Cl- Electrode

Chloride Electrode

(For use with direct ISE module)

INSTRUCTIONS FOR USE

Digitally signed by Poiata Vi
u Dar 2025.07.29 17:28:11 E
ml vaMdSign Signature

Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEAN/



mindray C€..

CI- Electrode

Chloride Electrode

(For use with direct ISE module)
Order Information

Cat. No. Package size
115-084091-00 1 electrode

Intended Purpose

Chloride electrode is used for the in vitro quantitative determination
of CI" 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 hyperchloremia
and hypochloremia and aiding to diagnose renal diseases.

Summary

It is used to quantitatively measure the concentration of CI" in serum,
plasma and urine. CI is the main anion of extracellular 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.
Almost all the chloride ions are absorbed from the intestinal tract
and excreted through the kidneys. The detection results of ClI are
used to diagnose hypochloremia and  hyperchloremia.
Hypochloremia 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 disease.
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Hyperchloremia often occurs in dehydration, acute nephritis,
hypertension, renal failure, or high dietary or parenteral chloride
intake.!

Assay Principle

The sample concentration of Cl" in serum, plasma or urine on
Mindray chemistry analyzer is 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 CI* ion
selective electrode and the concentration of the CI 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 CI- 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 CI-
electrode sensitive membrane are PVCs.

Storage and stabi
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 six 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.

1l and p

IrSpe:imen types i

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.

W Preparation for Analysis

1. Specimens must be centrifuged according to tube manufacturer’s
specifications.

2. Specimens should be tested as soon as possible after sample
collection and pre-analytical treatment.

3. Serum or plasma samples used for measuring CI- concentration
must be collected in a proper way to minimize hemolysis.
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Contamination, clots, and floccules must be avoided.

4. Detection results may be affected if there are such interferents as
hemolysis, lipemia and fibrin in the sample. In the above situations,
re-collection is recommended. Do not use contaminated specimens.
5. Before loading the specimens on the analyzer, make sure there
are no air bubbles.

m Specimen Storage Stability

The stability of Cl-in serum, plasma and urine specimens stored in
sealed test tubes (the deviation index of specimen stability is +10%)
is as follows:

Cl" 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

Cl in urine specimens: 7 days at room temperature (15-25°C), 7 days
refrigeration temperature (2-8°C), and 7 days at (-25)-(-15)°C4>11
Samples cannot be frozen and thawed repeatedly during storage.
For longer storage periods, each laboratory should establish its own
sample stability criteria.

Preparation

ISE Reagent Pack and K'/ Na*/ 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 Descripti Package size
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115-084089-00 Potassium Electrode 1 electrode
115-084090-00 Sodium 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 1x50 mL
105-002225-A0 PROBE CLEANSER 1x50 mL
105-025028-A0 DETERGENT C 6x20 mL

For the PROBE CLEANSER and DETERGENT C, only the names and
specifications are different. The formula and use are the same.
Calibrator and Control: Please check the section of reagent
instruction of Calibration and Quality Control.
Please refer to the manual for information about storage and
stability.
For information on materials required for operation of the
instrument, and maintenance procedures refer to the Mindray
Chemistry Analyzer Operator's Manual.
Assay procedure
Parameters Item BS-600M chemistry analyzer
Urine: Dilution first.
Sample types Serum, plasma  Mix sample with urine diluent
with a proportion of 1:9.
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Parameters Item BS-600M chemistry analyzer
Serum, plasma 70 uL
sample Urine 140 pL

For Mindray BS series chemistry analyzers, the Parameters Item are

the same. For information on installing, 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 the 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;

« 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
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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

Sample Type Range
Serum/Plasma Adults 99-110 mmol/L121314
Urine(24h) Adults 110-250 mmol/24h’

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

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
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may vary with geography, race, sex and age.

Performance Characteristics

BPrecision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline
EP05-A3,% 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:

Specimen Mean Repeatability Within-Lab
Type (N=80) (mmol/L) SD mmol/L_CV%  SD mmol/L CV %
Control1 769 03 03 08 1.1
Control2 105.7 04 03 03 03

Serum1 87.0 0.1 0.2 03 03
Serum2 107.5 0.2 0.1 03 03
Urine:

Specimen Mean Repeatability Within-Lab
Type (N=80) (mmol/L) SDmmol/L CV% SD mmol/L CV %
Control1 633 0.1 0.2 0.6 0.9
Control2 1239 0.2 0.2 09 0.7
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* Representative data or results in different instruments or laboratories may
vary.

W Measuring range

The Mindray chemistry analyzer provide the following linearity
range:

Sample Type Measuring range
Serum/Plasma 50-150
Urine 15-400

A high concentration CI- serum sample (approximately 160 mol/L) is
mixed with a low concentration sample (<50 mmol/L) at different
ratios, generating a series of dilutions. A high concentration CI- urine
sample (approximately 440 mol/L) is mixed with a low concentration
sample (< 15 mmol/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The CI 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
EPO7.°

The samples with different concentration interfering substances 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
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interference studies data of serum samples on BS-600M are
summarized below.

Serum:
Interfering . Int,erferer_lt . Analyte_ I‘Relfm!le
Substance (mg/dL) (mmol/L) %)*
Hemoglobin 1000 95.59 -1.84
Unconjugated
bilirubin 60 1094 +2.19
Conjugated 60 1068 4511
bilirubin
Intralipid 2000 80.11 +4.04

“Representative data or results in different instruments or laboratories may

vary.

B Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP9-A3.1% 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 Cl” in serum specimens is as follows:

i Correlation Concentration
Regression Fit Coefficient (r) Sample (N) Range (mg/L)
=1.022x-1.953 0.962 120 77.3-125.1
The comparison data of Cl- in urine specimens is as follows:
ression Fit C tion Sample (N)  Cq
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Caefﬁ:ient () Range (mg/L)

=0.971x+3.226 0.990 101 159-3134

* 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.

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 CI electrode: 40-70 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 the expiration date, see the package label. For electrode
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replacement procedures, refer to the Mindray Chemistry Analyzer
Operator's Manual. If the electrodes are stored refrigerated
(2-8°C), they should be kept for a period of time and restored to
room temperature before use.

. After a large number of tests are finished, the proteins and lipids

in the sample will adhere to the electrode surface, which may

affect the measurement performance. It is recommended to clean
the electrodes after finishing the ISE tests every day or maintain
the electrodes before powering off the analyzer. For the specific
cleaning steps, please refer to the Mindray Chemistry Analyzer

Operator’s Manual.

Biohazards will exist as electrodes may touch the patient's sample

during the test, and the residual serum sample may contain virus

and serum. Wear gloves when using the electrodes to avoid
infection. If the sample touches the skin, wash the body area
immediately with soap and water.

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

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

national and local laws and regulations.

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

~
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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.
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© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All
rights Reserved

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

E-mail Address: service@mindray.com

Website: www.mindray.com

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

EC. ive: Shanghai i Holding Corp. GmbH
(Europe)

Address: Eiffestrae 80, Hamburg 20537, Germany

Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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3nekrpop ClI
dnekTpopa xnopa
(Ana nc c ISE)

Wndopmauyms ans sakasa
Homep Homep Pa3mep ynakoBsku
115-084091-00 1 3nekTpoa
HasHauenue
DN1EKTPOA X/10pa NPeAHA3HAYEH AR KONMUECTBEHHOTO ONPEAEEHNS
koHueHtpauun Cl° B ycnosuax in vitro B 0Bpasuax CbiBOPOTKM,
M/1a3Mbl KPOBY M MOYM Ye/0BEKa Ha BUOXMMMYECKIX aHaM3aTopax
Mindray cepuu BS. OH npeaHasHaueH AR WCMONb30OBaHWA Npu
AMArHOCTUKE M MOHWTOPMHTE  TepanesTudeckoro  sddekra
UNEPXIOPEMI 1 TUNOXAOPEMUI, @ TaKKe NOMOLLA B AMArHOCTUKe
3aboneBanmii noyek.

CBogka

VicnonbayeTcst AR KOMMYECTBEHHOTO OMpPe/eneHnsi KOHLEHTPaLmm
Cl" B cbiBOpOTKE, Nna3me Kposu M Moue. Cl” ABASETCA OCHOBHbIM
aHMOHOM  BHEK/IETOUHOM  xuakocTn.  Ero  dusnonornieckoit
yHKuMeli  SiB/SETCA MoaAepXaHMe  KNETOYHOTO  MeTabonsma,
PeryifiuMA  OCMOTUYECKOTO  AABNEHUA U KUCIOTHO-LLENOYHOTO
6anaHca. OH WrpaeT BaxHYIO PO/ib B MOAAEPXAHUNA HOPMabHOrO
MeTabonM3Ma HEPBHBIX M MBbIWEUHbIX KAETOK. MOuTA BCe MOHBI
X/10pa abcopBuMPYHOTCA 13 KMWEUHOTO TPaKTa 1 BLIAENAIOTCA Yepes
nouku. PesynsTatel onpeaeneHns Cl” UCNonb3yloTca B AMArHocTuke
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i - v T ann. funoxiopemmsa  06bIuHO
Pa3BMBAETCA Y MAUNEHTOB MPY MOHKEHHOM MUTaHIM, aHOPEKCK,
KOMe, 3a60/1eBaHMAX MULLEBAPUTENBHOTO TPAKTa, HEBOMOXHOCTY
npvema nuwm nocse Gonblmx onepaumii Ha XKT, 3a6oneBaHusx
KOpbI HaAMOYEUHNKOB 1 MoyeK. [MnepxopemMus 4acTo BCTpeyaetcs
npy 06e3BOXMBaHNM, OCTPOM HedpuTe, TUMEPTOHNM, MOYEUHON
HEJOCTaTOUHOCTU  MAN  M3GLITOUHOM MOCTYM/IGHUA  X/IOPUACB €
MLl M NPV NapeHTepanbHoOM BBEACHUN.!
MpuHumn aHanmsa
KoHuentpauuss Cl° B npo6e CblIBOPOTKM, MAasMbl WM MOYM Ha
XAMUYECKOM  aHanmsatope  Mindray u3mepseTca  MeTOAOM  C
VCMONIb30BaHNEM MOHOCENEKTMBHOTO 3/1EKTPOAA (MPAMON MeToa).
Bo Bpems wu3mepenus Na'/K'/Cl" npoba npoxoant uepes
VIOH-V3MEPUTE/IbHBIN 3/1EKTPOA M Yepes pedepeHTHbIM 1eKTPOA.
Bc/ieACTBIE XapaKTepuUCTK MeMBPaHbl 31eKTPOAa N3MepSEMbIi NOH
MPOXOAMT uepe3 npolecc O6MeHa WOHOB U aAuddysuio Ha
matepuane MeMEpaHbl 31eKTPOAA C HOPMUPOBAHMEM MEMBPaHHOTO
noteHymana. VIHTEHCMBHOCTb OTBETa MeMBPaHHOrO MoTeHunana
cBfi3aHa C  KOHLEHTpaLMeil W3MepseMoro MoHa. Yem  Bbiwe
KOHUEHTPaUMA M3MepSeMoro MoHa, Tem 6osblie MeMBpaHHbIi
noteHyman. OTHOLIEHWE MEXAY MOTEHUMANOM Ha NOHOCENEKTUBHOM
anektpoge ClI" u koHueHTpauveit noHoe ClI° B npobe Bbipaxaercsa
HepHcra. K |0 MOHOB B Mpobe MOXHO
paccunTaTh Ha OCHOBE M3MEPEHHOTO NoTeHLMana.?
Kntouesble KOMMNOHEHTbI
OcHoBHbIMU KOMMOHeHTaMn anexTposa cl ABAAOTCA
UyBCTBATE/IbHA  MeMEpaHa, KOHTAaKTMpYlOWas C  MPOTOUHbIM
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KaHanoM Npobbl, a Takxe PedepeHcHbIf PacTBOP M pedepeHcHbIM
anektpoa  Ag/AgCl B Hecyweit cpese.  KoMnoHeHTamu
UyBCTBUTE/ILHOW MeMEPaHbi 3/1ekTpoaa Cl ABASIOTCA GOTOR/IEMEHTI.
XpaHeHue u cTabuabHOCTL

XpaHeHue M CTabunbHOCTL: CM. CPOK TOAHOCTY, yKasaHHbIii Ha
3TUKETKe, NPU XPaHEHWUN B HEOTKPLITOM COCTOAHWM B TeuyeHue 12
MecsiueB npu 2-32°C 6e3 KOHAEHCALUU.

CrabunbHoCTb B Mpubope: Mocsie YCTaHOBKY 3/1EKTPOAOB B TeueHme
6 MecAUeB MOXHO npoaHanusuposate 10000 npob. Wcteuenue
CPOKa FOAHOCTY 3aBMCHT OT AATbl 3aBEPLIEHNS TECTOBOTO NepPUoAa
v obbema TecTUpyemoii Mpobel.

VIHCTpyKUMM MO 3aMeHe CM. B PYKOBOACTBE  MOJ/Ib30BaTENst
6moxmmuyeckoro aHamsatopa Mindray.

BaaTtne n noagrotoska o6pasuos

W Tunsl o6pasuos

B kauecTBe NpoGbl MOAXOAMT CbIBOPOTKA, Mnasma (B kauecTse
AHTUKOArYSIHTa NPUMEHAM TONILKO FeMapuH-AUTHiA) U Moua (Ans
cbopa cyTouHOW Moun 6e3 npumeceit HeOBGXOAUMO YAaNUTL
3aMyTHEHMe LIEHTPUGYIMPOBaHEM, U He 3aKUCASTD).

Mpo6MPKY AN1A B3ATUA KPOBM PasHbIX MPOM3BOAMTENE MOTyT
COAepXaTb PasiuuHbie Bel|ecTBa, KOTOPbIe MOTYT B HEKOTOPbIX
C/lyuasx NOBAMATL Ha pesynbTathl aHaim3a. B kaxaoi naboparopum
C/lepyeT ycTaHaBMBaTb COBCTBEHHbIE KPUTEPUM ANS ONPEAEEHNs
MPYMEHMMOCTI MPOBUPOK ANA B3ATUSA MPOG.

B [MoaroToBKa K aHanu3sy
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1. O6pasubl HEOBXOAUMO LEHTPUGYrMPOBaTL B COOTBETCTBMM C
YKa3aHUSIMI U3roTOBUTENA NPOBUPOK.

2. AHanu3 ponxeH 6biTb NPOBEAEH Kak MOXHO CKOpee Noc/ie B3ATUs
npo6 u npeaBapuTenbHoit 06paboTKu.

3. Mpo6bl CLIBOPOTKY WM M/1a3Mbl, UCTIOIb3yeMble AN M3MEPEHHs
KoHueHTpaumn  Cl,  HeoBXOAMMO  COBMpaTh MPaBUBHO, UTOBLI
MUHAMM3MPOBaTL reMOM3. V3Beraiite 3arpAsHeHMs, CrycTkoB u
dnokyn.

4.Ha pesyneTaTel  OMpegesieHWs  MOTyT MOBAMATL — MOMEXV
BCNIEACTBUE TeMONM3a, MNeMUn W Haanuna ¢ubpuHa B npobe. B
TakUX CUTYaUusix HeoBXOAMMO MOBTOPHO B3ATb npoby.  He
MCNONb3yiiTe 3arpA3sHeHHble 06pasLibl.

5. Mepes 3arpy3Koli 06pa3LoB B aHanu3aTop y6eaunTech B
OTCYTCTBUN Ny3bIpeii BO3AyXa.

m Crab CTb Npu

CrabunbHocte Cl- B 06pasuax CbIBOPOTKW, MAa3Mmbl W MOuYW,
XpaHSAWMXCA B 3aneyaTaHHbIX TecTOBbIX NPOBUPKAX —(MHAEKC
OTK/IOHEHMA cTabunbHOCTY 0bpasua +10%) creayrouas.

Cl- B npo6ax cbIBOPOTKM: 7 AHEN MPU KOMHATHOW Temmneparype
(15-25°C), 7 aHeit npu Temnepatype oxnaxaeHus (2-8°C) u 1roa
npu (-25)-(-15)°C.4511

Cl B o6pasyax Mouu: 7 AHell Mpu KOMHaTHOW Temmeparype
(15-25°C), 7 AHelt npu Temnepatype oxnaxaenus (2-8°C) u 7 pHeit
npu (-25)-(-15)°C.4511

XpaHsupecs npobbl Henb3A MHOTOKPATHO — 3amMopaxveaTtb ¢
pasmopaxuBare.

[ins 6onee gonrux o} B Kaxaoh
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C/lepyeT  ycTaHaB/MBaTh COBCTBEHHbIE KpUTEPUM  CTaBMLHOCTM
npo6.

MoarotoBka

Ynakoska peareHTa ISE u pedepeHTHBIN 3nekTpog K*/Na*/ rotossi k
VCMONb30BaHMIO.

HeobxognmMo  npoBoauTs  TexHuueckoe  o6CayXuBaHME U
CTaHAapTHble Onepauuy, BK/KOYas KanmbpoBKy W aHanMs, Ans
NPOBEPKH NapPaMeTPOB aHANUTIYECKOI CCTEMbI.

Heo6 ma He B T
nocraBku
Homep Homep Onucanve usgenusa Pa3mep ynakoBku
115-084089-00 nekTpog Kanms 1 anekTpos,
115-084090-00 DnekTpoz HaTpua 1 anekTpos,
115-084088-00  PebepeHTHbIN 31eKTpoA, 1 anekTpos,

Bydep A: 460 mn

105-025539-00  Ynakoska pearewTa ISE Bydep B: 360 mn

105-025540-00 Paz6asuTens Moun 1x50 ma

105-025543-00 Ouuwatowmii pacteop ISE 1x50 ma

105-041321-a0  CPEACTBO AN ouncTkM 1X50 M
30HAa

105-002225-A0  CPeACTEO A1 OuMCTKN 1X50 Mn
30HAa

105-025028-A0  Yucrsuiee cpeactso C 6x20 M1
[Ana PEATEHTA A1 OYNCTKWN 30HAA u MOIOLLEETO CPEACTBA C
Pa3/MyaloTCA TONBKO Ha3BaHWA UM XapakTepuctvku. ®opmyna u
Np1MeHeHme Te Xe.
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Kanmbpatop 1 KOHTPO/bHbI peareHT: CM. pasaen MHCTPYKUMM K
peareHTy 0 KaiMBpPOBKe 1 KOHTPO/iE KayecTsa.

