad alta concentrazione di K* (circa 220 mol/L)
viene miscelato con un campione a bassa concentrazione (<5
mmol/L) in rapporti diversi, generando una serie di diluizioni. La
concentrazione di K* di ciascuna diluizione é determinata utilizzando
il sistema Mindray, l'intervallo di linearita mostra un coefficiente di
correlazione r>0,990.

B Specificita analitica

Gli studi sulle interferenze sono stati condotti utilizzando la linea
guida approvata CLSI EPO7. °

| campioni con diversa concentrazione della sostanza interferente
sono stati preparati aggiungendo l'interferente ai pool di campioni
umani e, se il recupero & compreso entro +10% del controllo
corrispondente, non si considera un'‘interferenza significativa.

Non e stata osservata alcuna interferenza significativa quando &
stata testata l'interferenza delle seguenti sostanze con questa
metodologia. | dati degli studi sull'interferenza dei campioni di siero
su BS-600M sono riepilogati di seguito.

Siero:
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Sostanza Concentrazione Analita Deviazione
Interferente interferente Concentrazione (%)*
(mg/dL) (mmol/L)
Emoglobina 50 2.86 +9.44
Bilirubina non 60 412 026
coniugata
Bilirubina coniugata 60 402 -0,44
Intralipidico 2000 2.56 +7.58

*I dati rappresentativi o i risultati ottenuti in strumenti o laboratori diversi
possono variare.

B Confronto di metodi

Gli studi di correlazione sono stati condotti utilizzando la linea guida
approvata CLSI EP9-A3.° || sistema Mindray BS-600M (y) & stato
confrontato con il sistema Beckman AU5800 utilizzando gli stessi
campioni. | dati statistici ottenuti mediante regressione lineare sono
riportati nella tabella sequente*:

| dati di confronto del K* nei campioni di siero sono i seguenti:

Coefficiente di c . Intervallo
Regressione  Correlazione b\ Concentrazione
9 e (N)
[G) (mmol/L)
y=0,998x+0,048 0,985 117 3.00-5.99
| dati di confronto del K* nei campioni di urina sono i seguenti:
Coefficiente di Campion Intervallo
Regressione  Correlazione e Concentrazione
(r) (N) (mmol/L)
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y=1,013%-0,11 0,996 101 6.48-154.28

*I' dati rappresentativi o i risultati ottenuti in strumenti o laboratori diversi
possono variare.
Interpretazione dei risultati
| risultati potrebbero essere influenzati da farmaci, malattie o
sostanze endogene. Quando la curva di reazione e anomala, si
consiglia di ripetere il test e controllare il risultato.
Avvertenze e precauziol
1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
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 con confezioni danneggiate. | risultati non
possono essere garantiti se conservati in condizioni inadeguate.
Intervallo di pendenza dell'elettrodo K*: 45-70 mV/decade. Se la
pendenza dell'elettrodo supera l'intervallo consentito a causa di
fattori diversi dal reagente, sostituire immediatamente I'elettrodo.
. Non congelare gli elettrodi. Non utilizzare elettrodi e reagenti
scaduti. Per la data di scadenza, consultare I'etichetta della

n
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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 P ira ambit e fatti ili
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.
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.
9.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.
10.Prima di installare gli elettrodi, controllare visivamente se sono
presenti bolle nella soluzione di riferimento. Scuotere
delicatamente gli elettrodi per far salire in superficie le bolle
quando sono presenti.

~

9°
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11.Smaltire tutti i campioni e i rifiuti in conformita con le leggi e i
regolamenti nazionali e locali.

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

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

14.5i 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.

15.Tutti i rischi identificati sono stati ridotti per quanto possibile dallo
stato dell'arte generalmente riconosciuto e il rischio residuo
complessivo é accettabile.

16.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.
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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
\ndustrlal Park, Nanshan, Shenzhen,518057 P.R. China

e-mail : servic
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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K* Elektrodu

Potasyum Elektrodu

(Dogrudan ISE modiiliiyle kullanmak iizere)
Siparis Bilgileri

Kat. No. Ambalaj boyutu
115-084089-00 1 elektrot

Kullamim Amaci

Potasyum elektrodu, Mindray BS serisi kimya analizorlerinde insan
serumu, plazmasi ve idrarindaki K* konsantrasyonunun in vitro
kantitatif tayininde kullanilir. Hiperkalemi ve hipokaleminin terapotik
etkisini teshis etmede, izlemede ve bobrek hastaliklarinin teshisinde
kullaniimasi amaglanmistir.

Ozet

Serum, plazma ve idrardaki K* konsantrasyonunu kantitatif olarak
olgmek icin kullanilir. K* hiicre ici sividaki ana katyondur. Fizyolojik
islevleri; hiicrelerin metabolizmasini koruma, ozmotik basinci ve
asit-baz dengesini ayarlama ve sinir ve kas hiicrelerinin normal
metabolizmasini sirdiirmede 6nemli rol oynamaktir. K* tespit
sonuglar, hiperkalemi ve hipokalemi teshisinde kullanilir. Hipokalemi
genellikle tiikettigi yemek miktari azalmis, anoreksiya olmus, komaya
girmis, sindirim sistemi hastaligina yakalanmis, majér gastrointestinal
cerrahi sonrasi yemek yiyemeyen, adrenal korteks hastaligina
yakalanmis ve renal hastaligi olan hastalarda goriilir. Hiperkalemi
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slkllkla akut nefrit, hipertansiyon, bobrek yetmezligi ve diyabette

i
Mindray kimya analizériindeki serum, plazma veya idrardaki K*
numune konsantrasyonu, iyon secici elektrot yontemiyle (dogrudan
yéntem) olctlir. Na*/K*/Cl- élgtimi sirasinda numune, iyon 6lgim
elektrodundan ve referans elektrodundan geger. Elektrot membranin
ozelliklerinden  dolayi, olgiilecek iyon, membran potansiyeli
olusturmak icin elektrot membran malzemesi (zerinde iyon
degisimine ve difiizyona ugrayacaktir. Membran potansiyelinin tepki
yogunlugu, élgiilecek iyonun konsantrasyonuyla ilgilidir. Olciilecek
iyonun konsantrasyonu ne kadar yiiksek olursa membran potansiyeli
de o kadar biyiik olur. K* iyonu segici elektrodun potansiyeli ile
numunedeki K* iyonunun konsantrasyonu arasindaki iliski Nernst
denklemine uyarak ilerler. Numunenin iyon konsantrasyonu, élgtlen
potansiyele gére hesaplanabilir?
Ana Bilesenler
K* elektrodunun ana bilesenleri, numune gecis kanaliyla temas
halinde olan hassas membran, tasiyicidaki referans cozelti ve
Ag/AgCl referans elektrodudur. K* elektroduna hassas membranin
bilesenleri Polivinil Klortirlerdir.
Saklama ve stabilite
Saklama ve stabilite: 2-32 °C'de agilmamis ve sikistinlmamis bir
sekilde 12 ay saklandigi takdirde etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar.
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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.

Numune alma ve hazirlama

® Numune tiirleri

Serum, plazma (sadece heparin lityum antikoagtilan olmak Gzere) ve
idrar (24 saat iginde katki maddesi olmadan idrar numunesi almak,
santrifiijle bt gini gidermek ve asitlesti k adina) numune
icin uygundur?

Farkli Greticilerin kan alma tiipleri farkh maddeler icerebilir; bunlar
bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilir. Her laboratuvar, kan
alma tiplerinin uygulanabilirligini belirlemek icin kendi kriterlerini
olusturmalidir.

B Analiz Hazi

1. Numuneler, tip Greticisinin belirttigi sekilde santrifiijlenmelidir.

2. Numuneler, numune alindiktan ve analiz 6ncesi islemden sonra en
kisa stirede test edilmelidir.

3. K* konsantrasyonunu Slgmek igin kullanilan serum veya plazma
numuneleri, uygun bir sekilde ve hemolizi en aza indirecek sekilde
toplanmalidir. Kontaminasyon, hemoliz, pihti ve topaklanmalardan
kacinmak gerekir.

4. Numunede hemoliz, lipemi ve fibrin gibi enterferanslar varsa

saptama  sonuglar  etkilenebili.  Kontamine  numuneleri
kullanmayn. Yukaridaki durumlarda, tekrar kan alma onerilir.
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5. Numuneleri analizére  yiiklemeden 6nce hava kabarcigi
olmadigindan emin olun.

6. Serumdaki K* konsantrasyonu plazmadakinden biraz daha
yiiksektir.

Pihtilasma sirasinda serumdaki K* trombositten salinir. Trombosit

sayisi ne kadar fazlaysa hata da o kadar buyik olur. Sapma

orani %25'e kadar cikabilir. Trombosit sayisi fazla olan hastalarin

olgtimlerini yaparken hatali hiperkalemi meydana gelebilir. Bu tiir

hastalarin plazma numune tipiyle test edilmesi énerilir.

® Numune Saklama Stabilitesi

Kapali test tiplerinde saklanan serum, plazma ve idrar

numunelerinde K* stabilitesi (stabilite sapma indeksi +%10 olmak

lzere) asagidaki gibidir:

Serum numunelerinde K*: 7 giin oda sicakliginda (15-25°C), 7 gin

sogutucu sicakliginda (2-8°C) ve 1 yil (-25)-(-15)°C sicaklikta.#51"

idrar numunelerinde K*: 45 giin oda sicakhginda (15-25°C), 2 ay

sogutucu sicakliginda (2-8°C) ve 1 yil (-25)-(-15)°C sicaklikta.#51"

Numuneler saklama esnasinda tekrar tekrar dondurulup ¢éziilemez.

Daha uzun saklama sureleri igin her laboratuvar kendi numune

stabilite kriterlerini olusturmaldir.

Hazirhk

ISE Reaktif Paketi ve Na*/Cl'/ Referans elektrodu kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini dogrulamak icin liitfen planli bakim

isleminin yani sira kalibrasyonu ve analizi de iceren standart

calistirma islemi yapin.
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Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

Kat. No. Uriin Agiklamast Ambalaj boyutu
115-084090-00 Sodyum Elektrodu 1 elektrot
115-084091-00 Klorir Elektrodu 1 elektrot
115-084088-00 Referans Elektrodu 1 elektrot

N . A Tamponu: 460 mL
105-025539-00 ISE Reaktif Paketi B Tamgonu: 360 mL
105-025540-00 Idrar Seyreltici 1x50 mL
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 ozellikler
farkhidir. Formiil ve kullanim aynidir.
Kalibratér ve Kontrol: Litfen reaktif talimatlarindaki Kalibrasyon ve
Kalite Kontrol bolimiine goz atin.
Saklama ve stabilite hakkinda bilgi icin lutfen kullanim kilavuzuna
basvurun.
Cihazin calismasi icin gerekli malzemeler ve bakim prosediirleri
hakkinda bilgi icin Mindray Kimya Analizérii Kullanici Kilavuzuna
basvurun.
Tayin prosediirii

Parametre Ogesi BS-600M kimya analizérii
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Parametre Ogesi BS-600M kimya analizérii

Urin: Once seyreltme.
Numune tiirleri Serum, plazma  Numuneyi 1:9 oraninda
idrar seyrelticiyle karistirin.
Serum, plazma 70 uL

Numune Urin 140 pL

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde Parametreler Ogesi aynidir.

Test parametrelerinin goriintilenmesi ve diizenlenmesi hakkinda

bilgi veya sistem prosediirlerinin ayrintili bir agiklamasi icin Mindray

Kimya Analizérii Operatér Kilavuzuna basvurun.

Kalibrasyon

1. Aynintili kalibrasyon prosediirleri igin litfen Mindray Kimya
Analizérii Operatdr Kilavuzuna basvurun.

2. Kalibrasyon sikhgr: Varsayilan 8 saat.

Asagidakiler meydana geldiginde yeniden kalibrasyon gerekli

olabilir:

o ISE reaktif lotu degistirildiginde;

« Kalibrasyon faktorlerinin siiresi gectiginde;

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

« ISE modiilindeki numune tiipti, pompa tiipti 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.
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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 kontroli igin Mindray ClinChem
Multi Control (Kat. No. 105-009119-00 ve 105-009120-00) ve dahili
idrar kalite kontrolii icin MR Idrar Kalite Kontrolii (105-001691-00,
Diistik: 1x100 ml, Yiksek: 1x100 ml) kullanilmasi nerilir.