VIHGOPMALWIO O XpaHeH!M 1 CTabMILHOCTY CM. B PYKOBOACTBE.
WHdopmauuio o matepuanay, Heobxoanmbix Ans pabotel npubopa, a
TakXe O MpoueAypax OBC/YXMBaHUA CM. B  PYKOBOACTBE
N0/1b30BATENA XMMUYECKOTO aHanmsatopa Mindray.

Mpoueaypa ananusa

] BS-600M

napamerpa

Moua: CHavana
HEOBXOAMMO pasBecTy.
Tunsl npobsl CbIBOpOTKa, Nnasma Cmetwaiite Npoby ¢
pa3baeutesem Moum B
nponopuuu 1:9.

CblBOpOTKa, NNasma 70 mkn

Mpo6a Moua 140 mkn

Buoxumuueckne aHanmsatopbl Mindray cepuun BS waeHTUuHbI no
napametpam. WHdopmaumio 06  ycTaHoeke, npocmotpe U
PeAakTMpoBaHMM  NapaMeTpoB  aHanu3a, noapobHOe OnMcaHme
CUCTEMHBIX ~ MPOLEAYP CM. B  PyKOBOACTBE — MONb3OBaTeNs
XMMUYecKoro aHaam3aTtopa Mindray.

Kann6poeka

1. MoapobHee O npoueaypax KaiMbpOBKM CM. B PYKOBOACTBE
M0/1b30BATE/A XMMIUYECKOTO aHanm3aTopa Mindray.

2. Yacrora kannbposku: Mo ymonyaHnio 8 u.
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n DBKa HeObX0AVMa B C) cnydanx.

« CMeHa HoMepa napTum pearenTa ISE;

VicTeueHve cpoka roaHOCTM $pakTopoB KanmbpoBKy;

3ameHa pepeperTHbIx 3nekTpogos Na*/K*/Cl/;

3ameHa BaXHbIX KOMMOHEHTOB, TakuX Kak MPOG1pKa MpoBbi, HacoC
npo6bl 1 Tpy6Kku Ha moayne ISE;

Hey/10B1€TBOPUTE/IbHBII KOHTPO/IL KaYeCcTBa;

Mocne obcnyxmeanna moayna ISE u 3nekTpoaos, BKAtOYas
0UMCTKY 3/1EKTPOAOB 11 NPOBUPOK.

B kaxaoii Nabopatopuu CllefyeT  yCTaHOBUTb  COBCTBEHHbIE
NPOLEAYPLI B COOTBETCTBN C KOHKPETHBIMI OBCTOATENLCTBAMN.

KoHTposnb kauectsa

[Ans aHanM3a Kaxgoil NapTui Npo6 pPeKoMeHAyeTcst MCNob3oBaTh
ABa  YPOBHA  KOHTPO/bHBIX  MaTepuasos.  PekomenayeTcs
ncnonb3osate  MynbTUKOHTponb  ClinChem  Mindray  (Kat. N2
105-009119-00 u 105-009120-00) AnA BHYTPEHHEro KOHTPOAA
KauecTBa CblBOPOTKI/MAa3Mbl 1 KOHTPOAA KauecTsa Ans mMoun MR
(105-001691-00, Hu3kmia:  1x100 ma, Bbicokmi:  1x100 ma)  ans
BHYTPEHHETO KOHTPO/IA KaYeCTBa aHa/n3a Moum.

KOHTpONbHbIe peareHTel, M| Vble Pa3HbIMM U3roT

MOryT pasamuatecsi. ECAM  MCMONb3YeTcsi CTOPOHHWMI  KOHTPOb
KauectBa, PEKOMEHAYeTCs (UKCMPOBATb LefieBble 3HaYeHUs 1
MOBTOPHO  MKCMPOBATL LiefieBbIE 3HAUEHNS MOC/E M3MEHEHUs
NapTM peareHTa WM KOHTPOJIBHOTO peareHta.  M3mepsiemoe
KOHTPOJIbHOE 3HaueHWe AOMKHO 6biTb B Mpeaenax ykasaHHOro
Avanasona. ECmM pesynsTaT HaxoguTCa BHe YKasaHHOTO AManasoHa,
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06paboTaiite BbIGPAHHBIA KOHTPO/IbHBINA PEAreHT Kak MAHUMYM elue
pas. Ecwm pesynsrar He A, PeKo A
KOHTPOJIbHbIV peareHT nam 06paborars ero noce nepekanMépoBKky.
ECM  HEOBXOAMMO, MPEANPUMMUTE COOTBETCTBYIOUWME MEPbI MM
06paTuTeCh K N3roTOBUTENO.

Oxxmpaaemble 3HaueHUs

Tun npo6bi AvanazoH
CbiBOpoTKa/Mnasma B3pocnblie 99-110 MMoNb/n®121314
Moua(24u) B3spocabie 110-250 Mmonib/24u’

OXnaaeMble 3HaYEHUA NPEAOCTaBAEHbI HA OCHOBE PedEepeHTHBIX,
komnanua Mindray nposepuna ux He MeHee Yem Ha 120 npobax.
BolAe/ieHre C MOUOIl HaTpWs, Kaaua UM X/I0pa  CyUecTBEHHO
V3MEHSAETCA B 3aBUCHMOCTM OT AMeTbl. [pvBeAEHHbIE 3HaueHus
ABNAIOTCA TUMAYHBIMU NS /IFOAETA C YCPEAHEHHOM ANETON.

Kaxpass ~ nabopatopusi ~AO/XHA  ONPeAenTb  COBCTBEHHbIE
pedepeHTHble  MHTEpBajbl B  COOTBETCTBMM C  KOHKPETHBIMM
XapaKTepUCTKaMI MECTHOCTY U HaCe/IeHMs, MOCKO/IbKY OXMAAEMbIe
3HaUEHMs MOTYT BapbUPOBATLCA B 3aBUCUMOCTM OT reorpaguueckmx,
PacoBbIX, NONOBLIX 1 BO3PACTHLIX PA3AUUNIA.

Pa6ouue xapaKTepucTukm

ElMpeunsnoHHOCTL

MpeuvsnoHHOCTL ONpeAeNsacs B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM
EP05-A3, 0406peHHBIM VIHCTUTYTOM KAMHWYECKUX U 1aBOopaTOPHbIX
crangapros CLIA (CLSI)® nyTem aHan13a KOHTPO/IHBIX PeareHToB ¢
[BYMSl YPOBHAIMM KOHLIEHTPALMI 1 06Pa3LioB CbIBOPOTKN C Tpems
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YPOBHAMU KOHLEHTPaLMK. KOHTPO/IbHBIA pEareHT Moun B ABYX
YPOBHAX BbIGPaH B KauecTe 06pasua Mouu. CHauana NpoBepsnacs
nosTopsieMocts  (n=20), 3aTem 3TOT O6pasel, aHaNU3MPOBANCH
nocnejoBatensHo B TeueHue 20 AHeid.  Kaxawii  obpaseu
aHanu3MpoBanca 2 pasa 3a 0AHy 06paboTky no 2 06paboTku B AeHb
(n=80). Hixe NpuBeAeHbI AaHHbIE MPELMMOHHOCTI KOHTPObHBIX
peareHTOB 1 06pasuos Ha BS-600M. Mpu 1cnonb3oBaHUM Apyrix
06pasiioB, MPUGOPOB 1 AEVCTBIN AaHHbIE, NOMYUYEHHbIE B APYTUX
11a6opaToPHAX, MOTYT OTMYATLCA.

CbIBOpOTKa:

Bocnpoussopgumocts B naGoparopumn

Tun Cpeptee P CraHpaptHoe
« /
(N = 80) ) orknoHenne CV % om’;;;;""e %
(SD) mmonb/n MMOAB/A
Kontponb1 76,9 03 03 08 11
Kowtpone2 1057 04 03 03 03
CbiBopotkal 87,0 01 0.2 03 03
CbiBopotka2 1075 0,2 0,1 0,3 0,3
Moua:
Bocnpoussoaumocts B naboparopun
Tvn Cpeptee CranpaprHoe CraHpapTHOe
o6pasyos (Mmonb/n OTKNOHEHne

orknonenne CV % V%

(N = 80) ) (SD) mmonb/n

MMonb/n
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0,6 09

KoHtponb1 63,3 01 02
KoHTponb2 1239 0,2 0,2 0,9 0,7
- danHele u Ha pasHbix

npu6opax & pazHbix /ABOPAMOPUAX, MOZYM OMALYAMICA.
B [lnanasoH usmepeHuin

Xumuueckve aHanmsatopel Mindray obecneuvsaior cnepyroumii
AMaNasoH MHEHOCTY.

Tun npo6bi AuanasoH nsmepeHuii
CobiBopotka/Mnasva 50-150
Moua 15-400

Mpoba ¢ BbICOKOW  KOHUeHTpauweir CI© B cbiBOpOTKe
(npubauzutensHo 160 Monb/n) cMewwmBanacb ¢ NPobOA ¢ HU3KON
KOHUEeHTpaumelt (<50 MMOb/N) B Pa3NUHbIX NPONOPLMAX B Cepum
pasBegeHuii. Mpoba MouM C  BbICOKOWM KoHUeHTpauvern Cl
(npubauzutensHo 440 Monb/n) cMewwmBanacb ¢ NPoboit ¢ HU3KON
KOHUEeHTpaumeilt (<15 MMOAb/N) B Pa3NUHBIX NPONOPLMAX B Cepum
passeaermii.  Konuewtpaums Cl° B KaXkaom  passegeHnu
onpegensnack C UCMOAb3OBaHMeM cucTembl Mindray, 1 avanasom
JNHEAHOCTU  AEMOHC A C
r20,990.

W AHanuTuueckas cneuupuUHOCTL
ViccnefoBanma MHTEpGEPEHLMA NPOBOANANCE C UCMONb30BaHUEM
PykoBoacTea EP07, ogobpeHHoro CLSI.®

Mpo6bl € PasHbIMM KOHUEHTPAUMAMY MELaKoWyX BEWeCTB 6bin
MPUroTOB/IEHbI MyTeM A4O0GABNEHUA MELLAIOWMX BELeCTB K Habopy
uesoBeyeckMx Npob, W ECAM BOCCTAHOBIEHUE HAXOAWMOCH B
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npeaenax +10% OT COOTBETCTBYIOWIETO KOHTPO/ILHOTO peareTa,
nomexa pac b KaK

He Habt0Aan0Ch 3Ha4MMBbIX MOMEX MPU MPOBEPKE Ha Momexu no
37O METOAVIKE C/IEAYIOUIAX BEWECTB. [JaHHble MCC/IeA0BaHMIA MOMeX
npo6 cbiBOpoTKM Ha BS-600M npuBoasTCs HUXe.

CbiBOpOTKa:
O HO
wee wero ) e
(mr/an) (Mmonb/n) (%)*
Temorno6un 1000 95,59 -1,84
Hekgmnompoea 60 1094 +219
HHBI 61AMpYy6UH
Konwloruposaris 60 1068 +5,11
bl GUANPY6UH
WHTpaamnuaHblii 2000 80,11 +4,04
- danHsie u Ha pasHbix

npu6opax & pazHbix 7A6OPAMOPUAX, MO2YM OMALYAMICA.

B CpaBHeHue MeTof0B

KoppensauyoHHbIe CCIef0BaHA NPOBOANACE C UCMONb30BAHMEM
PykoBoactea EP9-A3, yteepxgenHoro CLSL'® Cucremy Mindray
BS-600M (y) cpaBHuBanu c cuctemoit Beckman AU5800 c
MCNONb30BaHMEM OAHMX W Tex xe 06pasuyos. CratucTudeckme
[aHHble, MOJyUYeHHble C MOMOLLBK)  MOCTPOEHNA  MHENHBIX
Perpeccuii, IpeaCTaBeHs! B Clieayrowelt Tabanue*:

Huxe npuBeaeHbl aanHble cpasHerua Cl” B 06pasuax CbiBOPOTKM.
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Mertop Koagpdpuument O6pasubi Koﬂ“::r“:"uu
perpeccun  koppensauum (r) (N) "}M[/:)“
= 1,022x-1,953 0,962 120 773-1251

Hwxe npuseaerbl AaHHble cpaBHerua Cl B o6pasuax Moum.

Mertop Koagpdpuument O6pasubi Koﬂ“::r“:"u "
perpeccun  koppensauum (r) (N) "}M[/:)“
=0,971x+3,226 0,990 101 159-3134
- dareie u Ha pasmeix

npuBOpax 8 paHeix AABOPAMOPUAX, MOZYM OMLAMCA.
WnTtepnpetauus pesynstatos

Ha pesynbratbl MOryT BAMATb rpenapatel, 3a6osieBaHua ¢
3HAOTEHHble BeulecTBa. ECM KpuUBas peakumu HeHopMasibHas,
pexomeHayetca TecT u b pesyAbTar.
MpeaynpexxaeHus 1 Mepbl NPeAOCTOPOIKHOCTH

. Vicnonesyetca  TOnbko  AnA  AMArHOCTUKW  invitro.  [ns
NPOGECCMOHANBHOTO MCMONL30BaHNSA B 1a6OpaTopUM. YcTaHoBKa
M OBCIYXMBaHME  3/IEKTPOAOB  AOMKHbI  BbIMOAHATLCH
ONbITHBIM/OBYUEHHBIM KMHUYECKIM CNeLManicTom.
Obn3zarensHo cobntogaiite Heo6xoauMble Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCT MNPy pabote €O BCemu 1abopaTopHbIMM
pearenTamu.

[
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3. He rapaHTMpyeTcs TOUYHOCTb PE3yNLTaToB Mpu HECoBAKAeHNM
VHCTPYKLMM MO MCMO/Ib30BAHMIO.

YBeauTech B LENOCTHOCTM yNakoBKM Mepes UCMosib3oBaHmem. He
vcnonb3yiite Habopkl, €CAN YNakoBKa NOBPexAeHa. PesynbTarsl
MOTYT ~ OKa3aTbCi ~ HEJOCTOBEPHBIMA MPU  XpaHeHMM B
HEAONYCTUMBIX YC/IOBMAX.

5. yrnosoro Ta anektpopa Cl: 40-70
MB/aekaga. Ecam OTKNOHeHMe  3nekTpoaa  Npesblluaer
AONYCTAMBIA  AManasoH u3-3a ($akTOpOB MOMUMO  peareHTa,
HEME/A/IEHHO 3aMeHuTe 31eKTPOA,

He 3amopaxviBaiiTe 3nekTpogpl. He 1crnosb3yiite npocpoderHbie
31eKTPO/bI M peareHT. CPOK FOAHOCTU CM. Ha STUKETKE YNaKoBKNA.
Moapo6Hyto MHGOPMaLMIO O MPOLeAYPax 3aMeHbl 31eKTPOAOB
CM. B PyKOBOACTBE MO/Ib30BaTE/IS GUOXIMMUECKOTO aHam3aTopa
Mindray. Ecan 31eKTpoabl XpaHATC B OXN@XAEHHOM Buae (Mpu
2-8°C), TO nepes MCNONb3OBAHUEM WX CNAyeT BbiAepXaTb A0
[AOCTVKEHNA UMW KOMHATHOI TeMMEpaTypbl.

Mo 3aBepweHnn GO/BWONO YMCAA TECTOB BEsKM U IMNUAbI B
npobe HaKanMBAKTCA Ha MOBEPXHOCTU 3/1EKTPOA], HTO MOXeT
BAMATL Ha XapPaKTEPUCTUKY M3MepeHUs. PekoMeHayeTca oumiiiaTh
31eKTPOALl NOC/E 3aBeplueHns TecToB ISE kaxablii AeHb vau
0BCAYXMBATL  3/1EKTPOAI  MEPEA  OTK/IOYEHMEM  MUTaHs
aHanu3atopa. MoApPO6HYI0 MHPOPMALMIO O KOHKPETHBIX 3Tanax
OUMCTKU CM. B PYKOBOACTBE MO/IL30BATENA BUOXMMIUECKOTO
aHannsatopa Mindray.

>

o

~
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BroOrMyeckan ONacHOCTb CyLLeCTBYeT, NOCKOAbKY BO Bpems
TecTa 3/1€KTPOAbI MOTYT KacatbCsi MPoBbI MaueHTa, v OCTaTku
npo6bl CLIBOPOTKM MOTYT COAEPXaTb BUPYChI M CHIBOPOTKY. BO
v36exaH1e MHOUUMPOBAHNA NPU WUCMONL3OBAHMU NEKTPOAOB
Hagesalite nepuatku. [py nonagaHum npobbl Ha  KOXy
HEME/A/IEHHO MPOMOIATe 3arpsi3HeHHYlo 06/1acTb Tena BOAOW C
MBI/IOM.
Mepes YCTaHOBKOI 31€KTPO/AOB BBINONHUTE OCMOTP 1 y6eauTech,
UTO UepHOe YM/IOTHUTENbHOE KOMLIO KaXaOoro 31eKTpoAa
OTCOeANHEHO, B MPOTMBHOM  C/lydae BO3MOXHO  MJIOXoe
YNAOTHeHNe TPY6KM 3NeKTPOAa, UTO MOXeT MOBAMATL Ha
[LOCTOBEPHOCTb Pe3ynkTaTos.
10.Mepes  ycTaHOBKOW 31EKTPOAOB OCMOTpUTE  pedepeHTHbI
pactBOp Ha Hannuve  nysbipeii. OCTOPOXHO — BCTPSXHUTE
31€KTPOABI, YTOGbI MY3bIPK (MPY HAMMUNM) BCTIBLIN.
11.YTunnsmpyiite Bce Npobbl M OTXOAbl B COOTBETCTBUM C
rOCYAAPCTBEHHBIMM 1 MECTHBIMY 3aKOHAMI 1 TPEGOBAHMAMM.
12.Macnopt 6esonacHoOCTM  AOCTYNeH Ans  NPO(ECcCHOHaNbHbIX
nosib30BaTeseli Mo 3anpocy.
13.YcTaHoBITE 3/1EKTPO/BI B COOTBETCTBUN C YKa3aTeNsMu Ha OTceke
ANS 3/1eKTPoAoB. HenpaeuibHas ycTaHOBKa MOXET NpUBECTU K
oTkasy KanMbpoBKy.
14.CnepyeTt NPeAnonoXMTb HECTABUNBHOCTE MW PU3YECKUI U3HOC
NpY HAaNMuMM  BUAMMBIX MPU3HAKOB YTEUKM, OCaAKOB WM
MWUKPOBHOTrO  pocTa, WAM ecin  KannbpoBKa/KOHTPO/bHbIE

L

o
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V3MepeHUs He COOTBETCTBYIOT MOKA3aTenAM, YKa3aHHbIM BO
BKAIaAbIWe W/Wan Kputepuam cuctembl Mindray.