Farkl Ureticiler 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 digindaysa segilen kontrolii en az bir kez calistirin.
Sonug  degistirilemiyorsa kontrolii - degistirmeniz veya yeniden
kalibrasyondan sonra tekrar calistirmaniz énerilir. Gerektiginde ilgili
onlemleri alin veya treticiyle iletisime gegin.

ki degerler
Numune Aral.
Serum/Plazma Yetiskinlerde 3,5-5,3 mmol/L6121314
Idrar (24 saat) Yetiskinlerde 25-125 mmol/24h’

Beklenen deger referanstan saglanmistir ve Mindray bunu en az 120
numuneyle dogrulamistir.

Plazma K* icin belirtilen referans araliklarindaki ~potasyum
konsantrasyonlari, plazma K* icin olanlardan 0,2 ila 0,5 mmol/L daha
yuksektir.
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Sodyum, potasyum ve klortirlin idrarla atilimi diyete bagl alima gore
onemli 6lclide degisir. Burada verilen degerler, ortalama bir diyetteki
insanlara 6zgudur.

Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yasa gore degiskenlik
gosterebildiginden her laboratuvar, yerel ayarlari ve popiilasyon
ozelliklerine gore kendi referans araliklarini belirlemelidir.
Performans Ozellikleri

W Hassasiyet

Hassasiyet, CLSI Approved Guideline EP05-A38 izlenerek belirlendi, iki
konsantrasyon  seviyesindeki kontrol ve {ic konsantrasyon
seviyesindeki serum numuneleri test edildi. idrar érnegi olarak iki
diizeydeki idrar kontrolu segildi. Once, tekrarlanabilirlik (n=20) test
edildi ve ardindan numune 20 giin boyunca ardisik olarak test edildi.
Her numune, calisma basina 2 kez ve giinde 2 calisma (n=80) olmak
lzere test edildi. BS-600M Uzerindeki kontrol ve numunelerin
hassasiyet verileri asagida Gzetlenmistir. Farkli numuneler, aletler ve
islemler nedeniyle farkli laboratuvarlarda elde edilen veriler

degisebilir.

Serum:

Numune Tiirii Ortalama ilirli Lab-ici
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L CV% SDmmol/L _CV%
Kontrol1 335 0,02 05 0,03 10
Kontrol2 6,25 0,02 03 0,06 10
Serum1 3,16 0,01 05 0,02 07
Serum2 573 0,01 01 0,04 0,6
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Numune Tiirii Ortalama _ Tekrarlanabilirlik Lab-igi
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L CV% SDmmol/L _CV%
Serum3 6,64 0,02 03 0,05 08

Urin:

iliri Lab-igi

Numune Tiirii Ortalama
(N=80) (mmol/L) CV % SD mmol/L CV%
mmol/L
Kontrol1 18,55 0,05 03 0,15 08
Kontrol2 4049 0.11 03 033 038

“Farkli cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuclar farklilik
gésterebilir

mOlgiim arahigi

Mindray kimya anali asagidaki dogrusallik araligini saglar:

Numune T Olgiim arahg:
Serum/Plazma 1-8 mmol/L
Urin 5-200 mmol/L

Yiiksek konsantrasyonlu bir K* serum numunesi (yaklasik 9 mol/L),
duisiik konsantrasyonlu bir numuneyle (<1 mmol/L) farkli oranlarda
karistinlarak bir dizi diliisyon tretilmistir. Yiiksek konsantrasyonlu bir
K* idrar numunesi (yaklasik 220 mol/L), distik konsantrasyonlu bir
numuneyle (<5 mmol/L) farkli oranlarda kanistinlarak bir dizi diliisyon
dretilmistir. Her dilisyonun K* konsantrasyonu Mindray System
kullanilarak belirlenir ve dogrusallik araligi r20,990 korelasyon
katsayis ile gosterilir.
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= Analitik Ozgiilliik

Enterferans calismalar CLSI Approved Guideline EPO7 kullanilarak
yuritilmistir.®

Farkli konsantrasyonlarda enterferans yapan maddelere sahip
numuneler, insan numune havuzlarina enterferans ilave edilerek
hazirlanmistir ve geri kazanim, ilgili kontroliin +%10'u dahilindeyse
onemli bir enterferans olarak kabul edilmez.

Asagidaki maddeler bu ydntemle enterferans agisindan test
edildiginde 6nemli bir enterferans goézlemlenmedi. BS-600M
tzerindeki serum numunelerinin enterferans calisma verileri asagida
ozetlenmistir.

Serum:
Enterferans Enterferan Analit Bagil
Maddesi Sapma
(mg/dL) (mmol/L) (%)*
Hemoglobin 50 2,86 +9,44
Konjuge olmayan 60 412 -026
bilirubin
Konjuge bilirubin 60 4,02 -0,44
Intralipid 2000 2,56 +7.58

*Farkli cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuclar farkldik
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gésterebilir

mYoéntem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalari CLSI Approved Guideline EP9-A3 kullanilarak
gerceklestirilmistir.’® Mindray BS-600M sistemi (y), ayni numuneler
kullanilarak Beckman AU5800 Sistemi ile kar§|Ia§t|r|Im|§t|r Dogrusal
regresyon  kt elde edilen i i veriler asagidaki
tabloda gésterilmektedir *:

Serum numunelerindeki K* karsilastirma verileri asagidaki gibidir:

Uyumu Katsayisi (r) (N) Araligi (mg/L)
=0,998x+0,048 0,985 17 3,00-599

Idrar numunelerindeki K* karsilastirma verileri asagidaki gibidit

Regresyon Korelasyon N N Konsantrasyon
Uyumu Katsayisi (r) umune Arallg (mg/L)

=1,013x-0,11 0,996 101 6,48-154,28
“Farkli cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuglar farkliik
gésterebilir
Sonug Cikarimlari
Sonuglar ilaglardan, hastaliklardan veya endojen maddelerden
etkilenebilir. Reaksiyon egrisi anormal oldugunda testin tekrar
edilmesi ve sonucun kontrol edilmesi nerilir.
Uyarilar ve 6nlemler
1. Sadece in vitro tani amach kullanm icindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir. Elektrotlann kurulumu ve bakimi,
yetkin/egitimli klinik profesyonelleri tarafindan
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gerceklestirilmelidir.

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.

K* elektrodunun egim araligi: 45-70 mV/dekat. Elektrot egimi,

reaktif disindaki faktorlerden dolayr uygun goriilen araligi asarsa

elektrodu hemen degistirin.

Elektrotlari dondurmayin. Son kullanma tarihi gegmis elektrot ve

reaktifleri kullanmayin. Son kullanma tarihi icin paket etiketine

bakin. Elektrot degistirme prosedirleri icin Mindray Kimya

Analizéri Kullanim  Kilavuzu'na bakin. Elektrotlar sogutucuda

(2-8°C) saklaniyorsa bir siire gikartilmali ve kullanimdan 6nce oda

sicakhigina getirilmelidir.

Cok sayida test yapildiginda numunedekl protein ve lipidler

elektrot ylizeyine yapisabilir ve bu da 6lgim performansini

etkileyebilir. Elektrotlarin her giin ISE testleri sonrasi temizlenmesi
veya bakimlarinin analizér kapatiimadan énce yapilmasi 6nerilir.

Temizlemeyle ilgili aynintii adimlar icin litfen Mindray Kimya

Analizérii Kullanim Kilavuzu'na bakin.

. Test sirasinda elektrotlar hastanin numunesine degebilir ve kalan
serum numunesiyse virlis ve serum icerebilir, bu durumda
biyolojik tehlikeler olacaktir. Elektrotlari kullanirken enfeksiyon
riskine karsin eldiven takin. Numune cilde temas ederse viicut
bélgesini hemen sabun ve suyla yikayin.
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9. Elektrotlar kullanmadan 6nce, her bir elektrottaki siyah kauguk
halkanin diismedigine emin olun, aksi takdirde elektrot tiiplerinin
sizdirmasina  neden olabilir ve sonuglarn  givenilirligini
etkileyebilir.

10.Elektrotlan  kullanmadan 6nce referans soliisyonda baloncuk
olmadigindan emin olun. Baloncuklardan kurtulmak igin
elektrotlar hafifce sallayin.

11.Tum numuneleri ve atiklari ulusal ve yerel yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak atin.

12.stendigi durumda, profesyonel kullanicilar icin givenlik bilgi
formu temin edilir.

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

14.Gériintrde sizinti, ¢okelti veya mikrobiyal biiyiime belirtileri varsa
veya kalibrasyon/kontroller eki ve/veya Mindray System
kriterlerini  karsilamiyorsa  instabilite  veya  bozulmadan
stiphelenilmelidir.

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

16.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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Electrode K*

Electrode de potassium

(Utilisé avec le module ISE direct)
Informations de commande

Ne Cat. Taille du paquet
115-084089-00 1 électrode

Destination prévue

L'électrode de potassium est utilisée pour la détermination
quantitative in vitro de la concentration de K* dans le sérum, le
plasma et I'urine humains sur les analyseurs chimiques de la série BS
de Mindray. Elle est concue pour diagnostiquer et surveiller I'effet
thérapeutique de I'hyperkaliémie et de I'hypokaliémie, et aide au
diagnostic des maladies rénales.

Résumé

Elle est utilisée pour mesurer quantitativement la concentration de
K* dans le sérum, le plasma et I'urine. Le K* est le principal cation du
liquide intracellulaire. Il a pour fonction physiologique de maintenir
le métabolisme des cellules, dajuster la pression osmotique et
I"équilibre acide-base, jouant un réle important dans le maintien du
métabolisme normal des cellules nerveuses et musculaires. Les
résultats de la détection du K’ sont utilisés pour dlagnosthuer
I'h é et Ih é L'h é survient
généralement chez les patients qui mangent peu, qui sont
anorexiques, dans le coma, qui souffrent d'une maladie de I'appareil
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digestif, qui sont incapables de salimenter aprés une chirurgie
gastro-intestinale majeure ou qui souffrent d'une maladie du cortex
surrénalien et des reins. L'hyperkaliémie se produit souvent en cas de
néphrite aigué, d’hypertension, d'insuffisance rénale et de diabéte.’
Principe du dosage

La concentration de I'échantillon en K* dans le sérum, le plasma ou
I'urine sur l'analyseur chimique Mindray est mesurée par la méthode
de I'électrode sélective d'ions (méthode directe). Pendant la mesure
de Na*/K*/CI, I'échantillon traverse I'électrode de mesure des ions et
I'électrode de référence. En raison des caractéristiques de la
membrane de I'électrode, I'ion a mesurer subira un échange d'ions et
une diffusion sur le matériau de la membrane de I"électrode pour
former un potentiel de membrane. Lintensité de la réponse du
potentiel de membrane est liée a la concentration de I'ion a mesurer.
Plus la concentration de I'ion a mesurer est élevée, plus le potentiel
de membrane est important. La relation entre le potentiel de
I'électrode sélective de I'ion K* et la concentration de I'ion K* dans
I'échantillon est conforme a I'équation de Nernst. La concentration
de I'ion dans I'échantillon peut étre calculée d'apres le potentiel
mesuré.?

Composants clés

Les principaux composants de I'électrode K* sont la membrane
sensible en contact avec le canal du flux d'échantillons et la solution
de référence et I'électrode de référence Ag/AgCl dans le transporteur.
Les composants de la membrane sensible a I'électrode K* sont des
PVC.
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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 chlmlque Mlndray

T et prélée des
I Types de spécimens
Le sérum, le plasma (seul I'anticoagulant a base d’héparine de lithium
est accepté) et I'urine (recueillir I'urine sans additif dans les 24 heures,
éliminer la turbidité de I'urine par centrifugation et ne pas acidifier)
conviennent aux échantillons?
Les tubes de prélévement sanguin de différents fabricants peuvent
contenir des substances diverses, ce qui peut affecter les résultats
des tests dans certains cas. Chaque laboratoire doit établir ses
propres critéres pour déterminer l'applicabilité des tubes de
prélévement.
W Préparation d’une analyse
1. Les spécimens doivent étre centrifugés conformément aux
spécifications du fabricant du tube.
2. Les échantillons dolvent étre testes des que possible apreés le
prélé etle pi
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. Les échantillons de sérum ou de plasma utilisés pour mesurer la
concentration de K* doivent étre recueillis de maniére appropriée
afin de minimiser 'némolyse. Il convient d'éviter la contamination,
la coagulation et les floculations.

Les résultats de la détection peuvent étre affectés par la présence
de substances interférentes telles que I'hémolyse, la lipémie et la
fibrine dans I'échantillon. Ne pas utiliser d'échantillons
contaminés. Dans les situations ci-dessus, un nouveau
prélévement est recommandé.

. Avant de charger les échantillons sur l'analyseur, assurez-vous
qu'il ne contient pas de bulles d'air.

La concentration de K* dans le sérum est légérement supérieure a
celle du plasma.