15.Bce M3BECTHbIE PUCKM CHIKEHBI HACKONBKO 3TO BO3MOXHO C
YUETOM  OBUIENPU3HAHHOTO YPOBHA TEXHUYECKOTO  PasBuTUA,
OCTaTOUHbI OBLLMI PUCK ABAAETCA NPUEMAEMbIM.

16.0 nto60M Cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C AAHHbBIM
NPOAYKTOM, ~ HEOBXOANMO  COOBWWTL  MPOM3BOAUTEND 1
KOMMeTeHTHOMY ~ opraHy — [ocydapcTBa-uneHa, B  KOTOPOM
Npe6bIBalOT NO/Ib30BATE/b U/ NALNEHT.
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Biochemistry Tests-Part 3: Serum Potassium, Sodium and Chloride.
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rer] [14] CE...

MeanunHckoe  OduumansHbiii

o CM. MHCTPYKLM "
YCTPOWCTBO AN MpeACTaBuTENb "o Esponeiickoe
avarHoctuku 8 EBponeiickom coorseTcTBME
e JKCnAyaTauum
in vitro coobujectee
TemnepatypHbie
Ko naptum patyp Mpownssogutens
orpaHuueHus FOAHOCTM

YHUKanbHbIi
naeHTUuKaTop
yCcTpoiicTBa

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Bce npasa auuuieHb!
Mpoussogutens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,,
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Ltd. Aapec: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Appec i nouTsL: service .com

Be6-caiit: www.mindray.com

Ten.: +86-755-81888998; Dakc: +86-755-26582680
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Eletrodo de CI

Eletrodo de cloro

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

Cat. N° Dimensdes da embalagem
115-084091-00 1 eletrodo

Uso previsto

O eletrodo de cloro é usado para a determinagdo quantitativa in vitro
da concentragdgo de ClI" 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
hipercloremia e hipocloremia e auxilio no diagnéstico de doengas
renais.

Resumo

£ usado para medicdo quantitativa da concentracdo de CI* no soro,
plasma e urina. O CI" é o principal anion do liquido extracelular. Sua
fungéo fisiologica é manter o metabolismo celular, ajustar a pressdo
osmoética e o equilibrio 4cido-base, desempenhando um importante
papel na manutengéo do metabolismo normal das células nervosas e
musculares. Quase todos os ions de cloro sdo absorvidos no trato
intestinal e excretados pelos rins. Os resultados da deteccao de CI
sdo usados para diagnosticar hipocloremia e hipercloremia. A
hipocloremia ocorre geralmente em pacientes com ingestdo
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reduzida de cloro, anorexia, coma, doenga do trato digestério,
incapacidade de se alimentar apés cirurgia gastrointestinal de
grande porte, ou doenga do cortex adrenal e doenca renal. A
hipercloremia geralmente ocorre em casos de desidratagao, nefrite
aguda, hipertensao, insuficiéncia renal ou alta ingestao de cloreto na
dieta ou por via parenteral.’

Principio de ensaio

A concentragdo de CI" 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 medicéo de ions e o pelo eletrodo de
referéncia. Devido as caracteristicas da membrana do eletrodo, o ion
a ser medido sofrera 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 relagdgo
entre o potencial do eletrodo seletivo de ions de CI" e a
concentragao do fons de Cl- na amostra segue a equacdo de Nerst. A
concentracdo de fons na amostra pode ser calculada a partir do
potencial medido.?

Principais componentes

Os principais componentes do eletrodo de CI" sdo a membrana
sensivel em contato com o canal de fluxo da amostra e a solugdo de
referéncia e eletrodo de referéncia de Ag/AgCl na diluicdo. Os
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componentes da membrana sensivel no eletrodo de CI* sdo PVC.

e

Armazenamento e estabilidade: Até a data de validade indicada na
etiqueta quando armazenado fechado durante 12 meses entre 2 e
32 °C e sem condensacao.
Estabilidade a bordo: Depois que os eletrodos séo instalados, 10.000
amostras podem ser testadas por seis meses. A data de validade é
determinada pela data quando o periodo de testes ou volume de
amostras testadas alcanga primeiro o limite.
Para substituicao, consulte as instru¢des no Manual do operador do
analisador bioquimico Mindray.
Coleta e preparacdo das amostras
W Tipos de amostra
O soro, plasma (somente é aceito anticoagulante de heparina de litio)
e urina (coletar urina sem aditivos em até 24 horas, remover a
turbidez da urina por centrifugagdo 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 proprios
critérios para determinar a aplicabilidade dos tubos de coleta.
W Preparagao para analise
1. As amostras devem ser centrifugadas de acordo com as

especificagdes do fabricante do tubo.
2. As amostras devem ser testadas assim que possivel apds a coleta

2024-12, Portugués 3-3 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

da amostra e o tratamento pré-analitico.
. As amostra de soro ou plasma usadas para medir a concentragao
de CI devem ser coletadas de forma adequada para minimizar a
hemélise. Devem ser evitados contaminagao, coagulos e floculos.
Os resultados da deteccdo podem ser afetados se houver
interferentes como hemodlise, lipemia e fibrina na amostra. Na
situagdes acima, recomenda-se repetir a coleta. Nao use amostras
contaminadas.
Antes de carregar as amostras no analisador, verifique se ndo ha
bolhas de ar.
] il do ar de
A estabilidade do ClI" 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:
CI em amostras de soro: 7 dias em temperatura ambiente (de 15 a
25°C), 7 dias em temperatura de refrigeracao (de 2 a 8°C) e 1 ano em
temperatura de (-25) a (-15)°C4>™
CI em amostras de urina: 7 dias em temperatura ambiente (de 15 a
25°C), 7 dias em temperatura de refrigeragdo (de 2 a 8°C) e 7 dias em
temperatura de (-25) a (-15)°C4>1
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.
Preparagao

w

>

w
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O pacote de reagente ISE e o eletrodo de K*/Na*/Ref estéo prontos
para o uso.

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

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Cat. N° Descrigao do Dimensées da
produto embalagem
115-084089-00  Eletrodo de potassio 1 eletrodo
115-084090-00 Eletrodo de sédio 1 eletrodo
115-084088-00  Eletrodo de referéncia 1 eletrodo
Embalagem de Tampao A: 460 mL
105-025539-00 reagente ISE Tampao B: 360 mL
105-025540-00 Diluente de urina 1x50 mL
105-025543-00  S0UGa0 \Céé limpeza x50 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 operagao
do instrumento e procedimentos de manutencao, consulte o Manual
do operador do analisador bioquimico Mindray.

Procedimento do ensaio

Tipos de amostra Soro, plasma Misture a amostra com o diluente
de urina em uma proporgao de 1:9.
Soro, plasma 70 pL
Urina 140 pL

Amostra

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

parametros sdao os mesmos. Para obter informagbes sobre a

instalacao, visualizagéo e edi¢do dos parametros do ensaio ou uma

descricdgo detalhada dos procedimentos do sistema, consulte o

Manual do operador do analisador bioquimico Mindray.

Calibragdo

1. Para obter procedimentos detalhados de calibragdo, consulte o
Manual do operador do analisador bioquimico Mindray.

2. Frequéncia de calibracao: 8h por padréo.

A recalibracao pode ser necessaria em qualquer uma das ocorréncias

a sequir:

« Quando o lote de reagente de ISE for trocado;

« Quando os fatores de calibragao estiverem expirados;
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« Quando os eletrodo de Na*/K*/Cl"/referéncia forem substituidos;
« Quando componentes importantes forem substituidos, como os
tubos de amostra, tubo da bomba e tubulagdo no médulo ISE;
« Quando o CQ estiver fora de controle;
« Depois que o mddulo ISE e os eletrodos forem submetidos a
manutengdo, 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 nado puder ser alterado, recomenda-se substituir
o controle ou analisa-lo apds recalibragao. Se necessario, tome as
medidas correspondentes ou entre em contato com o fabricante.
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Valores esperados

Tipo de amostra Intervalo
Soro/plasma Adultos 99 a 110 mmol/L5121314
Urina (24h) Adultos 110-250 mmol/24h’

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

A excrecdo wurinaria de soédio, potassio e cloro varia
significativamente com a ingestdo alimentar. Os valores fornecidos
aqui séo tipicos de pessoas em dieta média.

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
WPrecisao

A precisao foi determinada de acordo com 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 concentragao.
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 execugdo, e 2 execugdes por dia
(n=80). Os dados da precisao dos controles e amostras no BS-600M
estdo resumidos abaixo. Por haver diferentes amostras, instrumentos
e operagdes, os dados obtidos em diferentes laboratérios podem
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variar.
soro:
Tipo de amostra Média ibili Em laboratério
(N=80)  (mmol/L) DP mmol/L VC % DP mmol/L VC %
Controle1 769 03 03 08 11
Controle2 105,7 04 03 03 03
Soro1 87,0 0,1 0.2 03 03
Soro2 107,5 0,2 01 03 03
Urina:

Tipo de amostra Média Repetibilidade Em laboratério
(N=80)  (mmol/L) pP mmol/L VC % DP mmol/L VC %
Controle1 63,3 0,1 0,22 0,6 09
Controle2 1239 0,2 0,2 09 0,7

* Os dados ou resultados representativos de diferentes instrumentos ou

laboratérios podem variar

B Intervalo de medigdo

O analisador bioquimico Mindray oferece a seguinte faixa de
linearidade:

Tipo de amostra Intervalo de medicio
Soro/plasma 50-150
Urina 15-400

Uma amostra de soro com alta concentragdo de Cl
(aproximadamente 160 mol/L) foi misturada com uma amostra de
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baixa concentragdo (<50 mmol/L) em proporgdes diferentes,
gerando uma série de diluicdes. Uma amostra de urina com alta
concentragdo de Cl- (aproximadamente 440 mol/L) foi misturada
com uma amostra de baixa concentragdo (<15 mmol/L) em
proporcoes diferentes, gerando uma série de diluices. A
concentragdo de Cl- de cada diluigdo é determinada usando o
Sistema Mindray e a faixa de linearidade é demonstrada pelo
coeficiente de correlagao de r=0,990.

W Especificidade analitica

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

As amostras com diferentes concentracdes de substancias
interferentes foram preparadas com a adicdo de interferentes a
pools de amostras humanas, sendo que, se a recuperagdo estivesse
dentro de +10% do controle correspondente, seria considerada
auséncia de 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:

P Concentragdo  Concentragio Desvio
'Sl:brsftanclta interferente do analito relativo
Interterente (mg/dL) (mmol/L) (%)*
Hemoglobina 1000 95,59 -1,84
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Bilirrubina nao

¢ 0 1094 +2,19
conjugada
Blllr_rublna 60 106,8 +5,11
conjugada

1gac 2000 80,11 +4,04

*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 comparacdo de Cl" nas amostras de soro sao os

seguintes:

Ajustede  Coeficiente de Amostra Faixa de_
regressio correlagéo (r) (N) concentracio
(mg/L)
y=1,022x-1,953 0,962 120 773-1251

Os dados de comparacao de Cl" nas amostras de urina sao os

seguintes:

j ici Faixa de
:2“:;:5:2 iz:’,f;l:':t: (':; Amostra (N)  concentragio
d «“ (mg/L)
y=0971x+3.226 0,990 101 159-3134
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* Os dados ou resultados representativos de diferentes instrumentos ou
laboratérios podem variar

Interpretacéo dos resultados

Os resultados puderam ser afetados por medicamentos, doencas ou
substéancias 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 manutengéo dos eletrodos deve ser

operada por profissionais de satde treinados/capacitados.

Tome as precaugdes necessarias ao manusear todos os reagentes

de laboratério.

. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderad ser

garantida se as instrugdes deste folheto informativo nao 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 s&o armazenados em condicdes inadequadas.

Intervalo do coeficiente angular do eletrodo de CI:

40-70 mV/década. Se o coeficiente angular do eletrodo exceder o

intervalo permitido devido a outros fatores além do reagente,

substitua o eletrodo imediatamente.

. Ndo congele os eletrodos. Ndo use eletrodos e reagentes
vencidos. Para saber a data de validade, consulte o rétulo da
embalagem. Para saber procedimentos de substituicio de
eletrodos, consulte o Manual do operador do analisador quimico

n
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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.

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

. 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
agua e sabéo.

Antes de instalar os eletrodos, inspecione visualmente se o anel

de vedagdo de borracha preta de cada eletrodo esta caindo,

sendo pode ocorrer vedagao insuficiente dos tubos dos eletrodos

e afetar a confiabilidade dos resultados.

10.Antes de instalar os eletrodos, inspecione visualmente a presenga

de bolhas na solucdo de referéncia. Agite os eletrodos
suavemente para que as bolhas existentes boiem.

11.0 descarte de todas as amostras e residuos deve ocorrer de

acordo com a leis e regulamentos nacionais e locais.

12.A ficha de dados de seguranca estara disponivel para o

~

o

o
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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 deterioragdo na presenca de
sinais visiveis de vazamentos, precipitados ou crescimento
microbiano, ou se a calibragdo/controles ndo atenderem os
critérios da embalagem e/ou do Sistema Mindray.

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

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

Electrodo de cloro

(para utilizarse con el médulo ISE directo)
Informacién para pedidos

N.° de categorias Tamaiio del paquete
115-084091-00 1 electrodo

Finalidad prevista

El electrodo de cloro se utiliza para la determinacion cuantitativa in
vitro de la concentracion de CI- 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
hipercloremia y de la hipocloremia, asi como para ayudar a
diagnosticar las enfermedades renales.

Resumen

Se usa para medir cuantitativamente la concentracién de Cl" en suero,
plasma y orina. CI es el anién principal del liquido extracelular. 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. Casi todos los iones de cloro se
absorben desde el tracto intestinal y se excretan a través de los
rifiones. Los resultados de deteccion de CI° se utilizan para
diagnosticar hipocloremia e hipercloremia. Por lo general, la
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hipocloremia se manifiesta en pacientes con disminucion de la
ingesta, anorexia, coma, enfermedad del tracto digestivo,
incapacidad para comer tras una cirugia gastrointestinal grave,
enfermedad adrenocortical y enfermedad renal. La hipercloremia se
produce a menudo en casos de deshidratacion, nefritis aguda,
hipertension, insuficiencia renal o ingesta elevada de cloro por via
alimentaria o parenteral.’

Principio del ensayo

La concentracion en la muestra de CI* 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 difusién 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 Cl" y la concentracién del ion Cl" 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 Cl" son la membrana
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sensitiva en contacto con el canal del flujo de la muestra y la solucion
de referencia, y el electrodo Ag o AgCl de referencia en el portador.
La membrana sensitiva del electrodo CI- esta hecha de PVC.
Almacenamiento y estabilidad

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

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

Preparacion y obtencién 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 extraccién 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.
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W Preparacién para el analisis

. las muestras se deben centrifugar de acuerdo con las

especificaciones del fabricante de los tubos.

Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad posible

después de su obtencion y tratamiento preanalitico.

. Las muestras de suero o plasma utilizadas para medir la

concentracion de Cl- 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. En las situaciones anteriores, se recomienda

volver a obtener la muestra. No utilice muestras contaminadas.

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

L} il del i de

La estabilidad de Cl- 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:

CI- 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 afio a

una temperatura de -25°C a -15°C.451!

CI- en muestras de orina: 7 dias a temperatura ambiente (de 15°C a

25°C), 7 dias a temperatura de refrigeracion (de 2°C a 8°C) y 7 dias a

una temperatura de -25°C a -15°C.45™

Las muestras no se pueden congelar y descongelar repetidamente

[

w

>

«
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durante el almacenamiento.

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

Preparacién

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

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

Materiales necesar pero no suministrados

Descripcién del

N.° de categorias Tamaiio del paquete

producto
115-084089-00 Electrodo de potasio 1 electrodo
115-084090-00 Electrodo de sodio 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% 50 mL

105-025543-00  SOMucion de'E'mp'e“ 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

Para LIMPIADOR DE SONDAS y DETERGENTE C, solo los nombres y
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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 Analizador quimico BS-600M
parametros

Orina: En primer lugar,
realice una dilucién.
Tipos de muestras  Suero, plasma Mezcle la muestra con
diluyente de orina en una
proporcion de 1:9.
Suero, plasma 70 pL
Orina 140 uL
Para los analizadores quimicos de la serie Mindray BS, el elemento
de parametros es el mismo. Para obtener informacion sobre como
instalar, 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.

Muestra
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Calibracion

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

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

Es posible que sea necesario volver a calibrar el dispositivo cuando

ocurra lo siguiente:

« Se ha cambiado un lote de reactivo de ISE.

Han caducado los factores de calibracion.

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

Se han sustituido componentes importantes, como el tubo de las

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

2024-12, Espanol 4-7 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

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 De 99 mmol/L a 110 mmol/L8121314

. De 110 mmol/24 h a
Orina (24 horas) Adultos 250 mmol/24 7

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

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

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

Caracteristicas de rendimiento
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WPrecision

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 continuacién 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 Repetibilidad _En el laboratorio

muestras DE DE
(N=80) (mmol/l) o/t V% mmoi V%
Control1 769 03 03 08 11
Control2 1057 04 03 03 03
Suerol 87,0 0.1 0,2 03 03
Suero2 107.5 0.2 0.1 03 03
Orina:
:::::(:‘:s Valor medio Repetibilidad _En el laboratorio
(N=80) (mmol/L) DE mmol/L CV % DE mmol/LCV %
Control1 63,3 0.1 0.2 0,6 09
Control2 1239 0.2 0.2 09 0.7
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*Los datos o los resultados obtenidos en o
laboratorios diferentes pueden variar.

B Intervalo de medicién

El analizador quimico Mindray proporciona el siguiente intervalo de
linealidad:

Tipo de muestra Intervalo de medicién
Suero/plasma De 50 a 150
Orina De 15 a 400

Se mezcla una muestra de suero con una alta concentracion de CI
(aproximadamente 160 mol/L) con una muestra de baja
concentracion (<50 mmol/L) con diferentes proporciones, lo que
genera una serie de diluciones. Se mezcla una muestra de orina con
una alta concentracion de ClI- (aproximadamente 440 mol/L) con una
muestra de baja concentracion (<15 mmol/L) con diferentes
proporciones, lo que genera una serie de diluciones. La
concentracion de CIde cada dilucién se determina con el sistema
Mindray; el intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente de
correlacion r>0,990.