Pendant la coagulation, le K* présent dans le sérum est libéré par les
plaquettes. Plus le nombre de plaquettes est élevé, plus l'erreur est
importante. Le biais peut atteindre 25%. Lors de la mesure chez des
patients ayant un taux de plaquettes élevé, une fausse hyperkaliémie
peut se produire. Il est recommandé que ces patients soient testés
avec un échantillon de type plasma.

W Stabilité de stockage des échantillons

La stabilité du K* dans les échantillons de sérum, de plasma et
d'urine conservés dans des tubes a essai scellés (I'indice d'écart de la
stabilité des échantillons est de +10%) se présente comme suit:

K* dans les échantillons de sérum: 7 jours a température ambiante
(15-25°C), 7 jours a température de réfrigération (2-8°C) et 1 an a
(-25)-(-15)°C.451

K* dans les échantillons d‘urine: 45 jours & température ambiante

w

>

«
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(15-25 °C), 2 mois a température de réfrigération (2-8°C) et 1an a
(-25)(-15)°C. 4511

Les échantillons ne peuvent pas étre congelés et décongelés a
plusieurs reprises pendant le stockage.

Pour des périodes de conservation plus longues, chaque laboratoire
doit établir ses propres critéres de stabilité des échantillons.
Préparation

Le Pack de réactifs ISE et I'électrode Na*/Cl/ de référence 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 systéme de mesure.

Matériel nécessaire mais non fourni

N° Cat. Description du produit  Taille du paquet
115-084090-00 Electrode de sodium 1 électrode
115-084091-00 Electrode de chlorure 1 électrode
115-084088-00  Electrode de référence 1 électrode

Tampon A: 460 mL

105-025539-00 Pack de réactifs ISE Tampon 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
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noms et spécifications sont différents. La formule et I'utilisation sont
les mémes.

Calibrateur et Controle: Veuillez consulter la section relative aux
instructions concemant 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 l'instrument et sur les procédures de
maintenance, reportez-vous au Mode demploi de lanalyseur
chimique Mindray.

Procédure du dosage

Eléments de

aramétrage Analyseur chimique BS-600M

Urine: Premiere dilution.
Mélanger I'échantillon avec
le diluant pour urine dans
une proportion de 1:9.
Sérum, plasma 70 uL

Urine 140 pL

Types d'échantillon  Sérum, plasma

Echantillon

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 systeme, reportez-vous au
Manuel d'utilisation de I'analyseur chimique Mindray.

Calibration
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1Pour 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;

« Apreés l'entretien du module ISE et des électrodes, y compris le
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 contrdle de qualité inteme 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
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valeur cible et de la ré-accumuler lorsque le lot de réactifs et de
contréles 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.

Valeurs attendues

Type d'échantillon Plage
Sérum/Plasma Adultes 3,5-5,3 mmol/L61213.14
Urine (24 h) Adultes 25 a 125 mmol/24h”

Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif; elles ont été
vérifiées par Mindray a sur 120 échantillons.

Les concentrations en potassium dans le plasma indiquées dans les
intervalles de référence pour le K* sérique sont supérieures de 0,2 &
0,5 mmol/L a celles du K* plasmatique.

L'excrétion urinaire du sodium, du potassium et du chlorure varie
considérablement en fonction de I'apport alimentaire. Les valeurs
indiquées ici sont typiques de personnes suivant un régime
alimentaire moyen.'

Chaque laboratoire devrait établir ses propres intervalles de
référence en fonction de ses caractéristiques locales et
démographiques, dans la mesure ol les valeurs attendues peuvent
varier selon la géographie, l'origine ethnique, le sexe et I'dge.
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Caractéristiques des performances

La précision a été déterminée en suivant la ligne directrice EP05-A3®
approuvée par le CLSI, un contréle a deux niveaux de concentration
et des échantillons sériques a trois niveaux de concentration ont été
testés. Le controle de I'urine a deux niveaux est sélectionné comme
échantillon d'urine. La répétabilité (n = 20) a d'abord été testée, puis
I'échantillon a été testé de fagon consécutive pendant 20 jours.
Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle et 2 cycles par jour
(n = 80). Les données de précision des controles et des échantillons
humains sur BS-600M sont résumées ci-dessous. En raison des
différences d'échantillons, d'instruments et d'opérations, les données
obtenues dans les différents laboratoires peuvent varier.

Sérum:

Type Moyenne Répétal Entre les laboratoires
d efg:':,;')"’" (memol/L) ET mmol/LCV (%) ET mmol/L €V (%)
Controle 1 335 0,02 0,5 0,03 10
Contréle 2 6,25 0,02 03 0,06 10
Sérum 1 3,16 0,01 05 0,02 07
Sérum 2 573 0,01 01 0,04 06
Sérum 3 6,64 0,02 03 0,05 08
Urine:
Type Moyenne Répétabilité Entre les

d’échantillon (mmol/L) laboratoires
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(N=80) ET mmol/L (‘;’) ET mmol/L CV (%)
Contrdle 1 1855 005 03 015 08
Contrle2 4049 011 03 033 08

*Les données représentatives ou les résultats obtenus dans différents
instruments ou laboratoires peuvent varier.

HPlage de mesure

Les analyseurs chimiques Mindray offrent la plage de linéarité
suivante:

Type d’échantillon Plage de mesure
Sérum/Plasma 1a8 mmol/L
Urine 5 a 200 mmol/L

un échantillon sérique a forte concentration de K* (environ 9 mol/L)
est mélangé a un échantillon de faible concentration (< 1 mmol/L),
selon différents ratios, pour créer une série de dilutions. un
échantillon d'urine a forte concentration de K* (environ 220 mol/L)
est mélangé & un échantillon de faible concentration (< 5 mmol/L),
selon différents ratios, pour créer une série de dilutions. La
concentration de K* de chaque dilution est déterminée a l'aide du
systéme Mindray et la plage de linéarité est démontrée grace a un
coefficient de corrélation r > 0,990.

W Spécificité analytique

Des études d'interférence ont été réalisées en utilisant la ligne
directrice EPO7 approuvée par le CLSI.?

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
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interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a
des groupes d'échantillons humains. Si les résultats obtenus se
situent dans une fourchette de +£10% de la valeur de contréle
correspondante, on peut conclure a labsence d'interférence
significative.

Aucune interférence significative na été observée lorsque les
substances ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec
cette méthodologie. Les données relatives aux études d'interférence
sur des échantillons sériques sur I'analyseur BS-600M sont résumées
ci-dessous.

Sérum:
Concentration en
en Ecart relatif
interférente interférente analyte (mmol/L) (%)*
(mg/dL)
Hémoglobine 50 2,86 +9,44
Bilirubine non 60 412 026
conjuguée
Bilitubine 60 402 044
conjuguée
Intralipide 2000 2,56 +7,58

*les données représentatives ou les résultats obtenus dans différents
instruments ou laboratoires peuvent varier

mMéthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant la ligne
directrice EP9-A3 approuvées par le CLSL'™ Le systéme Mindray
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BS-600M (y) a été comparé au systéme Beckman AU5800 en utilisant
les mémes échantillons. Les données statistiques obtenues par
régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous *:

Les données de comparaison du K* dans les échantillons sériques
sont les suivantes:

Aj de Coefficientde E i Plage de

la régression  corrélation (r) (N) concentration
(mg/L)

=0,998x+0,048 0,985 17 3,00-599

Les données de comparaison du K* dans les échantillons d'urine sont
les suivantes:

. de Coefficientde E " Plage de'

la régression  corrélation (r) (N) concentration
(mg/L)

=1,013x-0,11 0,996 101 6,48-154,28

*Les données représentatives ou les résultats obtenus dans différents
instruments ou laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des
maladies ou des substances endogénes. Lorsque la courbe de
réaction est anormale, il est recommandé de refaire I'analyse et de
vérifier le résultat.

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage
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professionnel en laboratoire. Linstallation et la maintenance des
électrodes doivent étre effectuées par des cliniciens formés et
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.
Plage de pente de I'électrode K*: 45 & 70 mV/décennie. Si la pente
de I'électrode dépasse la plage autorisée en raison de facteurs
autres que le réactif, remplacez immédiatement I'électrode.
Ne congelez pas les électrodes. N'utilisez pas d'électrodes et de
réactifs périmés. La date d'expiration est indiquée sur I'étiquette
de I'emballage. Pour plus de détails sur les procédures de
remplacement des électrodes, reportez-vous au Mode d'emploi
de lanalyseur chimique de Mindray. Si les électrodes sont
conservées au réfrigérateur (2-8°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

~

W

~

w

o

~

2024-12, Francais 713 P/N: 046-024870-00 (5.0)



mindray C€..

jour ou deffectuer l'entretien des électrodes avant de mettre
I'analyseur hors tension. Pour les étapes de nettoyage spécifiques,
reportez-vous au Mode demploi de I'analyseur chimique de
Mindray.
Il existe des risques biologiques, car les électrodes peuvent
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.

10.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.

11.Eliminez tous les échantillons et déchets conformément aux lois

et réglementations nationales et locales.
12.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux
utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

13.nstallez les électrodes conformément aux étiquettes sur le
compartiment correspond: Une mauvaise i ion peut
entrainer un échec de I'étalonnage.

14.Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de

signes visibles de fuite, de précipités ou de croissance

[
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microbienne, ou si la calibration ou les contréles ne répondent
pas aux critéres de la notice et/ou du systeme Mindray.

15.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.

16.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.
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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 K*
Elektroda potasowa
(do uzytku z bezposrednim modutem ISE)

Informacje dotyczace zama a

kat. Nr Rozmiar pakietu
115-084089-00 1 elektroda
Przeznaczenie

Elektroda potasowa jest uzywana do oznaczania in vitro iloéciowego
stezenia K* w ludzkiej surowicy, osoczu i moczu w analizatorach
chemicznych serii BS firmy Mindray. Jest przeznaczona do
I i monitorowania efektu terapeutycznego leczenia
hipokalemii oraz do wspomagania diagnostyki choréb

Podsumowanie

Jest uzywana do pomiaru ilosciowego stezenia K* w surowicy, osoczu
i moczu. K* to gtéwny kation w ptynie wewnatrzkomérkowym. Jego
funkcjg fizjologiczng jest utrzymanie metabolizmu komorek,
regulacja ci$nienia osmotycznego i réwnowagi kwasowo-zasadowej,
ktére odgrywaja wazna role w utrzymaniu normalnego metabolizmu
komérek nerwowych i mlesnlowych Wynlkl wykrywanla K* s
uzywane do diagr i it

wystepuje zwykle u pacjenlow w stanie obnizenia spozycla, anoreksji,
$piaczki, choréb przewodu pokarmowego, braku mozliwosci jedzenia
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po duzych operacjach uktadu pokarmowego lub choréb kory
nadnerczy i nerek. Hiperkalemia czesto wystepuje w przypadku
ostrego zapalenia nerek, nadciénienia, niewydolnosci nerek i
cukrzycy'.

Zasada badania

Stezenie probne K* w surowicy, osoczu lub moczu w analizatorze
chemicznym  Mindray  jest ~mierzone metoda  elektrody
jonoselektywnej  (metoda  bezposrednia). Podczas  pomiaru
Na*/K*/Cl" prébka przeptywa przez elektrode pomiarows i elektrode
poréwnawcza. Ze wzgledu na wiasciwosci membrany elektrody
mierzony jon bedzie podlega¢ wymianie jonowej i dyfuzji na
materiale membrany elektrody w celu wytworzenia potencjatu
membrany. Intensywno$¢ reakcji potencjatu  membrany jest
odnoszona do stezenia mierzonego jonu. Im wyzsze stezenie
mierzonego jonu, tym wiekszy potencjat membrany. Zaleznos¢
miedzy potencjatem elektrody jonoselektywnej K* i stezeniem jonu
K* w prébce jest zgodna z réwnaniem Nernsta. Stezenie jonu w
probce moze zosta¢ obliczone na podstawie zmierzonego
potencjatu.2

Kluczowe elementy

Gtéwne elementy elektrody K* to czuta membrana w kontakcie z
kanatem przeptywu probki i roztworu poréwnawczego oraz
elektroda poréwnawcza Ag/AgCl w nosniku. Elementy czutej
membrany elektrody K* s3 wykonane z PVC.

Przechowywanie i stabilnos¢
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Przechowywanie i stabilno$¢: Do terminu waznoéci 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 prébek 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 ,Instrukcji obstugi” analizatora

chemicznego Mindray.

Zbieranie i przygotowywanie prébek

m Typy prébek

Surowica, osocze (dozwolony jest tylko antykoagulant heparyny

litowej) i mocz (aby zebra¢ mocz bez dodatkéw w ciggu 24 godzin,

usung¢é metno$¢ moczu poprzez wirowanie i nie zakwaszac) sa

odpowiednimi probkami.?

Probéwki do pobierania krwi innych producentéw moga zawiera¢

roézne substancje, ktore w pewnych przypadkach moga wptywac¢ na

wyniki badania. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne kryteria

okreslania przydatnosci probowek do pobierania.

W Przygotowanie do analizy

1. Probki musza by¢ wirowane zgodnie ze specyfikacjami
producenta probéwek.

2. Probki powinny by¢ testowane jak najszybciej po pobraniu i
przetworzeniu przed analiza.
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w

Probki surowicy lub osocza uzywane do pomiaru stezenia K*
muszg by¢ pobierane we wiasciwy sposob w celu ograniczenia do
minimum hemolizy. Unika¢ zanieczyszczenia, skrzepow i ktaczkow.

~

. Wystepowanie w probce substancji interferujacych, takich jak
hemoliza, lipemia i fibryna, moze wptywa¢ na wyniki wykrywania.
Nie uzywa¢ zanieczyszczonych probek. W takich sytuacjach
zalecane jest ponowne pobranie.

Przed zatadunkiem prébek do analizatora sprawdzi¢, czy nie ma
pecherzykéw powietrza.

Stezenie K* w surowicy jest nieznacznie wyzsze niz w osoczu.
Podczas krzepniecia K* w surowicy jest uwalniany z plytkl Im wyzsza
liczba ptytek krwi, tym wiekszy btad. Btad moze wynosi¢ nawet 25%.
Podczas pomiaréw u pacjentéw z wysoka liczba plytek krwi moze
wystapic fatszywa hiperkalemia. Zalecane jest wykonywanie testow u
takich paqentow przy uzyciu probek osocza.

W Stabilno$¢ przechowywania prébek

Stabilnos¢ K* w probkach surowicy, osocza i moczu
przechowywanych w uszczelnionych probéwkach (wskaznik
odchylenia stabilnosci probki wynosi +10%) jest nastepujaca:

K* w prébkach surowicy: 7 dni w temperaturze pokojowej (15-25°C),
7 dni w temperaturze chtodniczej (2-8°C) oraz 1 rok w temperaturze
od (-25) do (~15)°C. 451

K* w prébkach moczu: 45 dni w temperaturze pokojowej (15-25°C), 2
miesigce w temperaturze chtodniczej (2-8°C) oraz 1 rok w
temperaturze od (-25) do (-15)°C.#51

Prébek nie mozna wielokrotnie zamraza¢ i rozmraza¢ podczas

w

o
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przechowywania.

W przypadku diuzszych  okresow  przechowywania kazde
laboratorium powinno ustali¢ wtasne kryteria stabilnosci probek.
Przygotowanie

Pakiet odczynnikéw ISE i elektroda Na*/ Cl/ por. sa gotowe do
uzycia.

Wykonac planowa konserwacje i standardowe czynnosci obstugowe,
w tym kalibracje i analize, w celu zapewnienia wydajnosci systemu
pomiarowego.

Materialy wymagane, ale nie dostarczone

kat. Nr Opis produktu Rozmiar pakietu
115-084090-00 Elektroda sodowa 1 elektroda
115-084091-00 Elektroda chlorkowa 1 elektroda
115-084088-00  Elektroda poréwnawcza 1 elektroda

105-025539-00  Pakiet odczynnikw IsE Sufor At 460 mL

Bufor B: 360 mL
105-025540-00 Rozcienczalnik moczu 1 x50 mL
105-025543-00  Roztwor czyszczacy ISE 1 x50 mL
105-041321-a0  STodek di‘;i‘eﬁysme"'a 1% 50 mL
105-002225-p0  Srodek di‘;i‘eﬁysme"'a Tx50mL

105-025028-A0 Detergent C 6 x20 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
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odczynnikéw dotyczacg kalibracji i kontroli jakosci.

Instrukcja zawiera informacje o przechowywaniu i stabilnosci.
Informacje dotyczace materiatbw wymaganych do obstugi przyrzadu
i procedur konserwacyjnych zawiera ,Instrukcja obstugi” analizatora
chemicznego Mindray.

Procedura badania

Pozycja

arametrow Analizator chemiczny BS-600M

Mocz: Najpierw
rozcienczenie.

Typy probek Surowica, osocze Wymieszac probke z
rozcienczalnikiem moczu w
proporcji 1:9.

Surowica, osocze 70 pL

Probka Mocz 140 L

W przypadku analizatoréw chemicznych serii BS firmy Mindray

parametry sa takie same. Informacje na temat wyswietlania 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.
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2. Czestotliwos¢ kalibracji: domysinie 8 godz.

Ponowna kalibraca moze by¢ konieczna po nastepujacych

zdarzeniach:

« partia odczynnikow ISE zostata zmieniona;

wspdtczynniki 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.

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 wartosci docelowej i ponowna akumulacja wartosci

docelowej przy zmianie partii odczynnika i materiatu kontrolnego.

Zmierzona wartos¢ kontrolna powinna by¢ w okreslonym zakresie.
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Jesli wynik jest poza okreslonym zakresem, przeanalizowa¢ 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.

Wartosci oczekiwane

Typ prébki Zakres
Surowica/osocze Dorosli 3,5-5,3 mmol/Lo12 1314
Mocz (24 godz.) Dorosli 25-125 mmol/24 h

Wartos¢ oczekiwana jest uzyskiwana z materiatu poréwnawczego, a
Mindray zweryfikowat jg na co najmniej 120 probkach.

Podane interwaty poréwnawcze stezenia potasu sg dla K* w surowicy
o od 0,2 do 0,5 mmol/L wyzsze niz dla K* w osoczu.

Wydalanie sodu, potasu i chlorku z moczem istotnie rézni sie
zaleznie od diety. Podane wartosci sa typowe dla 0séb z przecietng
dieta.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne interwaty poréwnawcze
na podstawie whasciwosci Iokalnych i populacji, poniewaz wartosci
oczekiwane moga by¢ rozne w zaleznosci od potozenia
geograficznego, rasy, pici i wieku.

Wiasciwosci wynikéw

B Dokfadnosé¢

Doktadno$¢ zostata ustalona zgodnie z wytycznymi zatwierdzenia
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CLSI EP05-A32 materiat kontrolny zostat zbadany na dwoch
poziomach stezenia, a probki surowicy na trzech poziomach stezenia.
Materiat kontrolny moczu na dwéch poziomach zostat wybrany jako
probka moczu. Najpierw zostata przetestowana powtarzalnos¢
(n=20), a nastepnie probka byta badana sukcesywnie przez 20 dni.
Kazda probka byta badana 2 razy na analize przy 2 analizach dziennie
(n=80). Dane dokfadnoéci materiatow kontrolnych i probek w
BS-600M zostaly podsumowane ponizej. Z powodu zréznicowania
probek, przyrzadow i operacji dane uzyskiwane w roznych
laboratoriach moga by¢ rézne.

surowica:

Typ prébki  Srednia

(N =280) (mmol/L) SD mmol/L CV% SDmmol/L CV%

Materiat

335 0,02 05 0,03 10
kontrolny 1
Materiat
kontrolny 2 6,25 0,02 03 0,06 10
Surowica 1 3,16 0,01 05 0,02 07
Surowica 2 573 0,01 0,1 0,04 06
Surowica 3 6,64 0,02 03 0,05 038
Mocz:
.. Srednia o Wewnatrz
Ty&p_ruslal)(l (mmol/L Powtarzalnosé laboratorium

SDmmol/LCV% SDmmol/L CV%
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Materiat 18,55 0,05 03 0,15 08
kontrolny 1

Materiat
kontrolny 2 4049 0,11 03 033 08

* Dane reprezentatywne lub wyniki w réznych przyrzqdach lub laboratoriach
mogq by¢ rézne.

WZakres pomiaru

Analizator chemiczny Mindray zapewnia nastepujacy zakres
liniowosci:

Typ prébki Zakres pomiaru
Surowica/osocze 1-8 mmol/L
Mocz 5-200 mmol/L

Prébka surowicy o wysokim stezeniu K* (okoto 9 mol/L) jest
mieszana z probka o niskim stezeniu (<1 mmol/L) w réznych
proporcjach, tworzac szereg roztworéw. Probka moczu o wysokim
stezeniu K* (okoto 220 mol/L) jest mieszana z probka o niskim
stezeniu (<5 mmol/L) w réznych proporcjach, tworzac szereg
roztworéw. Stezenie K* w kazdym roztworze jest okredlane przy
uzyciu systemu Mindray, zakres liniowosci jest podawany ze
wspdtczynnikiem korelacji r > 0,990.

W Specyficznosé analityczna

Badania interferencji zostaly przeprowadzone przy uzyciu
wytycznych zatwierdzenia CLSI EP07.°

Prébki o roéznym stezeniu substancji interferujacej zostaty
przygotowane poprzez dodanie tych substancji do pél probek
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ludzkich i jesli odzysk miesci sie w zakresie +10% odpowiedniego
materiatu kontrolnego, jest to uznawane za brak istotnych
interferencji.

Brak istotnych interferencji byt stwierdzany podczas badan
nastepujacych substancji pod katem interferencji z ta metodologia.
Dane badan interferencji probek surowicy w BS-600M zostaty
podsumowane ponizej.

Surowica:
Substancja Ste'zen:; su!')star'lcjl Stez?nle Odchylenie
interferujaca interferujacej analitu wzgledne (%)*
(mg/dL) (mmol/L)
Hemoglobina 50 2,86 +9,44
Bilirubina
niezwiazana 60 412 026
3ilirubina zwigzana 60 4,02 -044
Intralipid 2000 2,56 +7.58

* Dane reprezentatywne lub wyniki w réznych przyrzqdach lub laboratoriach
mogq by rézne.

EWPoréwnanie metod

Badania korelacji przeprowadzono za pomoca zatwierdzonej
wytycznej CLSI EP9-A3.'0 System Mindray BS-600M (y) zostat
poréwnany z systemem Beckman AU5800 z uzyciem tych samych
probek. Dane statystyczne uzyskane poprzez regresje liniowa zostaty
podane w ponizszej tabeli*:

Dane poréwnawcze K* w prébkach surowicy sa nastepujace:
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Zgodnosé Wspétezynnik

Zakres stezen

regresji korelacji (r) Prébka (N) (mg/L)
y = 0,998x+0,048 0,985 117 3.00-599

Dane poréwnawcze K* w prébkach moczu s nastepujace:
Zgodnosé Wspétczynnik Probka (N) Zakres stezeid

regresji korelacji (r) (mg/L)
=1,013x-0,11 0,996 101 6.48-154,28

* Dane reprezentatywne lub wyniki w réznych przyrzqdach lub laboratoriach

mogq by rézne.

Interpretacja wynikow

Na wyniki moga wptywac leki, choroby lub substancje endogeniczne.

Gdy krzywa reakgji jest nieprawidtowa, zalecane jest ponowne

przetestowanie i sprawdzenie wynikow.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

. Wylacznie do diagnostyki in vitro. Do profesjonalnego uzytku

laboratoryjnego. Instalacja i konserwacja elektrod moze byc

wykonywana wytacznie przez wykwalifikowanych/przeszkolonych
specjalistow klinicznych.

Stosowac niezbedne $rodki ostroznosci dotyczace postepowania

ze wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

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

. Sprawdzi¢ nienaruszalno$¢ opakowania przed uzyciem. Nie
uzywac zestawow z uszkodzonym opakowaniem. W przypadku

[

w

~
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przechowywania w  ni iednim  stanie
wynikéw jest niemozliwe.

. Zakres nachylenia elektrody K*: 45-70 mV/dekada. Jedli nachylenie

elektrody przekracza dopuszczalny zakres z powodu czynnikow

innych niz odczynnik, natychmiast wymienic elektrode.

Nie zamraza¢ elektrod. Nie uzywac elektrod i odczynnikéw po

terminie waznoéci. Termin waznosci jest podany na etykiecie

opakowania. Szczegotowe 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 przywrocone do
temperatury pokojowej przed uzyciem.

. Po zakonczeniu duzej liczby testow biatka i lipidy w probce 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 beda istnie¢, poniewaz elektrody moga
zetknac sie z prébka pacjenta podczas testu, a pozostatosci probki
surowicy moga zawiera¢ wirusa i surowice. Podczas stosowania
elektrod uzywaé rekawiczek w celu unikniecia zakazenia. W
przypadku zetkniecia probki ze skérg natychmiast umy¢
powierzchnie ciata woda z mydtem.

9. Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo czarne

«

o

~
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gumowe pierécienie uszczelniajace elektrod pod katem braku
przyczepnosci, co moze spowodowac stabe uszczelnienie rurek
elektrod i wplyna¢ na niezawodnos¢ wynikow.