W Especificidad analitica

Se realizaron estudios de interferencia con la Directriz aprobada por
el CLSI EPO7.2

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 sitia en +10% del control correspondiente, se
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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:
. ionde  C i6n  Desviaci6
. Sustancia sustancias de analitos relativa
interferente .
interferentes (mg/dL)  (mmol/L) (%)*
Hemoglobina 1000 95.59 -1.84
Blllrrut_)lna sin 60 1094 +2.19
conjugar
Bilirrubina 60 1068 5,11
conjugada
Intralipido 2000 80.11 +4.04
*Los datos o los resultados obtenidos en o

laboratorios diferentes pueden variar.

B Comparacién de métodos

Se realizaron estudios de correlacion con la Directriz aprobada por el
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 ClI" en muestras de suero son los
siguientes:
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. -, Intervalo de
Ajuste.nl!e COE’fICIeT!,te de Muestra (N) concentraciéon
regresién  correlacién (r) (mg/L)

y=1.022x-1.953 0.962 120 77.3-125.1

Los datos comparativos de ClI° en muestras de orina son los
siguientes:

" N Intervalo de
Ajust,e'{ie Coeﬁueplt,e de Muestra (N) concentracién
regresiéon  correlacién (r)

(mg/L)
=0.971x+3.226 0.990 101 15.9-3134
*Los datos o los resultados obtenidos en o
laboratorios diferentes pueden variar
Interp i6n de los Itad

Los farmacos, las enfermedades o las sustancias endégenas podrian

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

recomienda volver a realizar la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

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

. Tome las precauciones necesarias para manipular los reactivos de

laboratorio.

La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede garantizar

si no se siguen las instrucciones de este prospecto.

~

w
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4. 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 CI: De 40 mV/década a
70 mV/década. Si la inclinacion 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 temperaturaambiente 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
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

v
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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 solucién de referencia. Agite los electrodos
suavemente para que las burbujas suban a la superficie y floten.

11.La eliminacion de todas las muestras y los residuos se debe
realizar 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 calibracion o los controles no cumplen los
criterios de insercion o del sistema Mindray.

15.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha

sido posible mediante tecnologia de Ultima generacion
generalmente reconocida, y el riesgo residual es aceptable.
16.Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el

©
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dispositivo se notificara al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el
paciente.
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CI Electrodo

Elettrodo del Cloro

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

Codice Confezionamento
115-084091-00 1 elettrodo

Uso previsto

L'elettrodo al Cloro viene utilizzato per la determinazione
qu itativa in vitro della conc i di CI" nel siero, nel plasma e
nelle urine umane sugli analizzatori chimici Mindray della serie BS. E
usato per la diagnosi e il monitoraggio dell'effetto terapeutico
dell'ipercloremia e dell'ipocloremia e come ausilio nella diagnosi
delle malattie renali.

Riassunto del test

Viene utilizzato per misurare quantitati te la conc i di
Cl nel siero, nel plasma e nelle urine. Il CI"é I'anione principale del
fluido extracellulare. 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. Quasi tutti gli ioni cloruro vengono assorbiti dal tratto
intestinale ed eliminati attraverso i reni. | risultati del dosaggio del CI-
vengono utilizzati per diagnosticare I'ipocloremia e I'ipercloremia.
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L'ipocloremia di solito si verifica in pazienti con ridotto apporto,
anoressia, coma, malattie del tratto dlgestlvo, |ncapac|ta di mangiare
dopo un intervento chirurgico gastr importante o
malattie della corteccia surrenale e malattie renali. L'ipercloremia si
verifica spesso in caso di disidratazione, nefrite acuta, ipertensione,
insufficienza renale o elevata assunzione di cloruro con la dieta o per
via parenterale.!

Principio del dosaggio

La concentrazione di Na* nel siero, plasma o urina sull'analizzatore
chimico Mindray viene misurato con 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 sara sottoposto a
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 per il Na* e la concentrazione
dello ione Na* nel campione segue l'equazione di Nernst. La
concentrazione dello ione nel campione puo essere calcolata in base
al potenziale misurato.2

Componenti principali

| componenti principali dell'elettrodo CI sono la membrana sensibile
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a contatto con il canale di flusso del campione e la soluzione di
riferimento e I'elettrodo di riferimento Ag/AgCl nel supporto. |
componenti della membrana sensibile all'elettrodo CI- sono PVC.
Conservazione e stabilita
Conservazione e stabilita: Fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta, conservato non aperto per 12 mesi a 2-32 °C senza
condensa.
Stabilita a bordo: dopo l'installazione degli elettrodi, & possibile
testare 10.000 campioni per sei mesi. La data di scadenza e
determinata dalla data in cui o si raggiunge il numero di test
eseguibile o termina il volume del campione testato.
Per la sostituzione, fare riferimento alle istruzioni riportate sul
manuale d'uso dell'operatore per I'analizzatore di chimica clinica
Mindray.

Ita e prep. i dei
W Tipologie 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.
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W Preparazione per |'anall

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 CI" devono essere raccolti in modo corretto per
ridurre al minimo I'emolisi. Devono essere evitate contaminazioni,
coaguli e flocculi.

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

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

W Stabilita nella conservazione dei campioni

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

Cl"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) °C451

CI-nei campioni di urina: 7 giorni a temperatura ambiente (15-25°C),
7 giorni a temperatura refrigerata (2-8°C) e 7 giomni a
(-25)(-15)°C.4511
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Non congelare e scongelare ripetutamente i campioni durante la
conservazione.

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

Preparazione

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 Desc ne del prodotto _ Confezionamento

115-084089-00 Elettrodo Potassio 1 elettrodo
115-084090-00 Elettrodo Sodio 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 Detergente Urine 1x50 mL
105-025543-00  Soluzione Detergente ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Detergente sonda 1x50 mL
105-002225-A0 Detergente sonda 1x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6x20 mL

Per il DETERGENTE PER SONDE e il DETERGENTE C differiscono solo i
nomi e le specifiche. La formula e I'uso sono gli stessi.
Calibratore e controllo: Far riferimento alla sezione relativa alle

2024-12, Italiano 5-5 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

istruzioni reagenti di Calibrazione e Controllo di Qualita.

Fare riferimento al manuale per informazioni su conservazione e
stabilita.

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

Procedura di analisi

Parametri Analizzatore di Chimica Clinica BS-600M
Urine: Effettuare prima diluizione.
Miscelare il campione con il
diluente per urina con una
proporzione di 1:9.

. Siero, plasma 70 pL
Campione Urina 140 L

Tipologia campioni  Siero, plasma

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

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

La ricalibrazione potrebbe essere necessaria nelle seguenti situazioni:

« A cambio lotto del reagente ISE;

« Quando i fattori di calibrazione sono scaduti;

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

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

« In caso il QC sia qualita é 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
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reagente e controllo. Il valore di controllo misurato deve rientrare
nell'intervallo specificato. Se il risultato & al di fuori dell'intervallo
specificato, ripetere il controllo selezionato almeno una volta. Se il
risultato non cambia, si consiglia di sostituire il controllo o di
eseguirlo dopo la ricalibrazione. Se necessario, adottare misure
adeguate o contattare il produttore.

Valori attesi

Tipologia i Valori imento
Siero/Plasma Adulti 99-110 mmol/Le121314
Urina(24 ore) Adulti 110-250 mmol/24 ore”

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

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

W 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.
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Come campione di urina é stato utilizzato il controllo delle urine a
due livelli. Per prima cosa € stata valutata la ripetibilita (n=20), quindi
il campione & stato analizzato consecutivamente per 20 giorni.
Ciascun campione & stato analizzato 2 volte per seduta e sono state
effettuate 2 sedute al giomo (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:

Tipo di i Media Ripetibilita Intra laboratorio
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L CV % SD mmol/L CV %
Controllo1 769 03 03 08 11
Controllo2 1057 04 03 03 03
Sierol 87.0 0,1 0.2 03 03
Siero2 107.5 0.2 01 03 03
Urina:
Tipo di i Media Ripetibilita Intra laborat
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L CV % SD mmol/L CV %
Controllo1 633 01 0,2 06 09
Controllo2 1239 0.2 0,2 0.9 0,7

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

Tipologia i Intervallo di mi: i
Siero/Plasma 50-150
Urina 15-400

Un campione di siero ad alta concentrazione di Cl (circa 160 mol/L)
viene miscelato con un campione a bassa concentrazione (<50
mmol/L) in rapporti diversi, generando una serie di diluizioni. Un
campione 9 urina Cl ad alta concentrazione (circa 440 mol/L) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (< 15 mmol/L) in
rapporti diversi, generando una serie di diluizioni. La concentrazione
di Cl di ciascuna diluizione viene determinata utilizzando il sistema
Mindray, l'intervallo di linearita e dimostrato con il coefficiente di
correlazione r>0,990.

B Specificita analitica

Gli studi sulle interferenze sono stati condotti utilizzando la linea
guida approvata CLSI EP07.°

Campioni con concentrazioni diverse di sostanze interferenti sono
stati preparati aggiungendo l'interferente ai pool di campioni umani
e, se il recupero & compreso entro *10% del controllo
corrispondente, I'interferenza non si considera significativa.

Non & 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
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su BS-600M sono riepilogati di seguito.

Siero:

Sostanza Concentrazione Analita Deviazione

Interferente interferente  Concentrazione (%)*

(mg/dL) (mmol/L)

Emoglobina 1000 95,59 -1,84

Blt?n?Lr:a?:n 60 1094 +2.19

f(')':]’l‘:z;”; 60 1068 +5.11

ipidico 2000 80.11 +4.04

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

B Confronto di metodi

Gli studi di correlazione sono stati condotti utilizzando la linea guida
approvata CLSI EP9 -A3.7° || sistema Mindray BS-600M (y) é stato
confrontato con il sistema Beckman AU5800 utilizzando gli stessi
campioni. | dati statistici ottenuti mediante regressione lineare sono
riportati nella tabella seguente*:

| dati di confronto del CI-nei campioni di siero sono i seguenti:

Coefficiente di Intervallo

Regressione  Correlazione Can;zl)on Concentrazione
] (mmol/L)
y=1.022x-1.953 0,962 120 77.3-125.1

| dati di confronto del CI nei campioni di urina sono i seguenti:
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Coefficiente di Campion Intervallo
Regressione  Correlazione e Concentrazione
() (N) (mmol/L)

y:0,97;x+3r22 0,990 101 159-313.4

*I dati rappresentativi o { 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 precauzioni

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.

[

3. L'affidabilita dei risultati del test non pud essere garantita se non
vengono seguite le istruzioni contenute in questo foglietto
illustrativo.

4. 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 del CI: 40-70 mV/decade. Se

w
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la pendenza dell'elettrodo supera I'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
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 ambis 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.

o

~N

[
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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.

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

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

13.nstallare gli elettrodi seguendo le etichette sul vano elettrodi.
Un'installazione errata pud 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 € 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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Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
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Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
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Indirizzo : Eiffestra B e 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

2024-12, Italiano 5-17 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

CI- Elektrodu

Kloriir Elektrodu

(Dogrudan ISE modiiliiyle kullanmak iizere)
Siparis Bilgileri

Kat. No. Ambalaj boyutu
115-084091-00 1 elektrot

Kullamim Amaci

Kloriir elektrodu, Mindray BS serisi kimya analizorlerinde insan
serumu, plazmasi ve idrarindaki CI- konsantrasyonunun in vitro
kantitatif tayininde kullanili. Hiperkloremi ve hipokloreminin
terapétik etkisini teshis etmede, izlemede ve bobrek hastaliklarinin
teshisinde kullaniimasi amaglanmistir.

Ozet

Serum, plazma ve idrardaki CI- konsantrasyonunu kantitatif olarak
olgmek icin kullanilir. CI hiicre disi sividaki ana anyondur. Fizyolojik
islevleri; hiicrelerin metabolizmasini koruma, ozmotik basinci ve
asit-baz dengesini ayarlama ve sinir ve kas hiicrelerinin normal
metabolizmasini strdiirmede 6nemli rol oynamaktir. Neredeyse
bittn kloriir iyonlari bagirsak yolundan emilir ve bébrekler yoluyla
atili. CI* tespit sonuglar, hiperkloremi ve hipokloremi teshisinde
kullanilir. Hipokloremi genellikle tikettigi yemek miktari azalmis,
anoreksiya olmus, komaya girmis, sindirim sistemi hastaligina
yakalanmis, major gastrointestinal cerrahi sonrasi yemek yiyemeyen,
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adrenal korteks hastaligina yakalanmis ve renal hastaligi olan
hastalarda gorilir. Hiperkloremi siklikla dehidratasyon, akut nefrit,
hipertansiyon, bobrek yetmezligi, diyete bagl veya parenteral klorir
aliminda ortaya gikar."

Tayin Prensibi

Mindray kimya analizériindeki serum, plazma veya idrardaki CI-
numune konsantrasyonu, iyon segici elektrot yéntemiyle (dogrudan
yéntem) olculir. Na*/K*/Cl- élglimi sirasinda numune, iyon 6lgim
elektrodundan ve referans elektrodundan geger. Elektrot membranin
ozelliklerinden  dolayi, &lgiilecek iyon, membran potansiyeli
olusturmak icin elektrot membran malzemesi (zerinde iyon
degisimine ve difiizyona ugrayacaktir. Membran potansiyelinin tepki
yogunlugu, élciilecek iyonun konsantrasyonuyla ilgilidir. Olciilecek
iyonun konsantrasyonu ne kadar yiiksek olursa membran potansiyeli
de o kadar biyiik olur. CI" iyonu segici elektrodun potansiyeli ile
numunedeki Cl- iyonunun konsantrasyonu arasindaki iliski Nernst
denklemine uyarak ilerler. Numunenin iyon konsantrasyonu, élctlen
potansiyele gére hesaplanabilir?

Ana Bilesenler

Cl elektrodunun ana bilesenleri; numune gegis kanaliyla temas
halinde olan hassas membran, tasiyicidaki referans cozelti ve
Ag/AgCl referans elektrodudur. CI elektroduna hassas membranin
bilesenleri Polivinil Klorurlerdir.

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

Yerlesik stabilite: Elektrotlar takildiktan sonra alti ay boyunca 10.000
numune test edilebilir. Son kullanma tarihi, test siiresinin veya test
edilen numune hacminin sinira ilk ulastigi tarihe gore belirlenir.
Degistirme talimatlan icin Mindray Kimya Analizérii Kullanici
Kilavuzuna basvurun.

Numune alma ve hazirlama

® Numune tiirleri

Serum, plazma (sadece heparin lityum antikoagiilanolmak tizere) ve
idrar (24 saat icinde katki maddesi olmadan idrar numunesi almak,
santrifiljle bt gini gidermek ve asitlesti adina) numune
icin uygundur?

Farkli Ureticilerin kan alma tipleri farkli maddeler igerebilir; bunlar
bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilir. Her laboratuvar, kan
alma tiiplerinin uygulanabilirligini belirlemek igin kendi kriterlerini
olusturmalidir.

Analiz Hazirhg

Numuneler, tiip treticisinin belirttigi sekilde santrifiijlenmelidir.
Numuneler, numune alindiktan ve analiz 6ncesi islemden sonra en
kisa stirede test edilmelidir.

CI- konsantrasyonunu 6lgmek icin kullanilan serum veya plazma
numuneleri, uygun ve hemolizi en aza indirecek sekilde
toplanmalidir. Kontaminasyon, hemoliz, pihti ve topaklanmalardan

N

w
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kacinmak gerekir.
Numunede hemoliz, lipemi ve fibrin gibi enterferanslar varsa
saptama sonuclar etkilenebilir. Yukaridaki durumlarda, tekrar kan
alma &nerilir. Kontamine numuneleri kullanmayin.

Numuneleri  analizére yiiklemeden &nce hava kabarcigi
olmadigindan emin olun.

B Numune Saklama Stabilitesi

Kapali test tiplerinde saklanan serum, plazma ve idrar
numunelerinde Cl- stabilitesi (stabilite sapma indeksi +%10 olmak
(izere) asagidaki gibidir:

Serum numunelerinde CI: 7 giin oda sicakhginda (15-25°C), 7 giin
sogutucu sicakliginda (2-8°C) ve 1 yil (-25)-(-15)°C sicaklikta.#51"
Idrar numunelerinde CI: 7 gin oda sicakhiginda (15-25°C), 7 giin
sogutucu sicakliginda (2-8°C) ve 1 yil (-25)-(-15)°C sicaklikta.#51"
Numuneler saklama esnasinda tekrar tekrar dondurulup ¢éziilemez.
Daha uzun saklama sireleri igin her laboratuvar kendi numune
stabilite kriterlerini olusturmalidir.

Hazirhik

ISE Reaktif Paketi ve K*/Na*/ Referans elektrodu kullanima hazirdir.
Olgiim sisteminin performansini dogrulamak icin liitfen planli bakim
isleminin yani sira kalibrasyonu ve analizi de iceren standart
calistirma islemi yapin.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

>

w

Kat. No. Uriin Agiklamast Ambalaj boyutu
115-084089-00 Potasyum Elektrodu 1 elektrot
115-084090-00 Sodyum Elektrodu 1 elektrot
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115-084088-00 Referans Elektrodu 1 elektrot

N . A Tamponu: 460 mL
105-025539-00 ISE Reaktif Paketi B Tamponu: 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: Liitfen 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 igin Mindray Kimya Analizérii Operatér Kilavuzuna
basvurun.

Tayin prosediirii

Parametre Ogesi BS-600M kimya analizérii
Urin: Once seyreltme.
Numune tiirleri Serum, plazma  Numuneyi 1:9 oraninda
idrar seyrelticiyle karistirin.
Serum, plazma 70 pL
Numune Urin 140 pL

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde Parametreler Ogesi aynidir.
Test parametrelerinin yiiklenmesi, gorintiilenmesi ve diizenlenmesi
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hakkinda bilgi veya sistem prosediirlerinin ayrintili bir agiklamasi igin

Mindray Kimya Analizori Operatér Kilavuzuna basvurun.

Kalibrasyon

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

2. Kalibrasyon sikhigr: Varsayilan 8 saat.

Asagidakiler meydana geldiginde yeniden kalibrasyon gerekli
olabilir:

o ISE reaktif lotu degistirildiginde;

« Kalibrasyon faktorlerinin stiresi gegtiginde;

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

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

« KK kontrolden ¢iktiginda;

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

Her laboratuvar belirli kosullara gére kendi kalibrasyon prosediirlerini

belirleyebilir.