10.Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo, czy w
roztworze  poréwnawczym  wystepuja  pecherzyki.  Lekko
wstrzasnac elektroda, aby pecherzyki poplynety w gore, jesli
wystepuja.

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

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

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

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

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

16.Wszystkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z
urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do producenta oraz do whasciwego
organu w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.
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VIHCTPYK na No NPUMEHEHUIO
MEANUUNHCKOE U3AE/TNE
3nex1'pog ANA KONIMYECTBEHHOTO ONpeAeneHna
KOHLLeHTpauumn uoHos kanua (Potassium Electrode)
Ha 6MoXUMUNYecKMX aHau3aTopax BS-430,
BS-600M, BS-620M ans auarHoctukw in vitro

H o

JN1eKTPOA ANl KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNsi  KOHLEHTPaLM
noHoB  kanua  (Potassium  Electrode) Ha  6uOXMMUUECKUX
aHanuzatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ana anarHoctvky in vitro
B cocTaBe:

- DNeKTPOA AN KOMMYECTBEHHOTO OMpPeAeNeHNsi KOHLEHTPaLnm
voHos kanus (Potassium Electrode) - 1 wr,;

-VHCTpYKUMA N0 NpUMeHeHMo - 1 wr.

JN1eKTPOA AN KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNsi  KOHLEHTPaLM
voHoB  kanus  (Potassium  Electrode) Ha  BuoxuMMUEcKux
aHanuzatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ana anarHoctvky in vitro
NPeAHasHaYEH ANA KONMUYECTBEHHOTO OMpeAesieHInA KOHLEHTPaLmn
vnoHoB K* in vitro B CbIBOpPOTKe, M/ia3Me W MoYe YenoBeka.
Vicnonbayetcsi B KauecTee  BCMOMOraTe/bHOrO  CPeACTBA  NpM
[MArHOCTUKe W MOHUTOPUHIE 3bdeKTa Tepanun runepkasuemMun u
rUNOKalMeMuW, a TakXe AN COAENCTBUS AMArHOCTUKE MOYEUHbIX
3aboneBaHuii.

[ AvarHocTvky in vitro.
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Wndopmaums o norpeburene

MpegHasHayeHo  AnA  MPOPECCHOHANbHOTO  NpUMEeHeHMs
MEAMLMHCKMMM PaboTHWMKaMK: Bpay KAMHUYeCKol nabopatopHoi
AVArHOCTMKY, MEAMUMHCKMIA  1aBOpPaTOPHBIA  TEXHWK WAN  MHOM
CneumanmcT, NpoLeALIiA NOATOTOBKY NO METOANKE NaBopaTOPHBIX
MCCNeA0BaHMNIA 11 3HAKOMBINA C X NOTEHLMabHBIM BO3AeiCTBUEM.

Tun o6pasua

N5 NCNIONb30BAHWA B KayecTBe MPO6 XOPOLIO MOAXOASAT CLIBOPOTK,
n/1a3ma (AONYCKAETCA TONIbKO IMTUIA-TENapuHOBBIA aHTUKOATYAAHT) 1
Moua (Mouy creayeT cobupars 6e3 406aBOK He paHee Yem 3a CyTKun
[0 aHaM3a, MYTHOCTb MOUM C/IEAYET YAANATL LeHTPUYrMpoBaHiem,
He [ONyCKaeTCA NOAKUC/IEHME MOUM).

n ¥ no6ouHble

Mokazanua

MpeaHasHayeH ANA MCMONb30BAHUA B KAYECTBE BCTIOMOTATebHOTO
CPeACTBa B KauecTBe BCMOMOTaTe/IbHOTO CPEACTBA MPY AMArHOCTUKe
¥ MOHUTOPUHTe 3 deKTa Tepanuu runepKarmemMun i rnokasmemmm,
aTaKKe A/15 COACMCTBMA ANarHOCTUKE MOYEUHbIX 3a60/1eBaHMIA.

[inst AMarHoCTuk in vitro.

MportusonokasaHna

Mpy ycnoBuM NpUMeHeHMs B COOTBETCTBAM C WHCTpyKumeii no
NPYMEHEHMIO NPOTUBOMOKa3aHMsA OTCYTCTBYIOT.

Mo6ouHble geitcTens

He npymerumo.

Mepbi ]
1. Tonbko Ans AvarHoCTUKM in vitro. [lns npodeccuoHanbHoro
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VCNONb30BaHUA B N1abOpaTopun. YCTaHOBKA U TeXHUYeckoe
0B6CAYXMBAHNE 3NEKTPOAOB AOMKHBI BBINONHATLCA OBYUeHHBIMI/
KBaNNGULMPOBAHHBIMM KAMHUYECKUMI CMIeLManmCTamu.

Mpn pa6ote co Bcemr NaGOPATOPHLIMK peareHTamu creayet

cobtoAaTh HEOBXOANMBIE MePbi MPEAOCTOPOXKHOCTA.

HageXHOCTb pesynbTaToB aHa/u3a Heslb3f rapaHTMpOBaTh, eCin

He ByayT COBMIOAATLCA UHCTPYKUMM, U3IOKEHHBIE BO BKIaZbIeE

BHYTPU YNaKoBK M3AE/NAS.

. Mepea vcnonb3oBaHWeM M3genus creayet y6eanTsCa B LenocTu
ero ynakoeku. He pgonyckaercs Wcnonb3opats HaGopsl 8
NOBPEXAEHHOV ~ ynakoBke. Ecm  u3geve  XpaHunocs B
HeHaA/exalyx YCNOBUAX, NPABUNLHOCTL PE3yNLTaToB aHanM3a
He MOXET 6biTb rapaHTMpOBaHa.

. inanasoH yroBoro Ko3GGUUMEHTa 31eKTPOAA ANA ONpeAeneHns

Kanus coctaenset 45-70 MB/aekaza. Ecam 6yaet ycraHoBAEHO, UTO

HeNCNPaBHOCTb 1EKTPOAA, BLIXOAALLETO 3 MPeAenbl AnanasoHa

yrnosoro koap¢uinenTa, He obycnoeneHa AeMCTBUEM peareHTa,

HEOBXOAMMO HEME//IEHHO 3aMEHUTb JNEKTPOA.

He ponyckaetcs 3amopaxuBaTb 3/1€KTPOAbl. 3anpelaercs

MCNO/Nb30BaTH 3/1EKTPOABI U PeareHT Noc/ae UCTeUYEHMA X CPOKOB

rogHocT. CPOK TOAHOCTA yKasaH Ha 3TUKeTKe YMakoBKM.

VIHGOpPMaLMIO O MOPAAKE 3aMeHbl EKTPOAOB MOXHO HaiTV B

PykoBoACTBE MO 3KCMayataumn. ECam 3neKTpogbl XpaHatca B

xonogunbHuke (npu 2-8 °C), ux cneayeT Bbiaepxatb B

NOMELLEHM HEKOTOPOE BPEMA Mepes UCMONb3OBaHMEM 4O Tex

nop, noka WX Temnepatypa MOJHOCTBIO HEe BLIPOBHAETCA C

Temnepatypoii B nomeLeHnn.

[
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7. Nocne 3aBeplueHns GO/LLIOTO KOAMYECTBA aHANM30B Geskn 1
Avnugel B Npo6e NPUAMNAKT K NOBEPXHOCTA 3/1EKTPOA, UTO
MOXET MOBAMATL Ha KauecTBO u3MepeHus. Pekomerayetcs
OUMIIATL 3NeKTPO/BI KaX/Abili AEHb MOC/IE 3aBEPLUIEHNS aHAM30B
3nekTposoB ISE uam npusectn anekTpoasl B paborocnocobHoe
COCTOAHME  Mepes  BLIK/KOYEHMEM  MWTaHWS  aHa/u3aTopa.
VIHGOPMALMIO O KOHKPETHBIX AEWCTBMAX MO OUUCTKE MOXHO
HaliT B PYKOBOACTBE MO SKCryaTaumn.

. Beugy TOro, YTO BO BpEMS aHaNM3a 3NEKTPOABI  MOryT

conpukacatecss ¢ Npo6amu NauueHTa, a ocTatouHas npoba

CbIBOPOTKM MOXET COAepXaTb BUPYC W CbIBOPOTKY, CyLiecTsyeT

6uonornyeckas onacHoCTb. Utobel M3bexaTs WHpekuuu, npu

pabore ¢ anekTpoAaMM CreayeT HaaesaTb nepuarku. Ecim npoba

COMPUKOCHYNIACh C KOXel, HEOBXOAMMO HEMEANIEHHO NPOMbITL

KOXY BOAOW C MbI/IOM.

Mepes  YCTaHOBKOW  3/1€KTPOAOB  BBIMOMHNTL  BU3Ya/lbHYIO

NpOBEPKY  YEPHOTO  PE3UHOBOTO  YM/IOTHUTENLHOTO  KObLa

Kaxaoro 3neKTpoja Ha OTCOEAVHEHME WAM  HeAOCTaTouHoe

YNAOTHeHMe TPYBOK 3NeKTPOAOB, KOTOPOE MOXET BAWATh Ha

HaleXHOCTb Pe3y/LTaToB.

10.Mlepea  YCTAHOBKOW ~ 3N€KTPOAOB  BLIMO/HUTL  BU3YasbHYO

NPOBEPKY Ha HanMuMe My3bipbkOB B PepepeHCHOM PacTBope.
AKKypaTHO BCTPAXHYTb 3/1€KTPOABI ANSi BCMIIBAHUSA My3bIPHKOB,
NPY HA/MYNY TaKOBBIX.

11.YTunnsauma Bcex Npob M OTXOAOB AOMKHA OCYIIECTBAATLCA B
COOTBETCTBUM C FOCYAAPCTBEHHBIMU U MECTHBIMM 3aKOHaMK 1
NONOXEHUAMM.

=3

o
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12.Macnopt 6e3onacHOCTY U3genma AOCTyNeH NPodeccuoHabHoMy
NoNb30BATENO MO Ero 3anpocy.

13B cnyyae HanMuMs BUAUMBIX MPU3HAKOB yTeUKW, OCaaka Mau
pOCTa  MUKPOOPraHM3MOB WAM Xe B TOM Clyuae, ecim
KanMbpOBOUHbIe  PaCTBOPLI/KOHTPONbHbIE  MaTepuanbl  He
COOTBETCTBYIOT TPeGOBAHUAM, YKa3aHHbIM BO BKnajblue C
VHCTPYKUMEV:, W/Wn KpUTEpUAM CuCTeMbl arausaTopa Mindray,
C/leAyeT NPOBEPHT, COXPAHACTCA /I CTABUNBHOCTL 3AENIA 1 HE
MCNOPTUANCE M OHU.

14.Bce [T Y B TOW CTeneHu,
HACKO/ILKO  3TO  BO3MOXHO, C  Y4eToM  OBLIeNpU3HAaHHOTO
COBPEMEHHOO YPOBHS TEXHUKM, Kak 11 BCE PUCKY, B LIE/IOM.

n
Vi3mepeHne KoHueHTpauun K* B npo6ax CbIBOPOTKM, Miiasmbl Ui
MOuM Ha BMOXMMMUecKoM aHanusatope Mindray npowssoawTcs
METOAOM UCMONb30BAHNA MOHOCENEKTUBHOTO 31eKTPOAa (MpAMbIM
metogom). Bo Bpems usmepenus wowos Na'/K'/Cl" npoba
NpoTeKaeT uepes 31eKTPOA ANf W3MEPEHUS WOHOB U 3/1eKTPOA
cpaBHeHusi. Bilarogaps XapakTepucTikam MemBpaHbl 31eKTPoAa
V3MepAemblii MOH GyaeT MOABEPraTbCA WOHHOMY OGMeHy 1

Ha 3/eKTpoga,  Co3paBas
MeM6PaHHhIM noTeHuwan VIHTEHCMBHOCTL OTK/IMKA MeMBPaHHOTO
noTeHYMana CBA3aHA C KOHLEHTPaLMel M3MepsieMoro noHa. Yem
Bbille  KOHUEHTPAUMi  M3MEPAEMOro  MOHa, TeMm  Gonblue
MeMBpaHHbIi  NOTeHUMaN. 3aBUCUMOCT  MEXAY MOTEHLMaNoM
CenekTMBHOrO K WoHam K* 31ekTpoaa 1 KoHLUeHTpaumeii noHos K* B
npobe NoauMHAETCA ypasHeHMo HepHcra. KOHLEHTpaLmio MOHOB B
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NpPo6e MOXHO PaCccumTaTh Ha OCHOBE M3MEPEHHOTO MOTeHLMaNa.
Kpatkoe