Kalite kontrol

Her numune grubunu analiz etmek icin iki seviye kontrol malzemesi

onerilir. Dahili serum/plazma kalite kontrolii icin Mindray ClinChem

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

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

Dustik: 1x100 ml, Yiiksek: 1x100 ml) kullanilmasi nerilir.

Farkl Greticiler tarafindan saglanan kontroller farkli olabilir. Ugtincti

taraf KK kullaniliyorsa reaktif lotu ve kontrol degistirildiginde hedef

ve
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degerin yigilmasi ve hedef degerin yeniden yigiimasi onerilir.
Olgiilen kontrol degeri belirtilen aralik iinde olmalidir. Sonug
belirtilen araligin disindaysa segilen kontrolii en az bir kez calistirin.
Sonug  degistirilemiyorsa kontrolii - degistirmeniz veya yeniden
kalibrasyondan sonra tekrar calistirmaniz &nerilir. Gerektiginde ilgili
onlemleri alin veya tireticiyle iletisime gegin.

Beklenen degerler

Numune Tiirii Aral.
Serum/Plazma Yetiskinlerde 99-110 mmol/L&121314
idrar (24 saat) Yetiskinlerde 110-250 mmol/24h?

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

Sodyum, potasyum ve kloririin idrarla atilimi diyete baglh alima gore
onemli 6lclide degisir. Burada verilen degerler, ortalama bir diyetteki
insanlara 6zguduir.

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

WHassasiyet

Hassasiyet, CLSI Approved Guideline EP05-A38 izlenerek belirlendi, iki
konsantrasyon  seviyesindeki kontrol ve {i¢ konsantrasyon
seviyesindeki serum numuneleri test edildi. idrar érnegi olarak iki
duizeydeki idrar kontrolu secildi. 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
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tzere test edildi. BS-600M Uzerindeki kontrol ve numunelerin
hassasiyet verileri asagida 6zetlenmistir. Farkli numuneler, aletler ve
islemler nedeniyle farkli laboratuvarlarda elde edilen veriler
degisebilir.

Serum:

Numune Tiirii Ortalama _Tekrarlanabilirlik Lab-ici
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L _CV % SD mmol/L CV %
Kontrol1 769 03 03 08 11
Kontrol2 1057 04 03 03 03
Serum1 87,0 01 0,22 03 03
Serum2 107.5 0.2 0.1 03 03

Urin:

Numune Tiirii Ortalama _Tekrarlanabilirlik Lab-ici
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L_CV % SD mmol/L CV %
Kontrol1 63,3 01 0.2 0,6 09
Kontrol2 1239 0.2 0.2 09 07

*Farklt cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuglar farklilik

gsterebilir

m Olgiim arahigi

Mindray kimya analizérii asagidaki dogrusallik araligini saglar:
Numune Tiirii Olgiim aralig
Serum/Plazma 50-150
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Urin 15-400
Yiiksek konsantrasyonlu bir CI- serum numunesi (yaklasik 160 mol/L),
diisiik konsantrasyonlu bir numuneyle (<50 mmol/L) farkli oranlarda
karistinlarak bir dizi diltisyon retilmistir. Yiiksek konsantrasyonlu bir
CI idrar numunesi (yaklasik 440 mol/L), dusiik konsantrasyonlu bir
numuneyle (<15 mmol/L) farkl oranlarda kanstinlarak bir dizi
diltisyon retilmistir. Her dilisyonun CI- konsantrasyonu Mindray
System kullanilarak belirlenir ve dogrusallik araligi r=0,990
korelasyon katsayisiyla gosterilir.
= Analitik Ozgiillik
Enterferans calismalar CLSI Approved Guideline EPO7 kullanilarak
yiritilmistir®
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 yontemle enterferans acisindan test
edildiginde 6nemli bir enterferans gézlemlenmedi. BS-600M
zerindeki serum numunelerinin enterferans calisma verileri asagida
ozetlenmistir.

Serum:
Enterferans K Enterferan K Analit Bagil Sapma
Maddesi onsantrasyonu Konsantrasyonu %)*
(mg/dL) (mmol/L)
Hemoglobin 1000 95,59 -1,84
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Konjuge olmayan

A 60 1094 +219
bilirubin

Konjuge bilirubin 60 1068 +511

Intralipid 2000 80,11 +4,04

“Farkli cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuclar farklilik
gsterebilir

B Yéntem Karsilastirmasi

Korelasyon galismalari CLSI Approved Guideline EP9-A3 kullanilarak
gergeklestirilmistir.’ Mindray BS-600M sistemi (y), ayni numuneler
kullanilarak Beckman AU5800 Sistemi ile karsllastlrllmlstlr Dogrusal
regresyon  kt elde edilen i i veriler asagidaki
tabloda gésterilmektedir *:

Serum numunelerindeki CI karsilastirma verileri asagidaki gibidir:

Uyumu Katsayisi (r) (N) Araligi (mg/L)
=1,022x-1,953 0,962 120 -125,1
idrar numunelerindeki CI" karsilastirma verileri asagidaki gibidir:
N)

Uyumu Katsayisi (r) Araligi (mg/L)
=0,971x+3,226 0,990 101 159-3134
*Farklt cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuglar farklilik

gosterebilir.
Sonug Cikarimlari
Sonuglar ilaglardan, hastaliklardan veya endojen maddelerden
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etkilenebilir. Reaksiyon egrisi anormal oldugunda testin tekrar
edilmesi ve sonucun kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyarilar ve 6nlemler

. Sadece in vitro tani amagh kullanim igindir. Laboratuvar
uzmanlarinin kullanimi igindir. Elektrotlann kurulumu ve bakimi,
yetkin/egitimli klinik profesyonelleri tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Latfen laboratuvar reaktiflerini kullanirken gerekli 6nlemleri alin.

. Bu prospektlsteki 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.

Cl" elektrodunun egim araligi: 40-70 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 igin paket etiketine
bakin. Elektrot degistirme prosedurleri igin Mindray Kimya
Analizéri Kullanim  Kilavuzu'na bakin. Elektrotlar sogutucuda
(2-8°C) saklaniyorsa bir siire gikartimali ve kullanimdan énce oda
sicakligina getirilmelidir.

Cok sayida test yapildiginda numunedeki protein ve lipidler
elektrot ylizeyine yapisabilir ve bu da 6lciim performansini
etkileyebilir. Elektrotlarin her giin ISE testleri sonrasi temizlenmesi

W
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veya bakimlarinin analizér kapatiimadan énce yapilmasi 6nerilir.
Temizlemeyle ilgili aynntii adimlar igin litfen Mindray Kimya
Analizérii Kullanim Kilavuzu'na bakin.

. Test sirasinda elektrotlar hastanin numunesine degebilir ve kalan

serum numunesiyse virlis ve serum icerebili, bu durumda

biyolojik tehlikeler olacaktir. Elektrotlar kullanirken enfeksiyon

riskine karsin eldiven takin. Numune cilde temas ederse viicut

bélgesini hemen sabun ve suyla yikayin.

Elektrotlar kullanmadan once, her bir elektrottaki siyah kaucuk

halkanin diismedigine emin olun, aksi takdirde elektrot tiiplerinin

sizdirmasina  neden olabilir ve sonuglarin  givenilirligini

etkileyebilir.

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

11.TUm  numunelerin ve atiklarin ulusal ve yerel yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak atilmasi gerekir.

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

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

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

=3

o
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15.Tanimlanan tim riskler, genel olarak kabul edilen son teknolojiyle
mimkiin 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 CI

Electrode de chlorure

(Utilisé avec le module ISE direct)
Informations de commande

Ne Cat. Taille du paquet
115-084091-00 1 électrode

Destination prévue

L'électrode de chlorure est utilisée pour la détermination quantitative
in vitro de la concentration de CI* dans le sérum, le plasma et I'urine
humains sur les analyseurs chimiques de la série BS de Mindray. Elle
est congue pour diagnostiquer et surveiller l'effet thérapeutique de
I'hyperchlorémie et de I'hypochlorémie et aide au diagnostic des
maladies rénales.

Résumé

Elle est utilisée pour mesurer quantitativement la concentration de
Cldans le sérum, le plasma et 'urine. Le Cl" est le principal anion du
liquide extracellulaire. Il a pour fonction physiologique de maintenir
le métabolisme des cellules, d'ajuster la pression osmotique et
I"équilibre acide-base, jouant un réle important dans le maintien du
métabolisme normal des cellules nerveuses et musculaires. La
quasi-totalité des ions chlorure sont absorbés par le tractus intestinal
et excrétés par les reins. Les résultats de la détection du CI- sont
utilisés pour diagnostiquer I'nypochlorémie et I'hyperchlorémie.
L'hypochlorémie survient généralement chez les patients qui
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mangent peu, qui sont anorexiques, dans le coma, qui souffrent
d’'une maladie de l'appareil digestif, qui sont incapables de
s'alimenter apres une chirurgie gastro-intestinale majeure ou qui
souffrent d'une maladie du cortex surrénalien et des reins.
L'hyperchlorémie se produit souvent en cas de déshydratation, de
néphrite aigué, d'hypertension, d'insuffisance rénale ou d'apport
élevé de chlorure par voie alimentaire ou parentérale.!

Principe du dosage

La concentration d‘échantillon de CI- 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*/Cl, 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 |'électrode pour
former un potentiel de membrane. Lintensité de la réponse du
potentiel de membrane est liée a la concentration de I'ion & mesurer.
Plus la concentration de Iion a mesurer est élevée, plus le potentiel
de membrane est important. La relation entre le potentiel de
I'électrode sélective de I'ion CI et la concentration de I'ion CI* 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 CI" sont la membrane
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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 Cl- sont des
PVC.
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 six 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

ép ion et prel( des
l 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 prélevement 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.
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W Préparation d’une analyse

. Les spécimens doivent étre centrifugés conformément aux
spécifications du fabricant du tube.

. Les échantillons doivent étre testés dés que possible apres le
préle et le traif p lytique.

Les échantillons de sérum ou de plasma utilisés pour mesurer la

concentration de CI- 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. Dans les situations ci-dessus, un

nouveau prélévement est recommandé. Ne pas utiliser

d'échantillons contaminés.

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

B Stabilité de stockage des échantillons

La stabilité du Cl 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:

CI" 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)°C4511

CI" dans les échantillons d'urine: 7 jours a température ambiante

(15-25°C), 7 jours a température de réfrigération (2-8°C) et 7 jours a

~

w

>

«
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(-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 K*/CI/ 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

Ne° Cat. Description du produit  Taille du paquet
115-084089-00  Electrode de potassium 1 électrode
115-084090-00 Electrode de sodium 1 électrode
115-084088-00  Electrode de référence 1 électrode
105-025539-00  Pack de réactfs ISE o aeomt
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 dinformations 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 Analyseur chi

paramétrage

ique BS-600M

Urine: Premiere dilution.
Mélanger I'échantillon

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

Sérum, plasma 70 uL

Echantillon Urine 140 pL

Pour les analyseurs chimiques de la série BS de Mindray, les
paramétres sont les mémes. Pour plus d'informations sur
I'installation, I'affichage, et la modification des paramétres de dosage
ou pour une description détaillée des procédures du systéme,
reportez-vous au Mode d’emploi de I'analyseur chimique Mindray.
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Calibration

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

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

2. Fréquence de calibration: 8 h par défaut.

Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants:

« Aprés un changement de lot de réactifs ISE;

« Alexpiration des facteurs de calibration;

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

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

« Lorsque le CQ est hors controle;

« Apres 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 contréle de qualité interne du sérum/plasma

et le controle 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
controles est changé. La valeur de contréle mesurée doit étre
comprise dans la plage spécifiée. Si le résultat est en dehors de la
plage spécifiée, exécutez le controle sélectionné au moins une fois. Si
le résultat ne peut pas étre modifié, il est recommandé de remplacer
le contréle ou de la faire fonctionner aprés une nouvelle calibration.
Si nécessaire, prenez les mesures qui s'imposent ou contactez le
fabricant.

Valeurs attendues

Typed'é il Plage
Sérum/Plasma Adultes 99-110 mmol/L6121314
Urine (24 h) Adultes 110 & 250 mmol/24 h7

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

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 ou les valeurs attendues peuvent
varier selon la géographie, l'origine ethnique, le sexe et I'dge.
Caractéristiques des performances

BPrécision
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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 contréles 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:

Moyenn instahilita Entre les
Type d'é e Répétabilité laboratoires
N=80] mmol/L ET cv
( ) ( ) mmol/L (%) ET mmol/L CV (%)
Contréle 1 769 03 03 08 11
Contréle 2 1057 04 03 03 03
Sérum 1 87,0 01 02 03 03
Sérum 2 107,5 02 01 03 03
Urine:
Moyenn inatahiliis Entre les
dé Type' e Répétabilité laboratoires
< (mmol/L ET cv
(N=80) ) mmol/L (%) ET mmol/L CV (%)
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Controle 1 633 01 02 06 09
Contréle 2 1239 0.2 0.2 0.9 07

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

B Plage de mesure

Les analyseurs chimiques Mindray offrent la plage de linéarité
suivante:

Typed'é il Plage de mesure
Sérum/Plasma 50a 150
Urine 154400

un échantillon sérique a forte concentration de CI° (environ
160 mol/L) est mélangé a un échantillon de faible concentration
(< 50 mmol/L), selon différents ratios, pour créer une série de
dilutions. un échantillon d'urine a forte concentration de Cl" (environ
440 mol/L) est mélangé & un échantillon de faible concentration
(< 15 mmol/L), selon différents ratios, pour créer une série de
dilutions. La concentration en CI- 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
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a
des groupes d'échantillons humains. Si les résultats obtenus se
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situent dans une fourchette de £10% de la valeur de controle
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:
Concentrationen N
o analyte Ecart relatif
interférente interférente vt (%)*
(mmol/L)
(mo/dty
Hémoglobine 1000 95,59 -1,84
ilirubine non 60 1094 +2,19
conjuguée
Bilirubine 60 1068 +5,11
conjuguée
Intralipide 2000 80,11 +4,04

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

B Méthode de comparaison

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

de Coefficientde E " Plage de'
la régression  corrélation (r) (N) (mg/L)
y=1,022x-1,953 0,962 120 77,3-125,1

Les données de comparaison du Cl" dans les échantillons d'urine
sont les suivantes:

. de Coefficient de E " Plage de.
la régression  corrélation (r) (N) (mg/L)
y=0,971x+3,226 0,990 101 15,9-313,4

*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
professionnel en laboratoire. L'installation et la maintenance des
électrodes doivent étre effectuées par des cliniciens formés et
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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 I'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 |'électrode Cl: 40 & 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 l'emballage. Pour plus de détails sur les procédures de
remplacement des électrodes, reportez-vous au Mode demploi
de lanalyseur chimique de Mindray. Si les électrodes sont
conservées au réfrigérateur (2 a 8°C), elles doivent étre
conservées pendant un certain temps et ramenées a la
température ambiante avant utilisation.

. Aprés un grand nombre de tests, les protéines et les lipides de
I'échantillon adhérent a la surface de I'électrode, ce qui peut
affecter les performances de mesure. Il est recommandé de
nettoyer les électrodes apres avoir terminé les tests ISE chaque
jour ou deffectuer l'entretien des électrodes avant de mettre
I'analyseur hors tension. Pour les étapes de nettoyage spécifiques,
reportez-vous au Mode demploi de I'analyseur chimique de
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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 '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 ¢ dant. 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
microbienne, ou si la calibration ou les contréles ne répondent
pas aux critéres de la notice et/ou du systéme Mindray.

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

=3
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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 & l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Références
. 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,
Ashwood ER, eds. WB Saunders Co 2001:970,1004,1009.
EPO5-A3. Evaluation of Precision of Quantitative measurement
procedures, 3rd.2014.

[

w

>

w

o

~

L

2024-12, Francais 7-15 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

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.

Symboles graphiques

[1i] CE..

Dispositif Représentant
s ) . Consulter les "
médical de  autorisé au sein de - Conformité
" - Uni instructions 3
diagnostic in I'Union e européenne
: s d'utilisation
vitro européenne

2024-12, Francais 7-16 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

wl &

Code de lot Limite de Fabricant D,a(.e.l'm.'(e
température dutilisation
Identifiant
unique du
dispositif

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

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

Adresse de courrier électronique: service@mindray.com

Site web: www.mindray.com

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

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

Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tél.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

2024-12, Francais 717 P/N: 046-024871-00 (4.0)



mindray C€..

Elektroda CI
Elektroda chlorkowa
(do uzytku z bezposrednim modutem ISE)

Informacje dotyczace zama a

kat. Nr Rozmiar pakietu
115-084091-00 1 elektroda
Przeznaczenie

Elektroda chlorkowa jest uzywana do oznaczania in vitro ilosciowego
stezenia CI- w ludzkiej surowicy, osoczu i moczu w analizatorach
chemicznych serii BS firmy Mindray. Jest przeznaczona do
diagnostyki monitorowania efektu terapeutycznego leczenia
hiperchloremii i hipochloremii oraz do wspomagania diagnostyki
chordb nerek.

Podsumowanie

Jest uzywana do pomiaru ilosciowego stezenia ClI* w surowicy,
osoczu i moczu. CI" to gtéwny anion w plynie pozakomérkowym.
Jego funkgja fizjologiczna jest utrzymanie metabolizmu komérek,
regulacja ci$nienia osmotycznego i réwnowagi kwasowo-zasadowej,
ktére odgrywaja wazna role w utrzymaniu normalnego metabolizmu
komorek nerwowych i miesniowych. Prawie wszystkie jony chlorku sg
wechtaniane z przewodu jelitowego i wydalane przez nerki. Wyniki
wykrywania Cl" s3 uzywane do diagnozowania hipochloremii i
hiperchloremii. Hipochloremia wystepuje zwykle u pacjentow w
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stanie obnizenia spozycia, anoreksji, $piaczki, choréb przewodu
pokarmowego, braku mozliwosci jedzenia po duzych operacjach
uktadu pokarmowego lub choréb kory nadnerczy i choréb nerek.
Hiperchloremia czesto wystepuje w przypadku odwodnienia, ostrego
zapalenia nerek, nadcisnienia, niewydolnosci nerek lub wysokiego
spozycia badz podawania pozajelitowego chlorku.!