JN1eKTPOA AN KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNsi  KOHLEHTPaLM
voHoB  kanus  (Potassium  Electrode) Ha  BuoxMMMUEcKux
aHanuzatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ans anarHoctvky in vitro
VICMONb3YeTCA ANA  KONMYECTBEHHOTO M3MePEHUA  KOHLEHTPaLmm
voHoB K* in vitro B CbIBOpOTKe, nnasme u Moue. K*~ 3T0 OCHOBHO
BHYTPUKNETOUHBIA KaTMOH. Ero duanonorndeckas GyHKUmMs cocTout
B NopAepXaHuu  MerTaboavsMa  KAETOK,  PeryaupoBaHuu
OCMOTMYECKOTO AABNEHMUA U KUCOTHO-ENOUHOTO GanaHca, a Takke
B BBINONHEHMA BaXHOM GYHKUAM MOAAEPXAHUA HOPManbHOro
MeTabonM3mMa  HEPBHBIX 11 MbIWEUHbIX  KJIeTOK. Pesynetarsi
0BHapyxeH1s K* MCronb3yioT AnA AWArHOCTMKM rUMoKanmemMun u
runepkasvemun. MnokanMemns 4acto Hab/loAaeTcs B Crydanx
AeduuMTa  MWTAHWS,  AHOPEKCMM,  KOMATO3HOTO  COCTOAHMWA,
3a60NeBaHMIl  KeNYAOUHO-KMILIEYHOrO  TPaKTa, —HeCnocoBHOCT
MPUHUMATE NULLLY NOCAE OBLIMPHBIX XMPYPrYECKUX onepaLuii Ha
KENYAOUHO-KULIEUHOM  TpakTe — uan  3a60eBaHMin  KOPbI
HaAMOUEUHMKOB 1 nodek. MMnepkanuemms obbIMHO BCTpeyaeTcs npu
OCTPOM  HedpuTe, — apTepuanbHoi  MMepTeH3MM, — MOYeUHON
HEAOCTaTOUHOCTY 1 CaxapHOM Avabete.

Oc

DN1EKTPOA A1l KOMUECTBEHHOTO  OTPEAeNeHNs  KOHLEHTPaLm
unoHoB  kanua  (Potassium  Electrode) Ha  6uoXMMUYEcKUx
aHanusatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ans gnarHoctvky in vitro
COCTOMT 13 KOPNYCa 3N1EKTPOAA, YYBCTBUTENbHON MOHOCENEKTUBHOM
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MembpaHbl, 3NeKTPOAHOM Kamepb! (c SKMAKOCTbIO
BHYTPU(pedepeHCHOro pacTBopa)) 1 31eKTPOAHOrO CTepXHA U3 Ag
(cepe6pa). KOMMOHEHTBI  UYBCTBUTENLHOM  MOHOCENEKTUBHOM

MeM6paHbl B 3MeKTPOAE AN ONPeAeNeHWA Kaaua COCTOAT U3
NO/MBUHWAXAOPUAE.

NMMA
(nonumetnnme | 29.21% | Kopnyc anektpoaa
Takpwuaar)
Yucroe 0.47% BHyTpeHHui
cepebpo (Ag) e 3N1eKTPOA
3anonHsoLWmin
9
SnexTpoa AR Xnopwua kanus 1.01% pacraop
KONMUECTBEH NBR
Horo (6yraaner-Hut | (o, YnnotHutensHoe
onpeAenerna [T eer KONbLO
KOHUEHTpauy ayuyK)
11 MOHOB A 377% Ynakoeka
kanna (nonuanua) e anexTposa
(Potassium nc
Electrode) (noancTpon) 63,97% | Kopobka anektpoaa
|_{NoMcTpon)
ny 1.36% AmopTnanpyrowmit
(nonnypertaH) 2R Marepuan
ABC 3.85% Kpebiwka pasvema
”Bx'"‘:’“ﬁpa” 0,36% MewmGpara
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MeanupHckoe  M3genve  JNEKTPOA  ANA  KOMMUECTBEHHOTO
onpeaeneHns KOHLEHTpaLmn noHoB kaaus (Potassium Electrode) Ha
BroxuMmuyeckux aHanmsatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ans
[MarHOCTUKM N Vitro He BCTYNaeT B KOHTAKT C OPraHM3MOM
nayueHTa (Tenom yenoeka).

XAMUYECKVE  peareHTbl, WCMO/b3yeMble B AaHHOM  M3AenvH,
NPEACTaBAAIT COBOI OBLIKHOBEHHbIE MOMMMEPHBIE CORANHEHNS,
pacteopbl  coneii.  Mpu  MPOM3BOACTBE  AAHHOTO  M3AEAMA
OCYLIECTBAACTCA CTPOTUN  KOHTPO/b 6E30MacHOCTY  MaTepuancs.
[aHHoe  w3genve He  COAEPXMT  GUONOTMYECKW  ONACHBIX
Matepuancs.

CoBmecTHOe ncnosb3oBaHne

N2 Hanmenosanve N2 Py
1. AHanMsatop  aBTOMaTUYecKuit P3H
BUOXUMUYECKNI, BapuaHTbI 2023/20857 ot

vcnonHerna BS-600M, BS-620M 18.08.2023

2. AHanMsatop  aBTOMaTUYecKuit Mpoxoant
6roxummdecknii, BS-430 napannenbHblit
stan
perucrpaumm
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N2 Hanmenosanve N2 Py
nekTpop, cpaBHeHus (Reference Mpoxoant

3. Electrode) ansa 6uoxumunueckux napannenbHbli
aHanusatopos BS-430, BS-600M, atan
BS-620M ans auarHocTUkM in pervctpauum

vitro» DnekTpogs cpaBHeHus
(Reference Electrode)

4. 2N1eKTPOA NS KONNUYECTBEHHOTO Mpoxoaut
orpeAenieHns  KOHLEHTpaLum napasnnenbHblil
WMOHOB HaTpua (Sodium 3Tan
Electrode) Ha 6voxvumnyeckux peructpauum

aHanusaropax BS-430, BS-600M,
BS-620M ans AvarHocTukW in

vitro

5. SNeKTPOA ANA KONNYECTBEHHOTO Mpoxoant
onpefeneHns  KOHLEHTpaLm napannenbHblil
MOHOB xnopa (Chloride 3Tan
Electrode) Ha 6uoxuMUyecKUX pervctpauum

aHanusaropax BS-430, BS-600M,
BS-620M ans AuarHoCTUKW in

vitro

6. Yucrawmin peareHT Ana Mpoxoaut
ISE-mopyns (ISE Cleaning napannenbHbli
Solution) ans  aHanusatopoB 3Tan
BUOXMMUYECKNX BS-430, peructpaunm

2024-12, Pycckuit 99 P/N: 046-024870-00 (5.0)
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Ne Py

N2 Hanmenosanve
BS-600M, BS-620M
7. [leteprent  ISE-moayns  (ISE Mpoxoaut
Detergent) Ans aHanu3aTopos napannenbHblit
6roxMMuUeckmx BS-430, aTan
BS-600M, BS-620M pervctpauum
8. Paz6aeutens Moumn (Urine Mpoxoant
Diluent) ana  aHanusatopos napannenbHblit
6uoxMMuIecKkmx BS-430, aTan
BS-600M, BS-620M pervcTpauny
9. Bnok pearenTos ISE-moayna (ISE Mpoxoant
Reagent Pack) AR napannenbHbiii
aHaNM3aTOPOB  BUOXUMUYECKNX stan
BS-430, BS-600M, BS-620M peructpaunn

Mpumensemble craHaapTbl

G

ucl

Mpotok
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Cranaaptbl Mpotokonbl cnbiTaHuit

MeanumHCKIE U3AEMAA ANA ANATHOCTUKM in
vitto -  Wudopmaums,  ykasbiBaemas
npoussoauTenem (Mapkuposka). Yacte 1:
Ycnosus,  onpegenedms v obuwwme
TpeboaHus (ISO 18113-1:2009)

EN I1SO
18113-1:2011

MeavunHCK1e U3AeNMA ANA AMATHOCTUKM in

vitro - WHpopmaums,  ykasbiBaemas
EN ISO  npowussoauTenem (Mapkuposka). Yactb 2:
18113-2:2011 PeareHTbl Ans npogeccuoHanbHoro

WMCMONB30BaHUA B AMArHocTuke in vitro (ISO
18113-2:2009)

MeavuunHckne  uwzgenma - CumBsonel,
VCnoNb3yembie Ha AP/bIKaX MEANLMHCKNX
v3feMi,  NpU  Mapkuposke M B
npeaocTaBnsemoi nHpopmaumm. Yacte 1.

O6wwe Tpebosanma

EN
15223-1:2021

Vizpema  mepuumHckne —  Mpumenenne
EN 1SO pucka K KUM
14971:2019 usgenvam (ISO 14971:2007, ncnpaeneHHas

Bepcua or 01.10.2007 r)

OueHka pabounx XapaKTepucTuK

13612:2002/AC:2  MEAVUMHCKWX U3 ANIS ANATHOCTMKM in

2024-12, Pycckuit 9-11 P/N: 046-024870-00 (5.0)
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Cranaaptbl Mpotokonbl cnbiTaHuit
002 vitro
EN ISO  MeauumnHCKVe U3aenns ANA ANarHoCTUKK in
23640:2015 vitro — OueHka CTabuabHOCTU peareHToB
ANA AMarHocTvky in vitro (ISO 23640:2011)
B! ISO  Wccneposatue KAMHUYecKoe
20916:2019 YHKUMOHaNbHBIX XapaKTepUcTuK c
vcnonb3oBaHnem obpasuos
610/10rNYECKX MaTepHanoB Yesioseka
EN ISO  Vizgenna  megmumHckue.  MHpopmaums,
20417:2021 nocraenfemas usrotosurenem
K: KOHTpO/Ib ]
pesynbTathl
Kanu6poexa

1. OTHOCWTENbHO  NOAPOGHBLIX  NpOLEeAyp  KaaMbpoBKM — CM.
PyKOBOACTBO MO 3KCTUlyaTaUuM BUOXMMMUYECKOTO  aHann3aTopa
Mindray.
2. TleproAMUYHOCTb KanBPOBKY: KaxXAble 8 4acoB MO yMOoNUaHMIo.
MoeTopHas Ka Moxer C51 B C. cyyanx:
* CMeHa cepuu peareHTa ISE;
* ucTeyeHue cpoka AeiicTus KanMBpoBOYHbIX
ko3hPULMeHTOB;
3ameHa 3nekTpoaos Na*/K*/Cl'/anekTpoaa cpasHeHus;
3aMeHa BaXHbIX KOMIMOHEHTOB, Takux kak TpybKka Ans
o6pasua, Tpybka Hacoca v Tpybku Moayns ISE;
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© NPV OTCYTCTBIAM KOHTPO/IA KA4eCTBa;

* nocne TexHUueckoro obcayxusaHus moayna ISE un

3/1EKTPOAOB, B T.4. MOCIE OUUCTKM 3INEKTPOAOB U
Tpy6OK.

Kaxaast ~s1abopatopusi —MOXeT —yCTaHaBivBaTb —COBCTBEHHbIE
NPOUEAYPbl  KanMBpOBKM B 33BMCMMOCTM  OT  KOHKPETHbIX
obcToATeNbCTE.
Konmpons kavecmea
[Ans aHanv3a Kaxaol cepvn Npo6 PeKOMEHAYeTCA MCMONb3oBaTh
[iBa YPOBHA KOHTPO/ILHOTO MaTepuana. [Jia BHYTPEHHEro KOHTPOAs
KauecTBa  CbIBOPOTKW/MAa3Mbl  PEKOMEHAYeTCA  MCMOb30BaTh
KOHTPO/IbHbI MaTepuan Mindray (kat. Ne MQ (ClinChem M) 162, MQ
(ClinChem M) 262, MQ (ClinChem M) 163 nan MQ (ClinChem M)
263), @ ANs BHYTPEHHETO KOHTPONIA KauecTBa MoUu — KOHTPO/IbHBIA
matepran MR ana moun, 2 ¢nakoHa (BbicOKas U Hu3Kas
KkoHueHTpauus) (MR Urine Quality Control, 2 bottles, High, Low)
(105-001691-00, Hu3kas koHueHTpauws: 1 x 100 M, Bbicokas
KOHLIeHTpaLus).
KoHTponbHbie matepuans, nocraensemble pasHbiMu
NPOM3BOANTENIMM,  MOTYT — OTAMuaThcA.  Ecam  ucnosbayetcs
CTOPOHHUI KOHTPO/Ib KauecTsa, PEKOMEHAYETCA aKKyMyInpoBaTb
uefeBoe 3HadyeHMe, a MPU W3MEHEHUN NapTM peareHTa U
KOHTPO/ILHOTO  MaTepuana posarb  Lesesoe
NOBTOPHO. Pe3ybTaT U3MepeHsi KOHTPO/ILHOTO MaTepuana AO/KeH
6biTb B Npegenax yKasaHHOTO AvanasoHa 3HaueHuid. Ecam 3ot
pesynsTar BbIXOAWT 3a €ro Npeaesbl, CAAYET BbIMONHUTL aHaNn3
BbIGPAHHOTO KOHTPO/IBHOTO MaTepuana xota 6bl oawH pas. Ecan
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Pe3yNbTaT He W3MEHWTCA, PeKOMEHAYETCS 3aMeHWUTb KOHTPO/bHBIN
MatepMan  MAM  BBINOJMHWTL €0  aHaiW3 Mocne  MOBTOPHOW
Kanmbposku. B ciyyae  HeobXxoauMOCTW  CrieayeT  NPUHATL
COOTBETCTBYIOLLME MEPbl UM OBPATUTLCA K U3FOTOBUTENHO.

Oxwudaembie pesynomams!

Tun npo6 [AvnanasoH 3HaueHnin
CbiBopoTka/nnasma _Bspocbie 3,5-5,3 Mmonb/n
Moua (24 v) B3spocabie 25~125 MMONb/24 y

OxXnpaemoe —3HaueHMe pesynbrata GbIO  OMpeaeneHo  no
CTaHaapTHOMY 06pasuy, v Kommawus Mindray moatsepawna ero,
WCroNb3ys ANA 3TOT0 He MeHee 120 npo6.
3HaueHMA KOHUEHTPaUMW Kainsi B 3afBEHHBIX ANA  M1a3Mbl
HbIX npun ol voHos K* B cbiBOpOTKE
Ha 0 2-0,5 MMO/Ib/N BblLLE, YeM NpU U3MEPeHUN MOHOB K* B nnasme.
IKCKPeUWA HaTpus, Kaams U XNOPUAOB U3 OPraHM3Ma C MOYOW B
3HAUMTENLHOI CTENEHM BAPbUPYETCA B 3aBUCUMOCTM OT PaLoHa
nuTanms. Mp! 3pech 1 A0S loAeiA CO
CPeAHNM PaLMOHOM MUTaHNs.
Kaxaast nabopatopusi AO/XHA YCTaHOBUTb CBOM COBCTBEHHbIE
pedepeHcHble MHTEPBa/bl B 3aBUCHMOCTM OT  XapaKTepUCTUK
MECTHOCTU W HaceNeHus, NOCKONLKY OXUAAEMbIE 3HaYEHUs MOryT
BapbMPOBATLCA B 3aBUCMMOCTI OT reorpaduueckoro NoNOXeHus,
pachl, nona v Bo3pacra.
Wnrtepnpetauus pesynbtatos
Ha pesynbTarbl MOryT BAMATL MeAWKaMeHTbI, 3aGoneBaHne Win
3HAOTeHHble BeuwjectBa. Korga KpuvBas peakuuu aHOManbHa,
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PeKoMeH/yeTcsi MPOBECTU MOBTOPHbIM aHaiM3 M  MpoBEPUTH
pesynbrar.

Ceesenus o crepuamsaunm

He npumenumo

3a6op n

= Tunb! 06pasyos

N5 NCMIONb30BAHWA B KayecTBe MPO6 XOPOLIO MOAXOASAT CLIBOPOTK,
nn1asma (4ONYCKAETCA TONIbKO INTUN-TeNapuHOBBLIA aHTKOAryAAHT) 1
Moua (Mouy creayeT cobupars 6e3 406aBOK He paHee Yem 3a CyTKu
[0 aHaM3a, MYTHOCTb MOUM C/leAyeT YAANATL LieHTPUYrupoBaHiem,
He [JONyCKaeTCA NOAKUC/IEHME MOUM).

Mpobupkn  ana  3a6opa KpOBM, MpOM3BEAEHHbIE  PasHbIMU
V3rOTOBHTENAMM, MOTYT COAEpXaTb pasHble BELIECTBa, KOTOpbie B
HEKOTOPBIX CAIy4anx MOTyT BANATL Ha pesy/ibTaTel aHanusa. Kaxaas
11a6opaTopsA AOMKHE YCTAHOBUTH CBOM COBCTBEHHbIE KPUTEPUM ANS
onpegeneHns NPUMEHUMOCTM NPOBUPOK Ans 3a60pa Npob.

u MoaroToBKa K aHannzy

1. O6pasubl HEOBXOAUMO LEHTPUPYrMpOBaTL B COOTBETCTBUM C
TEXHUUYECKUMM YCIOBUSIMU U3rOTOBUTENS NPOBUPOK.

2. OBpasubl CleayeT aHa/M3MpoBaTh Kak MOXHO CKOpee Mmocie ux
3abopa v npeaBapuUTeNbHOI 06PaBOTKU.

3. Mpo6bl CLIBOPOTKM WM M/1a3Mbi, MCTOJIb3yeMble ANSi M3MEPEHHs
KOHUEHTPaumu MoHOB K*, HEOBXOAMMO 3a61paTh NPaBUILHO, UTOBLI
CBECTU K MUHUMYMY TEMOAM3. 3arpsi3HeHWs, CrycTku W X/IOMbs
[BONXKHBI BbITb MCK/OUEHBI.

4. Ha pe3ynkTaTbl U3MepeHUA MOryT NOBAUATH Take MHTEpPhEPEHTbI
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B Npobe, Kak reMo/In3, IMNeMns 1 NpuUcyTcTene GpubpuHa B npobe. B
BbILIENEPEUNCAEHHBIX CUTYaLIMAX PEKOMEH/YETCA MOBTOPHBIA 3a60p
npob. He A0MycKaeTcs UCNoNb30BaHMe 3arpA3HEHHbIX NPob.

5. Mepea 3arpyskoii npo6 B aHanu3atop creayer y6eauThcs B
OTCYTCTBUM My3bIPLKOB BO3AYXA.

6. KoHueHTpaums voHoB K* B CbIBOpOTKE C/ierka Bbile, YeMm B
nnasme. Bo Bpems koaryisuuu u3 TPOMEOUWTOB B CbIBOPOTKE
BbICBOBOXAAIOTCA MOHbI K*. Yem Bbilwe YMc/IO TPOMEOUMTOB, Tem
60nbLue 6yAeT NOrpelHoCTb. CUCTEMATUUECKas NOrPelHOCTb MOXeT
poctvrats 25 %. Mpu 06CNEAOBAHUM NALMEHTOB C  BLICOKMM
YPOBHEM TPOMBOLMTOB MOXET BO3HMKATh NI0KHAA rUnepKanmemMms.
Y TakuX NaLMEHTOB PeKOMEHAYeTCH aHaM3MPOBATL NPOGkI NAA3Mbl.
m Crabu/IbHOCTb NPU XpaHeHUn Npo6

CrabunbHOCTb MOHOB K* B Mpo6ax CbIBOPOTKM, MAasmbl U MOuM,
XPaHAWWXCA B 3anevaTaHHbIX abopaTopHbIX MPOGUpKax (MHAEKC
OTK/IOHEHNA CTabUABLHOCTU NPOGbI cocTaenseT + 10 %) coxpaHseTcs
caepyrowmMm 06pasom:

K* B npobax CLIBOPOTKM: 7 CyTOK MpW KOMHATHOI Temnepatype
(15-25 °C), 7 cyTok B xonoaunsHuke (2-8 °C) u 1 rog npu
Temnepatype (-25)-(-15) °C45

K* B npobax mouu: 45 CyToK npW KOMHATHOW Temnepatype
(15-25 °C), 2 wmecaua B xonoaunbHuke (2-8°C) n 1 rog npwm
Temnepatype (-25)-(-15) °C#*

QA 6onee AnMTeNbHOTO XpaHeHws Kaxaas nabopatopus 4OMXHa
YCTaHOBUTb ~ CBOW  COBCTBEHHBIE  KPUTEPUA  COXpaHeHWs
CTabunbHOCTM NPo6.

= MNoaroroska
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Bnok pearentoB ISE-mopyns 1 anektpoael Na'/Cl/ Snektpos
cpaBHeHus (Reference Electrode) rotoBbl k MCMob30BaHMIO.
Heo6x0AUMo BLINO/HATL NAAHOBOE TeXHUUECKoe OBCAYXUBAHME U
CTaHapTHble Onepauuy, BKAKYas KanMbpoBKy W aHanus, Ans
TapaHTVI HAA/IeXALIETO GYHKLMOHNPOBAHIA CUCTEMbI N3MEPEHUS.

MopsaoK NpoBeAeHUs KONMUYECTBEHHOTO onpeAeneHus

Napawverpbl | Ananusarop aBTOMAaTMUECKMii
BS-600M

Tun obpasua CblBOpOTKa, Moua: cHauana pa3ssectu
nnasma CMeLuaHHbIi obpazeL] Moun

pasbasutenem  o6pasLoB
Mouw B nponopuun 1:9.
Ob6paszel, CblBOpOTKa, NAasma — 70 Mk

Moua - 140mkn

ViHpopMaumio  ©  NpoCMOTpe 1M M3MEHEHWM  MapameTpos
KONMYECTBEHHOTO ~ OMPEAENEHNs WM MOAPOBHOE  OmMcaHve
NPOLEAYP B CCTEME MOXHO HaiiTv B PyKOBOACTBE MO 3KCrUlyaTaLmm
BroxuMmyeckoro aHaamsaropa Mindray.

Xapak’
unsgenusa
Xapakrepuctuk | 3nektpog ana KO/INUYECTBEHHOTO
a onpepeneHns KOHLEHTPaLMM NOHOB Kanusa
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(e,

ananu;ampax BS-430, BS 600M, BS-f 620M
ANA ANArHOCTUKM in vitro

MpaBnabHOCTL

1  TectoBbii  KOHTPO/bHbIM  MaTepuan:
M3MepeHHOoe  3HaueHMe  KOHTPONLHOrO
Matepuana  HaxopuTcs B npejenax
NacnoPTHbIX  3HAUEHWI Ha  KOHTPObHbIA
matepuan

2 CpaBHeH1e MEeTOA0B: YpaBHeHNe INHERHON
perpeccn 6bIIO  MOSyYeHO B pesynbTaTe
CpaBHeHWsi ~ METOAOB AN peareHTa
"MuHapeit" (Mindray) B cucteme Mindray BS
(y) ¥ B aHanOTMUHO CUCTeMe CpaBHEHWA
MeToAoB (X), @ mapametpsl K 1 1 4OMKHbI
HaXOAMTLCA B CAedylolilem AuanasoHe: 0,9 < k
<11,r2095.

Mpe | MoeTopsa
ums | emoctb

CbiBoporka/nnasma: CV < 1,25%
Moua: CV < 5,0%

VOH O6uwan
HOCT | npeuvsn
b | oHHoctb

Coioporka/naasma: CV < 1,7%
Mova: CV < 7,5%

O6pasel; CbiBopoTka /nnasma Moua
S [inanaso 1-3 3~62 6,2~9,0 5~200
el MMO/b/ | MMOAb/
H MMOAL/A | MMONb/A
octb n n
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koadpdun
wet 15099 | 2099 | 2099 2099
Koppens
unn (1)
OTtknoHe s B e by
npegen | npeaen | npepenax | npepenax
e | ax£6%. | ax3% +6%. +14,5%.
Tpurauy 2000 wr/an /
Wt e[ Mé bl
epd BW:';pyG 60 mr/an /
epe
Temorno /
HUM 6 50 mr/an

KpuTepwii: BAnAHMe MHTEPGEPEHLMI Ha 3HaueH e
kosnebnetcs B npegenax +10%

Cra | O6pasupbl cTabunbHbl B TeueHve 7 AHeR

6un | (ceiBOpoTKa/nnasma), 45 AHeii (Moua) npw Temneparype

bHO | 2-8°C:

CTb CbIBOpPOTKa /Nna3ma Moua

obp

asy B npegenax +10%. B npegenax £10%.
o8

CbiBopoTKa/nnasma: 3,5-5,3 MMonb/n, Moua (24 u): 25-125 Mmonb/24
y
u MpeunsnoHHocTL
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Mpeuy3MoHHOCTL ONpeAenAnack B COOTBETCTBM C YTBEPX/ACHHLIM
VIHCTUTYTOM  KAMHWYeCKWX 1 nabopaTopHelx CTaHaaptos (CLSI)
PykoBoactBom  EP05-A3%, npu  3TOM MpPOBOAWMAWCH — aHanM3bl
KOHTPO/IbHbIX MATepHasoB Ha ABYX YPOBHSX KOHLEHTpaLuM 11 Npo6
CbIBOPOTKM Ha TPEX YPOBHSX KOHLEHTpaumK. B kauectse npo6 Moun
6611 BbIGPAHBI KOHTPO/IbHbIE MaTepuanbl A1 MOYM Ha ABYX
ypoBHaX. CHauana MPOBOAMAMCL WCTILITAHMA HA MOBTOPAEMOCTb
pe3ynstatoB  (n=20), a 3aTeM NPOBOAWAUCL KOJUYECTBEHHbIE
aHanu3bl Npob B TeueHue 20 aHeld. Kaxxayro npoby aHannsvposanu
2 pasa B TeueHuMe OAHOrO MPOTOHA, BLINOJHAR MO 2 MPOroHa
aHanu3oB B geHb  (n=80). /JlaHHble 06  WccaegoBaHWM
MPELM3NOHHOCTI  KOHTPO/IBHBIX MaTepuanoB 1 aHanu3Mpyemblx
npo6 Ha aHannsatope BS-600M npesctasieHbl Hdke. Beneactsve
pasnunii B Npobax, aHanM3aTopax 1 MPOBOAUMBIX PaboTax AaHHbIe
pesynsTatos, rMonyyaembie B pasHblx nabopatopusx, MOryT
oTAnuaTkea.