Zasada badania

Stezenie probne ClI w surowicy, osoczu lub moczu w analizatorze
chemicznym  Mindray  jest ~mierzone metoda  elektrody
Jjonoselektywnej  (metoda  bezposrednia). Podczas  pomiaru
Na*/K*/Cl prébka przeptywa przez elektrode pomiarowa 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. Intensywnoé¢ reakcji potencjatu  membrany jest
odnoszona do stezenia mierzonego jonu. Im wyzsze stezenie
mierzonego jonu, tym wiekszy potencjat membrany. Zaleznos¢
miedzy potencjatem elektrody jonoselektywnej CI" i stezeniem jonu
ClI- w prébce jest zgodna z réwnaniem Nemsta. Stezenie jonu w
probce moze zosta¢ obliczone na podstawie zmierzonego
potencjatu.?

Kluczowe elementy

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

Przechowywanie i stabilnosé¢

Przechowywanie i stabilnosé: Do terminu waznoséci podanego na

etykiecie pod warunkiem przechowywania w nieotwartym

opakowaniu przez 12 miesiecy w temperaturze 2-32 °C bez

kondensacji.

Stabilnos¢ na plytce: Po zamontowaniu elektrod mozliwe jest

przetestowanie 10 000 probek w okresie 6 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

 Typy prébek

Surowica, osocze (dozwolony jest tylko antykoagulant heparyny

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

usuna¢ metnoé¢ moczu poprzez wirowanie i nie zakwaszac) s3

odpowiednimi probkami.?

Probéwki do pobierania krwi innych producentéw moga zawiera¢

rézne substancje, ktore w pewnych przypadkach moga wptywac na

wyniki badania. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne kryteria

okreslania przydatnosci probéwek do pobierania.

B Przygotowanie do analizy

1. Probki  musza by¢ wirowane zgodnie ze specyfikacjami
producenta probowek.
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2. Probki powinny by¢ testowane jak najszybciej po pobraniu i

przetworzeniu przed analiza.

Prébki surowicy lub osocza uzywane do pomiaru stezenia Cl-

muszg by¢ pobierane we wiasciwy sposéb w celu ograniczenia

hemolizy do minimum. Unika¢ zanieczyszczenia, skrzepéw i

ktaczkow.

. Wystepowanie substancji interferujgcych w prébce, takich jak

hemoliza, lipemia i fibryna, moze wplywac na wyniki wykrywania.

W takich sytuacjach zalecane jest ponowne pobranie. Nie uzywac

zanieczyszczonych probek.

Przed zatadunkiem prébek do analizatora sprawdzi¢, czy nie ma

pecherzykéw powietrza.

W Stabilnos¢ przechowywania prébek

Stabilnos¢  CI w  prébkach  surowicy, osocza i moczu

przechowywanych w uszczelnionych  probéwkach  (wskaznik

odchylenia stabilnosci probki wynosi +10%) jest nastepujaca:

CI-w prébkach surowicy: 7 dni w temperaturze pokojowej (15-25°C),

7 dniw lemperaturze CMOdHICZej (2-8°C) oraz 1 rok w temperaturze
od (-25) do (-15)°C.*

CI w prébkach moczu: 7 dni w temperaturze pokojowej (15-25°C), 7

dni w temperaturze chtodniczej (2-8°C) oraz 7 dni w temperaturze

od (-25) do (~15)°C. 451

Prébek nie mozna wielokrotnie zamraza¢ i rozmraza¢ podczas

przechowywania.

W przypadku diuzszych  okreséw  przechowywania kazde

laboratorium powinno ustali¢ wtasne kryteria stabilnosci probek.

Przygotowanie

w

IS

w
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Pakiet odczynnikow ISE i elektroda K*/ Na*/ por. sa gotowe do
uzycia.

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

Materialy wymagane, ale nie dostarczone
kat. Nr Opis produktu Rozmiar pakietu
115-084089-00 Elektroda potasowa 1 elektroda
115-084090-00 Elektroda sodowa 1 elektroda
115-084088-00  Elektroda poréwnawcza 1 elektroda
105-025539-00  Pakiet odczynnikw IS 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 1x50mL

105-025028-A0 Detergent C 6 x20 mL
Dla SRODKA MYJACEGO DO IGIEL i DETERGENTU C tylko nazwy i
specyfikacje sa rézne. Formuta i zastosowanie sa takie same.
Kalibrator i materiat kontrolny: Sprawdzi¢ cze$¢ instrukcji
odczynnikéw dotyczaca kalibracji i kontroli jakosci.
Instrukcja zawiera informacje o przechowywaniu i stabilnosci.
Informacje dotyczace materiatbw wymaganych do obstugi przyrzadu
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i procedur konserwacyjnych zawiera ,Instrukcja obstugi” analizatora
chemicznego Mindray.

Procedura badania
Pozycja Analizator chemiczny BS-600M
parametréw

Mocz: Najpierw
rozcienczenie.
Typy prébek Surowica, osocze Wymiesza¢ probke z
rozcienczalnikiem moczu w
proporcji 1:9.
Surowica, osocze 70 ul
Mocz 140 pl
W przypadku analizatoréw chemicznych serii BS firmy Mindray
parametry sg takie same. Informacje na temat instalacji, wyswietlania
i edycji parametrow badania oraz szczegotowy opis procedur
systemowych zawiera ,Instrukcja obstugi” analizatora chemicznego
Mindray.
Kalibracja
1. Szczegdtowe procedury kalibracji zawiera ,Instrukcja obstugi”
analizatora chemicznego Mindray.
2. Czestotliwos¢ kalibracji: domysinie 8 godz.
Ponowna kalibracia moze by¢ konieczna po nastepujacych
zdarzeniach:
 partia odczynnikéw ISE zostata zmieniona;

Prébka
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wspdtczynniki kalibracji przekroczyty okres waznosci;

elektroda Na*/K*/Cl/poréwnawcza zostata wymieniona;

wazne elementy zostaly 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¢ wiasne procedury kalibracji na
podstawie szczegdlnych okolicznosci.

Kontrola jakosci

Do analizy kazdej partii probek zalecane s3 dwa poziomy materiatu
kontrolnego. Zalecane jest stosowanie ClinChem Multi Kontrola firmy
Mindray (nr kat. 105-009119-00 i 105-009120-00) do wewnetrznej
kontroli jakosci surowicy/osocza oraz MR Urine Quality Kontrola
(105-001691-00, Low: 1 x 100 ml, High: 1 x 100 ml) do wewnetrznej
kontroli jako$ci moczu.

Materiaty kontrolne dostarczane przez innych producentéw moga
by¢ inne. W przypadku stosowania QC innej firmy zalecana jest
akumulacja wartoéci docelowej i ponowna akumulacja wartosci
docelowej przy zmianie partii odczynnika i materiatu kontrolnego.
Zmierzona warto$¢ kontrolna powinna by¢ w okreslonym zakresie.
Jesli wynik jest poza okreslonym zakresem, przeanalizowac wybrany
materiat kontrolny co najmniej jeden raz. Jedli wynik nie ulega
zmianie, zalecana jest wymiana materiatu kontrolnego lub
przeanalizowanie go po ponownej kalibracji. W razie potrzeby
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zastosowa¢ odpowiednie Srodki lub  skontaktowa¢ sie z
producentem.

Wartosci oczekiwane

Typ probki Zakres
Surowica/osocze Dorosli 99-110 mmol/L&1213.14
Mocz (24 godz.) Dorosli 110-250 mmol/24 h’

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

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

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

Wiasciwosci wynikéw

EmDoktadnoéé

Doktadno$¢ zostata ustalona zgodnie z wytycznymi zatwierdzenia
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 doktadnosci materiatéw kontrolnych i probek w
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BS-600M zostaly podsumowane ponizej. Z powodu zréznicowania
probek, przyrzadéw i operacji dane uzyskiwane w réznych
laboratoriach moga by¢ rézne.

surowica:
. iz Wewnatrz
Typ probki $rednia Powtarzalnosé laboratorium
(N=go) (Mmoll—gp - -
) mmol/L CV% SDmmol/L CV%
Materiat 269 03 03 08 11
kontrolny 1
Materiat
kontrolny 2 1057 04 03 03 03
Surowica 1 87,0 01 02 03 03
Surowica 2 107,5 0,2 0,1 0,3 0,3
Mocz:
. iz Wewnatrz
Typ probki $rednia Powtarzalnosé laboratorium
(N = 80) (mmol/l— 0 ——
CV% SDmmol/L CV%
mmol/L
Materiat = 33 o1 02 06 09
kontrolny 1
Materiat = 1039 02 02 09 07
kontrolny 2

* Dane reprezentatywne lub wyniki w réznych przyrzqdach lub laboratoriach
mogq by¢ rézne.
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W Zakres pomiaru
Analizator chemiczny Mindray zapewnia nastepujacy zakres
liniowosci:

Typ prébki Zakres pomiaru
Surowica/osocze 50-150
Mocz 15-400

Prébka surowicy o wysokim stezeniu CI- (okoto 160 mol/L) jest
mieszana z probka o niskim stezeniu (<50 mmol/L) w réznych
proporcjach, tworzac szereg roztworéw. Probka moczu o wysokim
stezeniu CI- (okoto 440 mol/L) jest mieszana z probka o niskim
stezeniu (<15 mmol/L) w réznych proporcjach, tworzac szereg
roztworéw. Stezenie ClI"w kazdym roztworze jest okreélane przy
uzyciu systemu Mindray, zakres liniowosci jest podawany ze
wspdtczynnikiem korelagji r > 0,990.

W Specyficznosé analityczna

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

Prébki o réznym stezeniu substancji interferujacych zostaty
przygotowane poprzez dodanie tych substancji do pdl probek
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
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podsumowane ponizej.

Surowica:
Substancja Ste'zenll: suk'ustal'u:]l Stezenie analitu Odchylenie
interferujaca interferujacej (mmol/L)  wzgledne (%)*
(mg/dL)
Hemoglobina 1000 95,59 -184
Bilirubina 60 1094 +2,19
niezwiazana
Bilirubina 60 1068 5,11
zwiazana
Intralipid 2000 80,11 +4,04

*Dane reprezentatywne lub wyniki w réznych przyrzqdach lub laboratoriach

mogq by rézne.

B Poréwnanie metod

Badania korelacji przeprowadzono za pomoca zatwierdzonej

wytycznej CLSI EP9-A3.° System Mindray BS-600M (y) zostat

poréwnany z systemem Beckman AU5800 z uzyciem tych samych

prébek. Dane statystyczne uzyskane poprzez regresje liniowa zostaty

podane w ponizszej tabeli*:

Dane poréwnawcze CI" w prébkach surowicy sa nastepujace:
Zgodnosé Wspétczynnik . Zakres stezen

regres; korelacji (r) Prébka (N) (mg/L)
y = 1,022x-1953 0,962 120 77.3-1251
Dane poréwnawcze Cl-w probkach moczu sa nastepujace:
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Zgodnosé Wspétezynnik Zakres stezen

regresji korelacji (r) Prébka (N) (mg/L)
= 0,971x+3,226 0,990 101 159-3134

* 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 reakcji 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 by¢

wykonywana wytacznie przez wykwalifikowanych/przeszkolonych

specjalistow klinicznych.

Stosowac niezbedne érodki ostroznosci dotyczace postepowania

ze wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

. W przypadku nieprzestrzegania instrukcji dotgczonej do wktadki

pakietu zagwarantowanie niezawodnosci wynikéw badania jest

niemozliwe.

Sprawdzi¢ nienaruszalnos¢ opakowania przed uzyciem. Nie

uzywac zestawoéw z uszkodzonym opakowaniem. W przypadku

przechowywania w ni iednim  stanie i

wynikéw jest niemozliwe.

. Zakres nachylenia elektrody CI: 40-70 mV/dekada. Jesli
nachylenie elektrody przekracza dopuszczalny zakres z powodu

[
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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. Szczeg6towe procedury wymiany elektrody zawiera
Instrukcja  obstugi  analizatora chemicznego Mindray. Jedli
elektrody s3 przechowywane w stanie schtodzonym (2-8°C),
powinny by¢ przechowywane przez pewien czas i przywrécone do
temperatury pokojowej przed uzyciem.
Po zakonczeniu duzej liczby testow biatka i lipidy w probce beda
przywiera¢ do powierzchni elektrody, co moze wplynac¢ na
wydajnos¢ pomiaru. Zalecane jest czyszczenie elektrod po
zakonczeniu testow ISE codziennie lub utrzymanie elektrod przed
wytaczeniem  zasilania  analizatora.  Doktadna  procedure
czyszczenia zawiera Instrukcja obstugi analizatora chemicznego
Mindray.
Zagrozenia biologiczne bedg istnie¢, poniewaz elektrody moga
zetknac sie z prébka pacjenta podczas testu, a pozostatosci probki
surowicy moga zawiera¢ wirusa i surowice. Podczas stosowania
elektrod uzywac rekawiczek w celu unikniecia zakazenia. W
przypadku zetkniecia probki ze skérg natychmiast umyc
powierzchnie ciata woda z mydtem.
Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo czarne
gumowe pierécienie uszczelniajace elektrod pod katem braku
przyczepnosci, co moze spowodowaé stabe uszczelnienie rurek
elektrod i wplyna¢ na niezawodnos$¢ wynikow.
10.Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo, czy w

roztworze  poréwnawczym  wystepuja  pecherzyki.  Lekko

o
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wstrzasna¢ 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.Niestabilnoé¢ lub degradacje nalezy podejrzewac, jesli wystepuja
widoczne oznaki wycieku, osadu lub wzrostu mikroorganizméw
lub jesli wyniki kalibracji/kontroli nie spetniaja kryteriéw wktadki
lub systemu Mindray.

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

16.Wszystkie powazne zdarzenia wystepujagce w zwiazku z
urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do producenta oraz do whasciwego
organu w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.
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VIHCTPYK na No NPUMEHEHUIO
MEANUUNHCKOE U3AE/TNE
3nex1'pog ANA KONIMYECTBEHHOTO OnpeAeneHns
KOHUeHTpauum uoHos xnopa (Chloride Electrode) na
6uoxummuecknx aHanunsaropax BS-430, BS-600M,
BS-620M pna anarHocTukw in vitro

H o

JN1eKTPOA ANl KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNsi  KOHLEHTPaLM
noroB xnopa (Chloride Electrode) Ha 6roxummuuecknx aHannsatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ana AnarHoCTvkM in vitro B cocTase:

- DNeKTPOA AN KOMMYECTBEHHOTO OMpPeAeNeHNsi KOHLEHTPaLnm
voHos xnopa (Chloride Electrode) - 1 wr,;

- WHcTpykums no npuMeHexnto - 1 wr.

JN1eKTPOA ANl KOMMUECTBEHHOTO  OMPe/eNeHNsi  KOHLIEHTpaLm
noroB xnopa (Chloride Electrode) Ha 6uroxummuuecknx aHannsaropax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans AnarHoCTVkM in vitro npeaHasHaveH
ANAl KOJIMYECTBEHHOTO OMPEAENEHNA KOHLeHTpauvn voHos Cl in
vitro B CbIBOPOTKE, MjasMe M Moude Yenoseka. Vcnonwsyetca B
KayecTBe  BCTIOMOTaTe/ibHOTO  CPEACTBA  MPW  AMArHOCTUKe 1
MOHUTOpHHIE 3 deKTa Tepanuu rnNepxIopemMum 1 runoxaopemMmy,
a TaKxe 4nA COARNCTBIA ANATHOCTIKE NOYeUHbIX 3a60neBaHNii. s
AMarHoCTUKu in vitro.

UHdopmauus o notpebutene

MpesgHazHayeHo AN npodeccMoHanbHoro nNpUMeHeHns
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MEAULIMHCKUMK PaBOoTHWKaMW: Bpay KAMHUYECKOW nNabopatopHoi
AMArHOCTUKM, MEeAWNLMHCKUIA NabopaTopHbliA TEXHUK WAW  UHOK
CNeLManCT, NPOLLeAWMIA NOATOTOBKY MO MeToAMKE NabopaTopHbIX
MCCNIeAI0BaHMIA 1 3HAKOMBIV C X NOTEHLMaNbHbIM BO3ACICTBAEM.

Tun o6pasua

N5 NCNIONb30BAHWA B KaYecTBe MPO6 XOPOLIO MOAXOASAT CLIBOPOTK,
r/1a3ma (AONYCKAETCA TONIbKO IMTUIA-TEeNapuHOBBIA aHTUKOATYAAHT) 1
Moua (Mouy creayeT cobupats 6e3 406aBOK He paHee Yem 3a CyTKu
10 aHa/M3a, MYTHOCTb MOUM C/lEAYeT YAANATL LeHTPUYrupoBaHem,
He [ONyCcKaeTCcA NOAKUC/IEHME MOUM).

7.n n [
Mokazanusa

MpeaHasHayeH Af MCNONL30BAHWA BCMOMOTATE/ILHOTO CPEACTBa
TPV AMarHOCTIKE 1 MOHUTOPUHTe 3ddeKTa Tepanim runepxiopemm
V TMMNOX/IOPEMMM, @ TakXe ANl CORCMCTBMA AMArHOCTHKE MOUEUHbIX
3aboneBaHuit. [lna AnarHocTuky in vitro

MportusonokasaHna

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

Mo6ouHble peitcTens

He npymerumo.

Mepbi /]

. Tonbko AnA AvarHocTiku in vitro. [ina npogeccuoHansHoro
ncnonb3oBaHus B naﬁopampw. YcraHoBKa M TexHuueckoe
OSCAyXMBaNMe 3NeKTPOAOB AO/MXKHbI BbINONHATLCA OGyNeHHbIMM/
KBaﬂM(pML(MpOBaHNbIMM KANHUYECKUMU crneunanmctamm.
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2. Mpu pabore co BCeMW NaGOPAaTOPHbIMU peareHTamu Criedyet
cobAtoaaTh HEOBXOANMBIE MePbI MPEAOCTOPOKHOCTA.
HagieXHOCTb pesynbTaTos aHanusa Hesb3si rapaHTMPOBaTh, eCin
He 6yayT COBNOAATLCA UHCTPYKLAM, U3NOXEHHBIE BO BKNaAblle
BHYTPU YNaKoBK M3AE/NAS.
MepeA 1CMIONb30BaHMEM M3AENMA CIEAYET YEeanTLCA B LenocTm
ero ynakoeku. He pgomyckaercs wcnosbsosate Habopsi B
NOBPeXAEHHON  ynakoke. Ecwm  usgenve  xpawunocs B
HeHaA/exalyx YCIOBUAX, NPABUNLHOCTL PE3yNLTaToB aHanM3a
He MOXeT 6biTb rapaHTMpOBaHa.
. [InanasoH yrnoeoro KoapuLMeHTa 3NeKTPOAA ANA ONpPeAeneHns
HaTpus coctaBnset 45-70 MB/aekapa. Ecam Gyaet ycraHoBAeHo,
UTO  HEWUCTIPAaBHOCTb  3NEKTPOAA, BLIXOAALIETO 33  MpeAenbl
AnanasoHa yrnoBoro ko3¢duumeHTa, He 0ByCNOB/IEHa AeiicTBUEM
peareHTa, HEOBXOANMO HEMEASIEHHO 3aMEHUTb 3/1EKTPOA.
He ponyckaetcs 3amopaxuaTb —3/1€KTPOAbI.  3anpeulaercs
MCNO/b30BaTH 3/1EKTPOABI U PeareHT Noc/e UCTeUYEHMA X CPOKOB
rogHocTn. CPOK TOAHOCTM yKasaH Ha 3TUKETKe YNaKOBKWA.
VIHGOpPMALWMIO O NOpPAAKE 3aMeHbl NEKTPOAOB MOXHO HalTh B
PykoBoACTBE MO 3KCMAyaTauMu. ECAM 3neKTpoabl XpaHaTca B
xonogunbHuke (npu 2-8 °C), ux cneayeT Bbiaepxatb B
NOMELLeHN HEeKOTOPOe BPEMA Mepes UCMO/b30BaHMEM 4O TeX
nop, noka WX TemnepaTypa MOJHOCTBIO He BbIPOBHAETCA C
TeMMepaTypoii B OMeLeHnN.
. Mocne 3aBepuenHns 60LLWIOTO KOAMYECTBA aHanM3oB Genkn u
vnugsl B Npo6e NPUAMNAKT K MOBEPXHOCTM 3/EKTPOAA, UTO
MOXET MOBAMATL Ha KauecTBO u3mepeHus. Pekomerayetcs

w

>

«

o

~
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OUMIIATL 3NEKTPO/BI KaX/bili AHb MOC/IE 3aBEPLUICHNS aHAM30B
31eKTPOAOB ISE 1AM NpuBeCTM 31eKTpoAbI B PaBoTOCNocoGHOe
COCTOAHME  Mepes  BLIKMKOUYEHMEM  MWUTAHWS  aHanW3aTopa.
VIHGOPMALMIO O KOHKPETHbIX AEHCTBUAX MO OUUCTKE MOXHO
HaliT B PYKOBOACTBE MO SKCryaTaumn.
Ecan anexktpos Na+ xpaHunca 6onee Hezenw u 3ateM JO/KeH
1Crnosb3oBaTbCa cHoBa, 1Crosb30BaTL HaTpueBbIit
NPOMBIBOYHBI  PacTBOP AR TEXHUYECKOTO  OBCAYXMBAHNS
anektpoga. OTHOCMTENbHO  MOAPOBHOM  MHpOPMauUM  cM.
PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLMM.
BBugy TOro, 4TO BO BpPeMA aHanM3a 3NeKTPOAbI  MOryT
conpukacatecss ¢ Npo6amu NauueHTa, a ocTaTouHas npoba
CbIBOPOTKM MOXET COAEPXaTb BMPYC W CLIBOPOTKY, CyLiecTByeT
6ronorMyeckas ONacHoCTb. YTo6bl M3BexaTb MHOEKUMK, NPy
pabore ¢ anekTpoAamMu CreayeT HagesaTb nepuarku. Ecim npo6a
COMPUKOCHYNACh C KOXel, HEOBXOAMMO HEMEANIEHHO NPOMbITL
KOXY BOAOV C MbIIOM.
10.Mepes  YCTaHOBKOW  3NEKTPOAOB  BLINOMHUTL  BU3yabHYO
NpOBEPKY YEpPHOTO ~ PE3UHOBOTO  YM/IOTHUTENLHOTO  KOMbLA
KaXJoro 31eKTpoja Ha OTCOEAVHEHME WAM  HeAOCTaTouHoe
YNAOTHeHNe TPYBOK 3/€KTPOAOB, KOTOPOE MOXET BANATL Ha
HAAEXHOCTb Pe3y/ILTaToB.
11.Mepea  YCTaHOBKOW ~ 3N€KTPOAOB  BLIMOHUTL  BU3YasbHYO
NPOBEPKY Ha HaiMuMe MysbipbkOB B PehepeHCHOM PacTBope.
AKKypaTHO BCTPSXHYTb 3/1€KTPOABI ANSl BCMIIBAHUS My3bIPBKOB,
NPY HANNUMY TaKOBBIX.
12.YTunnsauma Bcex Mpob M OTXOAOB AOMKHA OCYIIECTBAATLCA B

L

o
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COOTBETCTBUM C TOCYAAPCTBEHHBIMU U MECTHBIMM 3aKOHaMK 1
NONOXEHUAMM.

13.Macnopt 6e3onacHoOCTY n3genma AOCTyNeH NPodeccuoHabHoMy
No/b30BATENO MO €0 3anpocy.

148 cnyyae HanMuMAs BUAVMBIX MPU3HAKOB YTeUKW, OCaaka Wi
pOCTa  MUKPOOPraHM3MOB WAM Xe B TOM Clydae, €cm
KanMbpOBOUHble  PaCcTBOPLI/KOHTPObHbIE — MaTepuanbl  He
COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHMAM, YKasaHHbIM BO BK/aAbilue C
VHCTPYKUMEHA, /MK KpUTepuAM CucTeMbl aHanmsatopa Mindray,
CeayeT NPOBEPHTD, COXPAHARTCA NI CTABUNBHOCTL U3ACAMIA U He
MCMOPTUANCH M OHU.

15.Bce [ TS Y B TOW CTeneHu,
HACKO/ILKO  3TO  BO3MOXHO, C Y4YeTOM  OBLIENpu3HaHHOTO
COBPEMEHHOTO YPOBHS TEXHUKM, Kak 11 BCE PUCKY, B LE/IOM.

9.M

V3mepenne KoHueHTpaumn CI' B npobax CLIBOPOTKY, MAasmbl i

MOuUM Ha BMOXMMMYECKoM aHanusatope Mindray npoussoawTcs

METOAOM MCMONb30BaHNA MOHOCENEKTUBHOTO 31eKTPOAa (MpAMbIM

metogom). Bo Bpems usmepenus wowos Na'/K'/Cl" npoba

NpOTeKaeT uyepes 37eKTPOA ANf W3MEPEHUA WOHOB U 3/IEKTPOA

cpaBHeHus. Bslarogaps XapakTepucTikam MemBpaHbi  1eKTPOAa

V3MepAemblii MOH 6yaeT MOABEpraTbcA WOHHOMY OGMeHy 1

3/eKTpoga,  Co3paBas

MeM5paNNbIM noTeHuman VIHTEHCMBHOCTL OTKANKA MEMBPaHHOTO

noTeHUMaNna CBA3aHa C KOHLEHTPALMel M3MepsieMoro uoHa. Yem

Bbille  KOHUEHTPAUMi ~ M3MEPAEMOro  MOHa, Tem  Gosblue

MeMBpaHHbI  NOTeHUMaN. 3aBUCUMOCTE  MEXAY MOTEHLMaNoM
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cenekTmBHoro k noHam Clanektpoga 1 KoHuUeHTpauueit noHos Cl B
npobe NoauMHAETCA ypasHeHMo HepHcra. KOHLEHTpaLmio MOHOB B
NpPo6e MOXHO PaCccumTaTh Ha OCHOBE M3MEPEHHOTO MOTeHLMaNa.

10. Kpatkoe ]

DN1EKTPOA A1l KOMMUECTBEHHOTO  OTPEAeNeHNs  KOHLEHTPaLm
voHos xnopa (Chloride Electrode) Ha 6roxvumMmuyeckinx aHannsatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans AnarHocTuky in vitro ncrnonb3syetcs
ANS KONNYECTBEHHOTO U3MepeHus KoHLeHTpaLuun noHoe Cl in vitro

B CbIBOPOTKe, Mja3ve W Moue. Xnopua — 310 OCHOBHOW
BHEK/ETOUHbIA aHWOH. Ero ¢uanonorndeckas ¢yHKUnA COCTOUT B
nogaaepxaHn meTa6onusma KNeToK, peryaposaHm1m

OCMOTWYECKOTO AABAEHNA W KUCIOTHO-LeNI0UHOTO BanaHca, a Takxe
B BbINOJHEHWM BaXHO GYHKUAM MOAAEPXaHMA HOPManbHOTO
MeTabonM3Ma HepBHBIX M MbIWEUHbIX KAETOK. MouTh Bce MoHbI
X0pa BCACHIBAIOTCA M3 KWWEWHOTO Tpakta M BbIBOAATCA uepes
nouku. Pesynbratbl 06HapyxeHus Cl” MCNONL3YIOT AR AMArHOCTUKN
r o funoxnopemms  06bIYHO
HabnlogaeTcs B cayyasx  geduuuta  NWUTaHWA,  aHOpeKCWM,
KOMaTO3HOrO ~ COCTOAHMA, 3a60NeBaHUA  XENyAOYHO-KMLIEYHOTO
TPakTa, HeCnocobHOCTW NPUHMMATh MWWy Mocie  OBWMPHBIX
XMPYPruyeckinx onepaunii Ha XesyAOUHO-KMLWEYHOM TpakTe uan
3ab0/1eBaHNIi KOpbI HAAMOYEUHKOB 1 NoYeK. [MnepxopemMus 4acTo
BCTpeyaeTcs Npn 06e3BoXMBaHNM, OCTPOM HeppuTe, apTepuanbHon
rANepTeH3ny,  MOYEUHOW  HEAOCTAaTOMHOCTM — WAM  BbICOKOM
AVETUYECKOM AW NapeHTepabHOM NoTpe6aeHn

Oci
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JN1eKTPOA  ANfl  KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNst  KOHLEHTPaLM
noroB xnopa (Chloride Electrode) Ha 6roxummuuecknx aHannsatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M Ans AMarHOCTWKM in Vitro coctout u3
KOpMyca 3/1eKTPOAa, YYBCTBUTENIbHOM MOHOCENIEKTUBHO MeMBPaHbl,
3/IEKTPOAHOM ~ Kamepbl  (C KWAKOCTbIO  BHYTPU(pedepeHCHOro
pacTBopa)) 1 31eKTpoaHoro ctepxHa u3 Ag/AgCL.  KomnoHeHTbl
UyBCTBUTE/ILHOW MOHOCE/NIEKTUBHOW MeMGpaHbl B 31eKTpoAe AN

NPe/e/IeHA X/10Pa COCTOAT M3 NOMMBUHUAXIOPUA.
MIMMA 29,08 Kopnyc
(noanmetuametakpuna o prye
) % 3nekTpoja
nexTpo i
Amp A Yncroe cepebpo 047% B;X;ﬁ:g::“
KONMUECTB 7
EeHHOTo Xnopua kanns 1.30% 33”;:;:2:“”
onpezene NBR Y
HuA (6yTapneH-HNTPUABHBI | 0,22% TVIOTHNTENLHO
KOHLIEHTP i kayuy) € KobLO
oot NA (omvawwg) | 3779 | Ymaxoeka
:;J:g: A ! anekTpoaa
(Chloride NC (noauctnpon) 630’97 KopoGka
Electrode) % NSKTPOAA
My (nonuyperta) 1,36% AM?pTMBVIpyDOLLl
it maTepan
ABC 3,43% Kpbiwka
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| | | pasvema |

| MBX-mem6para |0,36%| Mewmbpa+a |
MeanupHckoe  M3genve  DNeKTPOA  ANA  KOMMUECTBEHHOTO
onpeaeneHns KoHUeHTpauun noros xnopa (Chloride Electrode) Ha
BroxuMmuyeckux aHanmsatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ans
AMArHOCTKM N Vitro He BCTYNaeT B KOHTAKT C OPraHM3MOM
nayueHTa (Tenom yenoeka).
XAMUYECKVe  peareHTbl, WCMO/b3yeMble B AaHHOM  M3AevH,
NPEACTaBAAIT COBOI OBLIKHOBEHHbIE MOMMMEPHBIE CORAMHEHNS,
pacteopbl  coneii. lpu  NpOM3BOACTBE  AAaHHOTO  U3AeAMs
OCYLIECTBAACTCA CTPOTUN  KOHTPO/b 6E30MacHOCTY  MaTepuancs.
[aHHoe  w3genve He  COAEPXMT  GUONOTMYECKU  ONACHBIX
Matepuancs.

CoBmecTHOe ncnosb3oBaHne

N2 Hanmenosanve Ne Py

1. AHanMsatop  aBTOMaTUuYecKui P3H 2023/20857
BUOXUMUYECKNI, BapUaHTbl or 18.08.2023
vecnonHerua BS-600M,
BS-620M

2. AHanMsatop  aBTOMAaTUYecKUi Mpoxoaut
BroxuMmudeckuii, BS-430 napannenbHblit

stan

perucTpaunu
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N2 Hanmenosanve Ne Py
nekTpos, CpaBHeHWs Mpoxoaut

3. (Reference Electrode)  ans napannenbHblit
61OXMMUUECKUX aHANN3ATOPOB stan
BS-430, BS-600M, BS-620M anst peructpauumn
AMarHoCTUKM in vitro»

SnekTpog cpaBHeHWs
(Reference Electrode)

4. SnekTpog, Ans Mpoxoaunt
KONMYECTBEHHOTO napassienbHblit
orpeAeneHns  KOHUEHTpauun atan
WMOHOB Kanma (Potassium perucTpauumn
Electrode) Ha 6uoxmmmyeckux
aHanusaropax BS-430,

BS-600M, BS-620M AnA
AMArHoCTMKM in vitro

5. SnekTpog, Ans Mpoxoaunt
KONMYECTBEHHOTO napannenbHblit
onpegeneHns  KOHLEHTpaLun stan
WoHoB HaTpus (Sodium peructpauumn
Electrode) Ha 6uOXMMUUECKUX
aHanusartopax BS-430,

BS-600M, BS-620M AnA
AVArHoCTUKM in vitro
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N2 Hanmenosanve Ne Py

6. Yuerawmn peareHT Ans Mpoxoaut
ISE-mogynsa  (ISE  Cleaning napannenbHblit
Solution) ana  aHanuzatopos Itan
BUOXUMUUECKIX BS-430, peructpauumn
BS-600M, BS-620M

7. [leteprent  ISE-moayna  (ISE Mpoxogut
Detergent) ana aHanmzatopos napannenbHblit
BUOXUMUYECKUX BS-430, 3tan
BS-600M, BS-620M pervucTpaunn

8. Paz6aeutens  mounm  (Urine Mpoxoaut
Diluent) ans  aHannsatopos napannenbHbli
6roxMMnUecKkmX BS-430, atan
BS-600M, BS-620M peructpauumn

9. Bnok peareHtoB  ISE-moayns Mpoxoaut

(ISE Reagent Pack) A
aHanusatopos Broxmmmuyecknx
BS-430, BS-600M, BS-620M

napannenbHbli
atan
pervctpaumn

Mpumensemble craHaapTbl

CraHpapTbl MpoToKonbl UCNbITaHUN
MeanumHcKIE M3AeMA ANS ANarHOCTAKA
EN I1SO in vitro - WHpopmaums, ykasbiaemas

18113-1:2011

npoussoauTenem (MapkupoBka). Yactb 1:

Ycnoens, onpepenenvs  n obuwwve
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Crangaptbl Mpotokonbl ucnbiTaHmit
TpeboaHus (ISO 18113-1:2009)
MeauuyHcKIe U3AeAMA ANA ANArHOCTAKA
in vitro - WHdopmaums, ykaswiBaemas
EN I1SO npoussoauTenem (MapkupoBska). Yactb 2:
18113-2:2011 PeareHtsl  ana  npodeccuoHanbHoro
MCNONb30BaHUS B AMArHoCTUKe in vitro
(ISO 18113-2:2009)
MeanuuHckne wusgenms -  CumBOMbI,
VCroNb3yembie Ha AP/bIKaX MEAMUMHCKIX
V3AeMA, MpU  Mapkvposke U B
npeaocTaBnsemoit uHdopmaumm. Yacre 1.
O6wyie TpeboBaHus
Vizpema megnumHckne — lMpumererve

EN I1SO
15223-1:2021

EN ISO MeHeDKMeHTa pucka K MeANLIMHCKUM
14971:2019 nsgenvam (ISO 14971:2007,
vcnpasnerHas sepcus ot 01.10.2007 r)
EN OueHka pabounx XapaKTepUCTuK
13612:2002/AC: MeANLMHCKUX U3AeNUA ANA AMarHOCTUKN
2002 in vitro
EN I1SO MeanUUHCKE U3Aenna ANA ANarHOCTUKN
23640:2015 in vitro - OueHka cTabuabHOCTM
peareHToB AN AMArHOCTUKM in vitro (ISO
23640:2011)
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CraHpapTbl MpoToKonbl UCNbITaHUN
MeanuuHckne  w3genmsa.  Yacte 1t
62366-1:2015 MpumeHerine SKCAYaTaLWOHHOM

MPUrOAHOCT ~ NPW  MPOEKTUPOBaHM

MEAMUMHCKIX 3ALNNiA

BS I1SO Wccneposanne KAMHWYeckoe
20916:2019 DYHKUMOHaNbHBIX  XapaKTepucTk ¢
1Cronb3oBaHnem o6pasuos
610/10rMYECKIX MaTepUanoB Yesioseka
EN 1SO W3genna  meauumHckve. WHdopmaums,
20417:2021 nocrasnsemas U3rotosuTesiem
K KOHTPO/Ib _ KauyectBa 1
pesynibTathl
Kanu6poexa

1. OTHOCUTENbHO — MOAPOGHBIX  Mpoueayp  KannbpoBKM — CM.
PYKOBOACTBO MO 3KCMAYaTaLi GUOXMMMYECKOTO aHanu3aTopa

Mindray.
2. Mep1OAMUHOCT KanMBPOBKM: Kaxable 8 4aCOB N0 YMONMaHNIO.
MosTopHas kannbp MOdXeT CA B C. cayyasx:
* cMmeHa cepum peareHTa ISE;
* ncTeueHre cpoka AeiicTBnA KanMbpOoBOUHbIX
k03$PULMeHTOB;

3ameHa anektpogos Na*/K*/Cl'/anektposa cpasHeHus;
3amMeHa BaXHbIX KOMMOHEHTOB, Takux kak Tpybka ana
obpasua, Tpybka Hacoca 1 Tpy6ku moayns ISE;
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© NPV OTCYTCTBIM KOHTPONA KAuecTBa;
e nocne  TexHuuyeckoro obcayxueaHua  mogyna  ISE
3/1eKTPO/OB, B T. 4. NIOC/E OUMCTKY 31EKTPOAOB U TPYBOK.
Kaxpass nabopatopusi MOXeT —yCTaHaBaMBaTb — COBCTBEHHblE
NPOUEAYPbl  KanMBpOBKM B 33BMCMMOCTM  OT  KOHKPETHbIX
obcToATeNbCTE.
Konmpons kavecmea
Ansi aHanvsa Kax/ol cepun mpo6 PeKOMEHAYETCA MCMO/b30BaTh
[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 uan 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, Huskas koHueHTpaums: 1 x 100 mn, Bbicokas
KOHLIeHTpaLs).
KoHTponbHbie matepuans, nocraensemble pasHbiMu
NPOM3BOANTENIMM,  MOTYT — OTAMuaThcA.  Ecam  ucnonbayetcs
CTOPOHHUI KOHTPO/b KauecTsa, PEKOMEHAYETCs aKKyMynupoBaTh
uefeBoe 3HauyeHMe, a MNPU W3MEHEHWN NapTM peareHTa U
KOHTPO/ILHOTO  MaTepuana posartb  Lesesoe
MOBTOPHO. Pe3ybTaT U3MepeHnsi KOHTPOILHOTO MaTepuana AO/KeH
6biTb B Mpeaeniax YkasaHHOTO AManasoHa 3Hauewii. Ecam stor
pesynkTar BbIXOAWT 3a €ro Npejesbl, CAEAYET BbIMOAHUTL aHaNn3
BbIBPAHHOTO KOHTPO/ILHOTO MaTepuana xota 6bl oawH pas. Ecau
Ppe3ynTar He W3MEHWTCS, PEKOMEHAYETCH 3aMEHMUTb KOHTPONbHbIN
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MatepMan  WAM  BBINOJNHWTL €0  aHaiW3 nocne  MOBTOPHOW
Kanmbposku. B ciyyae  HeobXoaMMOCTW  CrieayeT  MPUHATL
COOTBETCTBYIOLLIME MePbl UM OBPATUTLCA K U3FOTOBUTENHO.