CbiBOpoOTKa:

AHanus B ogHoMl

MoeTopsemocTb
Cpen naboparopuu
AT o c©
Tun (cranpa KB (cranpa KB
3Haue
npo6bi e ptHoe  (ko3dpd  prHoe (KO3
(N=80) (mmo OTK/NIOH  WLUMEHT OTKAOH  WUMEeHT
nb/n) eHue) Bapwvay, eHue) Bapwvay,

(mmone  wn), % (Mmonb  wun), %

/n) /n)
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KOHTpONbHBIL
mMatepuan, 335 0,02 05 0,03 1.0
poBeHb 1
KoHTponbHbIP
matepwan, 6,25 0,02 03 0,06 1,0
poBeHb 2
Colsoporka, 316 g1 o5 0o 07
ypoBeHb 1
Colsoporka, g 75 g01 01 0,04 06
YpoBeHb 2
ColBopoTia, cer 002 03 005 08
YPOBEHb 3
Moua:
Mosropsemocts Auanw 8 opHoii
CpeA —¢o o
Tun 3naue (cranpa KB (cranpa KB
npo6bi Wne ptHoe  (ko3¢pdp prHoe (KO3
(N=80) (Mmo OTK/IOH  WLUMEHT OTKAOH  WUMEeHT
nb/n) eHue) Bapwvay, eHue) Bapwvay,
(Mmonb  wn), %  (Mmonb  um), %
/n) /n)
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KOHTpONbHBIL

mMatepuan, 18,55 0,05 03 0,15 08
poBeHb 1
KoHTponbHbIP
matepwan, 40,49 0,11 03 033 08
poBeHb 2
p OaHHble, Ha pasHeix
U 8 pasHeix Mozym A,

m JluneiinocTs
Broxummieckne aHaimsatops Mindray obecrieunsator creayrowmii
AMaNasoH MHEHOCT:

Tun npo6bi AwanasoH nsmepeHuii
CbiBOpoTKa/NAasva 1-9 Mmonb/n
Movua 5-200 mmonb/n

MpoBy CbIBOPOTKM C BBICOKOM KOHLleHTpELlVIeM K* (HpM5J|VI3MTeIIhHO
9 MONb/n) CMelmMBatoT C NPOGOI C HU3KON KOHUeHTpauuei (<1
MMONb/) B Pa3MUHbIX COOTHOLWEHMAX, NOMy4as — Cepuio
pasBejeHHbIX PacTBOpOB. MPo6y MOUM C BICOKOI KOHLIEHTpaLMel
K* (npubauzntenpHo 220 MONb/N) CMELIMBAIOT C NPOBOIA C HU3KOK
KOHUEHTpauuen (<5 MMONb/N) B Pas/MUHbIX COOTHOLIEHUAX,
nofyyas cepuio passeAeHHbIX pacTBopos. KouewTpaumo K* B
KaXA0M oM pacTsope onp C MOMOLLBIO CUCTEMbI
Mindray, AvanasoH AnHeHOCT oToBpaxaetca ¢ Ko3pPUUUEHTOM
koppensauuu r > 0,990.

u Untepdepenyuna
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ViccnegioBanma MHTEpGEpEHLMA NPOBOANANCH C UCMONb30BaHUEM
yTBepxaeHHoro CLSI Pykosogctea EPO7°, npu 31oM npobbl ¢
VHTEPhEPUPYIOLLMM BELLLECTBOM B Pa3HOI KOHLIEHTPALWN FOTOBATCS
nyTeM A06aBNEHNA MAaTOUYHOTO PacTBOpa MHTEpdepupytoLiero
Bew|ecTBa B My/ibl CLIBOPOTKM Yenoeka. ECcm cTenewb nssnevenms
He BBIXOAWT 3a NPeaeibl 4OMyCTUMOTO NPEAENbHOTO OTKNOHEHMA +
10 % OT COOTBETCTBYIOWIETO 3HAYEHMA KOHTPO/ILHOTO Matepuana,
VHTEPGEPEHLNA HEe CUMTaeTCsi CyLIECTBEHHOM. Mpu ucmbiTaHnm
YKa3aHHbIX HIXe BELECTB Ha MHTeP(EPEHLMIO N0 AaHHO MeToAuKe
HWKaKOA CylllecTBeHHOM MHTepdepeHLmn He Habaoganock. CBoaka
[aHHBIX MO UCCNEAOBAHUSM NPOG ChIBOPOTKN Ha MHTEPGEPEHLMIO
Ha aHanuzatope BS-600M npesacTaBaeHa Huxe.

CbiBOpOTKa:
o}
Wurepdepn a a bHOE
pytowee
Bewectso a oro Bewecrsa e
(mr/an) (Mmonb/n) (%)*
lemorno6uH 50 2,86 +9,44
Bunanpy6ux 60 4,12 -0,26
Wntpasmnig, 2 000 2,56 +7,58
P danHele, Ha pasHeix
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U 8 pasHeix Mozym

u CpaBHeHMe MeTOA0B

KoppenauyoHHbIe CCIef0BaHA NPOBOANANCE C UCMONb30BAHMEM
yTBepxaeHHoro CLSI pykosogctea EP9-A3'0. Cuctemy aHanmsatopa
Mindray BS-600M (y) cpaBHMBaAM C CUCTEMOW aHanuzatopa
Beckman AU5800, ncnonb3ys oaHu v Te xe npobel. Ctatuctuyeckue
AaHHble,  MOyYeHHble  METOAOM  JIMHEWHOW  perpeccun,
npeAcTaBAeHbl B TabnuLie Huxe.*

[aHHble 0 CpaBHeHWN coaepxaHma noHos K* B npobax cbiBOpOTKU:

Awnanason
ApaekBaTHOCTb Ka;¢¢v||.\vler;r) ﬂ?’:v)ﬁa [pe————
perpeccun Koppensumm (r) (mr/n)
y=0,998x+0,048 0,985 17 3,00-599

[aHHble 0 cpaBHeHUM coaepxaHna noHoB K* B npobax Moum:

ApexsatHocts  Koapduument  Mpoba Avanason
perpeccun Kkoppensuum (r) (N) K°’“:9M':_;:)alwu
=1,013x-0,11 0,996 101 6,48 — 154,28
P! OaHHble, Ha paskeix
U 8 pasHeix Mozym 5.

Komnnekr nocraskun
M3jenve noctasaseTcs B CedyiolLem Buae:
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JN1eKTPOA  ANfl  KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNst  KOHLIEHTPaLM
noHoB  kanua  (Potassium  Electrode) Ha  6uoxMMUUEcKux
aHanusatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ans gnarHoctvky in vitro
B cocTae:

- DNeKTPOA AN KOMMYECTBEHHOTO OMpPeAeNeHNsi KOHLEHTPaLnm
voHoB kanus (Potassium Electrode), 1 wr.;

-WHcTpykuma no npumeHerwto, 1 wr.

MapkupoBka MeAULIMHCKOTO nsaenm:

Cumson Onucanne
Cumeos coomeemcmayrouuii
HauMeHoeaHuto Inekmpod dna
0 KosluyecmeeHHozo

onpedeneHus KoHyeHmMpayuu
uoHoe kanus (Potassium
Electrode)

peden memnepamypel

Mcnonbzosams do

Kod napmuu

Mz2omosumens

YnonHomoueHHbIl npedcmasumene

Eeponelickom coobujecmee
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Cumson Onucanne

O6pamumumecs k uHCMpyKYyuU

no npumereHuo

Meduyutckoe uzdenus 0ns

QuazHocmuku

in vitro

NHOuBUAYabHEIT 8HYMpeHHUT

ceputiHbIli Homep

npoussodumens

Homep UDI (yHukaneHbit
udeHmugpukamop uzdenus)

CE€ Mapkupoeka CE

Ycnoeus KcnayaTauum m

MeAVLVHCKOTO saenus.

Ycnoeusa xpaHenns

Mpu Temneparype 2-32 °C 1 oTHOCUTENbHOM BAaxHOCTH 20-80 % B
HEBCKPLITO/ OPUIMHANLHOI yNakoBKe B OTCYTCTBME KOHAEHCALMM.
He 3amopaxwBars.

Yenosusa skcnnyaraumm

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHON BaaxHOCTH 20-80 %
Ycnosua TpaHCnopTMpOBKN

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHOM BAaxHOCTH 20-80 %
Crabl Th
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12 MecsLeB 40 BCKPbITUs

9 wmecaya / 10000 TectoB C nOChesytolieii ycTaHOBKOW B
aHanu3atope (Nocne BCKpPbITUA)

¥
YTWM3aums v3aeima AOMKHA MPOWN3BOAWTBCA B COOTBETCTBUM C
TPe6OBaHMAMM  /IOKANIbHOTO, PETVOHANBHOTO 1 HALMOHANBHOTO
3aKOHOAATENbCTBA.

Bce 4aCT AaHHOTO MEAWLMHCKOTO M3fenns AN WH  BATPO
AMarHoCTUKM, 06paslbl W Matepuanbl, MCNOAb3ylOLMECs 1
obpasylolueca  Npu  BBINONHEHUA  WCCAEAOBaHWIA,  Clieayet
YTWAM3NPOBaATL KaK MOTEHUMaNbHO 3MNUAEMUONIOTAYECK OnacHble
otxoapl (knacc b B coorsetctBum ¢ CanluH 2.1.3684-21).
YTWM3aUMA HENCNONb30BAHHOTO MPOAYKTa M YNakoBKM AO/KHA
ocyulecTaaTecA B coorBerctBM ¢ CanluH 2.1.3684-21, ana
OTXO0B k/1acca A (3nuaemMm1onoryeck 6esonacHsie).

TapanTun Tens n pex

Mpou3soauTens  rapaHTMpyeT — COOTBETCTBME — XapaKTepUCTUAK
MEANLMHCKOTO  M3AENNS  3asBNEHHBIM B SKCMAYaTaUMOHHOM
[OKYMEHTALIAM NPY YCIOBUN NPUMEHEHUS U3AEAMA B COOTBETCTBIAM
C  VMHCTpyKUMeil 1 MO HA3HAYeHWo,  NPeAyCMOTPEHHOMY
npoussoanTeNnem.

Mo BCem BOMPOCAM, ANA MONYUEHNS TEXHUUYECKOM KOHCY/IBTALMNA 1
NOAAEPXKM, @ Takxe MOAAUM peknamauuii creayet obpawarsea K
YNONHOMOUYEHHOMY NPe/ACTABUTENIO NPOU3BOANTENS HA TEPPUTOPUM
PO.

TapaHTUiiHbI/ CPOK XPaHeHWA paBeH CPOKY FOAHOCTU M3aenna v
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cocTaBnset 12 mecaues.
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Ob6LWecTBO € OrpaHWYEHHON OTBETCTBEHHOCTbIO  «MuHapeit
Meawvkan Pyc» (OO0 «MuHgpeit Meavkan Pyc»)

129110, r. MockBa, BH. Tep. . MyHWLMMNanbHbIA OKPYr MeLlaHckuii,
np-KT OAMMNWACKNRA, 4. 16, cTp. 5, aH./nom. 4/1, kom. 7, 11a

Ten.: (499) 553-60-36, paxc: (499) 553-60-39

Email: regrus@mindray.com

Mpoussogurens:

WsHp4xk3Hb 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

Mecro nponssoacrea:

WaHb4x3HL MaitHapaii Bro-Meaukan 3Snektponuke Ko, Jlta. /
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)

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