Oxudaembie pesynomame!

Twun npo6bi Awnanason
3HaueHui
CbiBOpoTKa/naasva B3pocible 99-110 Mmonb/n
Movua (24 v) B3pocnble 110-250 mmonb/24
Y

Oxnpaemoe —3HaueHMe pesynbrara  6GbiIo  OMpeaeneHo  no
CTaHaapTHOMY 06pasuy, v Kommawus Mindray nmoatsepawna ero,
WCroNb3ys ANf 3TOr0 He MeHee 120 npo6.

IKCKPeUNs HaTpus, Kaaus U XNOPUAOB U3 OPraHM3Ma C MOYOW B
3HAUMTENBHON CTENEHW BapbUPYETCA B 3aBUCUMOCTM OT Npuema
nuwy. NpuBeaeHHbIE 34€Ck 3HAUEHUS XapaKTepHbI AN NKOAe O
CPeAHIM PaLMOHOM NUTaHNS.

Kaxpasi nabopatopusi AO/XHA YCTaHOBUTb CBOM COBCTBEHHbIE
pedepeHcHble MHTEPBa/bl B  3aBUCMMOCTM OT  XapaKTEpUCTUK
MECTHOCTU W HaceeHms, MOCKO/IbKY OXWAAEMbIE 3HAYEHMA MOTYT
BApbMPOBATLCA B 3aBUCMMOCTI OT TeOTPadUUECKOro MONOXKeHNs,
pacbl, nona v Bo3pacra.

Wnrepnpertauus pesynbratos

Ha pesynbratel MOryT BAMATL MeAVKaMeHTbl, 3aBonesaHne WM
SHAOTeHHble BeulectBa. Korga KkpuBas peakuuu aHOMajbHa,
PEeKOMEHAYeTCA MPOBeCcTM MOBTOPHbIA  aHaiM3 W NpoBepuTh
pesynbrar.
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Ceegenus o crepuamsaunm

He npumenumo

3a6op n

u Tune! o6pasuos

[Inst NCMIONL30BAHWA B KaYeCTBE NPO6 XOPOLLO NOAXOASAT CLIBOPOTKA,
nn1a3ma (4ONYCKAETCA TONIbKO INTUN-TeNapuHOBBLIA aHTKOAryAAHT) 1
Moua (Mouy creayeT cobupars 6e3 406aBOK He paHee Yem 3a CyTKu
[0 aHa/M3a, MYTHOCTb MOUM C/IEAYET YAANATL LUeHTPUYrMpoBaHiem,
He [IOMyCKaeTCA NOAKUC/IEHME MOYM).

Mpobupkn  ana  3a6opa KpOBM, MpOM3BEAEHHbIE  PasHbIMM
V3rOTOBMTENAMM, MOTYT COAEpXaTb pasHble BELIECTBa, KOTOpbie B
HEKOTOPbIX CAlyYanx MOryT BAWATL Ha pesy/bTaTel aHanu3a. Kaxaas
na6opatopus Aonxna YCTaHOBUTb CBOW COBCTBEHHBIE prepmm ans
on| cmr ans 3a60pa npo6.

[ noAroroaKa K aHanusy

1. Obpasipl HEOBXOAUMO LEHTPUGYTMPOBaTL B COOTBETCTBUAW C
TEXHUYECKMMI YCIOBUAMM M3TOTOBUTENA MPOBMPOK.

O6pasupl ClleAyeT aHanM3MpoBaTb Kak MOXHO CKopee mocie ux
3abopa v npeaBapuTeNbHON 06PaGOTKM.

MpoGebl CLIBOPOTKY WA NAa3Mbl, UCMIONb3YEMbIE AR U3MEPEHNs
KOHUeHTpauun noHoe Cl', Heobxoanmo 3abuparb NpaBUAbHO,
UTOBbI CBECTU K MUHUMYMY reMOAN3. 3arpAasHeHus, Cryctku u
X/10Mb# JOMKHBI GbITb UCKAKOUEHBI.

Ha pesynbTaTl M3MepeHua MOTyT MOBAMATL Takve NHTEPhEPEHTbI
B Npo6e, kak reMo/n3, Mnemus v npucyTctene GprbprHa 8 npobe.
B BbileNEepeUnCaeHHbIX CUTYaUNsX PEKOMEHAYeTCH MOBTOPHbIN

n

w

>
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3a60p Npob. He [oMyckaercss MCMONb3OBaHME 3arPA3HEHHBIX
npob.
5. Mepeg 3arpyskoli npo6 B aHanMsatop creayer ybeautsca B
OTCYTCTBUM My3bIPLKOB BO3AYXa.
m CrabubHOCTb NPU XpaHeHUn Npo6
CrabunbHocTb MoHOB Cl” B MPoBax CbIBOPOTKM, MAasmbl U MOuY,
XPaHAWWXCA B 3aneyaTaHHbIX abopaTopHbIX MPOGUpKax (MHAEKC
OTK/IOHEHNA CTabULHOCTU NPOGbI cocTaenseT + 10 %) coxpaHseTcs
caepyrowmMm 06pasom:
ClI" B npobax CbIBOPOTKW: 7 CYTOK NpU KOMHaTHOW Temnepatype
(15-25 °C), 7 cyTok B xonoaunsHuke (2-8 °C) u 1 rog npu
Temnepatype (-25)-(-15) °C.
CI" B npobax Moum: 7 cyTok npu KOMHaTHOI Temneparype (15-25 °C),
7 cytok B xonoawnbHuke (2-8°C) u 7 cyTok npu Temnepatype
(-25)-(-15) °C.
Qna Gonee AnMTeNbHOTO XpaHeHws Kaxaas n1abopatopus 4OMXHa
YCTaHOBUTb  CBOW  COBCTBEHHBIi  KPUTEPUA  COXpaHeHWs
CTabunbHOCTM NPo6.
Moaroroska
Bnok peareHTtoB ISE-moayna u  3nektpoasl  K'/Na'/anektpos
CPaBHEHW# rOTOBbI K MCMO/Ib30BAHMIO.
HeoBX0AnMO BLINO/HATL MAHOBOE TeXHMUECKoe OBCAYXUBaHME 1
CTaHAapTHble Onepauuy, BK/KOYas KanMbpoBKy W aHanMs, Ans
TapaHTVI HAANIeXALIETO GYHKLMOHNPOBAHIA CUCTEMbI N3MEPEHUS.
u MopsgoK NpoBeaeHNs KONMUYECTBEHHOTO onpeaeneHus
n =

6uoxMmmueckuii, BapuaHTbl
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vcnonxexus BS-600M

Tun obpasua CbiBopoTKa, Mova: cHayana
nnasma pasBectv CMellaHHBIi
obpasel, Moun

pas6aButenem

obpasuoB  MouM B
nponopuyu 1:9.
Ob6paszeL, CbiBOpOTKa, Naasma — 70 Mka
Movua - 140mkn

ViHpopMaumio  ©  NpocMOTpe M M3MEHEHWM  MapameTpos
KONMYECTBEHHOTO  ONPEAENEHNs WM MOAPOBHOE  OmMcaHve
NPOLEAYP B CCTEME MOXHO HaiiTh B PyKOBOACTBE MO 3KCrUlyaTaLmm
6moxmmuyeckoro aHamsatopa Mindray.

xapak

vsgenua
1 TecToBbii  KOHTPO/bHBIA  MaTepuan:
V3MepeHHOe  3HaueHMe  KOHTPONBHOTO
matepuaia  HaxogWTCA B Mpeaenax
NACMOPTHBIX  3HAYEHWI Ha  KOHTPO/IbHBIIA
Matepuan

MpaBnabHOCTL

2 CpaBHeH1e MeTOOB: YpaBHeHUe IMHeRHOM
perpeccv 6bIIO MONYYEHO B pesynbTaTe
CpaBHeHWsi  METOfOB  ANA  peareHTa
"MuHgpeii* (Mindray) B cucteme Mindray BS
(y) M B aHanoruuHoii cucreme cpasHeHus
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MeToAoB (x), @ napametpbl k W T AOMKHbI
HaxoaUTbCA B Credytoliem avanasore: 0,9 < k
<11,r2095.

Mpe | MosTops CbiBoporka/nnasma: CV < 1,25%
uus eMoCTb Mova: CV < 5,0%

VOH O6uwan
HOCT | npeuvsn
b | oHHoctb

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

O6pasel; CbiBopoTka /nnasma Moua
Avanazo | 0782 [ 82~111 | qpq 4o | 45,400
MMO/b/ | MMOAb/
H n n MMonb/n | MMOnb/n
G| Ko;‘:::“
ein | 2099 | 2099 [ 2099 2099
Koppens
ocTb
unm (r)
B B B B
OtknoHe
npeaen | npeaen | npepenax | npegenax
M | ax+a%. | ax+2% [ 4% £13%.
Wnr | Tovrvy 2000 wr/an /
epd |_epvab
epe | Bumpy6 60 mr/an /
HUM vH
A lemorno 1000 mr/an /
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[

61H |

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

Cra | O6pasupbl cTabunbHbl B TeueHve 7 AHeR

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

bHO | 2-8°C:

CTb CbIBOpPOTKa /NNa3ma Moua

obp

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

CbiBopotka/nnasma:  99-110 mmonb/a, moua (24 u): 110-250
MMOb/24 u.

u MpeunanoHHocTL

Mpeuy3noHHOCTL OnpeAenanack B COOTBETCTBUM C yTBEPXACHHBIM
VIHCTUTYTOM  KAMHWYeCKUX 1 nabopaTopHbix cTaHaapros  (CLSI)
PykoBoactBom  EP05-A3%, npu  3TOM NpPOBOAWMAWCL — aHanM3bl
KOHTPOJIbHbIX MaTepnasios Ha ABYX YPOBHSAX KOHLEHTpaLuM 1 npo6
CbIBOPOTKM Ha TPeX yPOBHSAX KOHLIEHTpaLuu. B kauectse npo6 Mouu
6611 BbIGPAHLI KOHTPO/IbHbIE MaTepuanbl A1S MOYM Ha ABYX
ypoBHax. CHauana MPOBOAMAMCL WCMBITAHMA HA MOBTOPAEMOCTb
pesynstatos  (n=20), a 3aTeM MPOBOAMAUCH KONMYECTBEHHbIE
aHanu3bl NPo6 B Teuenue 20 axeii. Kaxayto npoby aHaimsvposanm
2 pasa B TeueHue OAHOTO MPOTOHA, BBLINOJHAS MO 2 MPOroHa
aHacm3oB B geHb  (n=80). [laHHble 06  uccnepoBaHWUKM
MPELM3MOHHOCTI  KOHTPO/IBHBIX MaTepuanoB 1 aHanusvpyembix
npo6 Ha aHanmsatope BS-600M npepctaBneHbl Huxe. Bcreacteue
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pa3nnumii B Npobax, aHaAM3aTopax 1 NPOBOANMBIX PaboTax AaHHble
pesy/bTaTos, nosyuaeMble B pasHblX nabopatopuax, MoryT
OT/MYaTLCA.

CbiBOpOTKa:
Nosropsemocts AHanus B ogHoMN
CpeA —¢o o
Tun (cranpa KB (cranpa KB
3Haue
npo6bi une ptHoe  (ko3¢pdp prHoe (KO3

(N=80) (Mmo OTK/IOH WUMEHT OTKJAOH  WUWEeHT
nb/n) eHve) Bapuay eHve) Bapuay
(Mmonb  wn), %  (Mmonb  um), %

/n) /n)
KoHTponbHbIP
Matepuan, 76,9 03 03 08 11
poBeHb 1
KoHTponbHbIP
Matepuan, 105,7 04 03 03 03
poBeHb 2
Coisoporia, g7 g1 02 03 03
ypoBeHsb 1
Ceisoporia, qo75 g 01 03 03
YPOBEHb 2
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Moua:
Awnanus B opHoii
MoeTopsemocTb
Cpen nabopatopum
P co co
Tun nee (cranpa KB (cranpa KB
3Haue
npo6bi une ptHoe  (ko3¢pdp  prHoe (KO3
(N=80) (Mmo OTK/IOH WUMEHT OTKJIOH  WUWEeHT
nb/n) eHve) Bapuay eHve) Bapuay
(Mmone  wn), % (mmonb  wmn), %
/n) /n)
KOHTpONbHBIL
maTepwan, 63,3 01 02 06 09
poBeHb 1
KoHTponbHbIP
Matepuan, 1239 02 0.2 09 0,7
poBeHb 2
p OaHHble, Ha pasHeix
U 8 pasHeix Mozym A,

m JluneiiHocTs

BroXMMmdeckie aHanu3aTopsi Mindray obecnieunsaror creayiouii

AVanasoH MHeRHoCTA:

Tun npo6b1

AwanasoH nsmepeHuii

2024-12, Pycckuii
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CobiBOpOTKa/NNasma 50-150
Moua 15-400
MpoBy CbIBOPOTKY C BbICOKON eii CI-

160 Monb/n) cMelMBatoT ¢ NPOGOVA C HU3KOW KOHLEHTpaLMeit (<50
MMONb/) B Pa3MUHbIX  COOTHOLWEHMAX, NOAy4as — Cepuio
pasBeAeHHbIX PacTBOpoB. MpoBy MOUN C BICOKOI KOHLIEHTpaLMel
CI* (npwué. 0 440 mosib/A) Cl ¢ npoboii ¢ HU3KOM
KOHUeHTpauueit (<15 MMONb/) B Pa3AMUHbIX COOTHOLIEHUAX,
nofyyas cepuio passeseHHbIX PacTBopoB. KoHuewtpauwmo Cl
KaXA0M oM pacTeope onp C MOMOLLLBIO CUCTEMbI
Mindray, AvanasoH AnHeHOCTV oToBpaxaetc ¢ Ko3pPUUMEHTOM
koppensuun r > 0,990.

u Untepdepenyusa

ViccnegoBanma MHTEpGEPEHLMA NPOBOANAVCH C UCMONb30BaHMEM
yTBepxaeHHoro CLSI Pykosogctea EPO7°, npu 31oM npobbl ¢
VIHTEP(hEPUPYIOLVM BELECTBOM B Pa3HOM KOHLIEHTPaLyN rOTOBATCS
nyTeM A06aBfieHNA MaTOMHOTO  PacTBopa MHTEPdepupytoLero
Bew|ecTBa B My/ibl CLIBOPOTKM Yenoeka. ECm cTenewb nssnevenms
He BBIXOAWT 3a NPeaeibl AOMyCTUMOTO NPEAENbHOTO OTKNOHEHMA +
10 % OT COOTBETCTBYIOWIErO 3HAaUEHMA KOHTPONLHOTO MaTepuana,
VHTEPhEPEHLMA He CUMTAaeTCs CyLIECTBEHHOM. Mpu UCMbITaHUM
YKa3aHHbIX HIXe BELIECTB Ha MHTePDEPEHLMIO MO AaHHO MeToAuKe
HWKaKOA CylllecTBEHHOM MHTepdepeHLmn He Habaoganock. CBoaka
AaHHBIX MO NCCNEAOBAHNAM NPO6 CBIBOPOTKM Ha MHTEPGEPEHUMIO
Ha aHanusaTope BS-600M npeacTasneHa Hike.
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CbiBOpOTKa:
O
Wntepdepn a a bHOE
pytowee
Bewecrso a oro BeuwecTsa e
(mr/an) (mmonb/n) (%)*
Temornobux 1000 95,59 -1,84
Bunnpy6ux 60 1094 +2,19
Wntpaamnug 2 000 80,11 +4,04
p aHHsle, Ha pasHeix
U 8 pasHeix Mozym A,

u CpaBHeHMne MeT

KoppensuyoHHbIe CCIef0BaHMA NPOBOANANCE C UCMONb30BAHMEM
yTBepxaeHHoro CLSI pykosogcrea EP9-A3C. Cuctemy aHanmsatopa
Mindray BS-600M (y) cpaBHMBaAM C CUCTEMOW aHanusatopa
Beckman AU5800, ncnonb3ys oaHu v Te xe npobel. Ctatuctuyeckue
AaHHble,  MONYYEHHbIE  METOAOM  JIMHEWHOW  perpeccum,
NpeACTaBeHb! B TaBAMLE HIXe*

[aHHble 0 cpaBHeHun coaepxaHma noros CI B Npobax cbiBOPOTK!

Avanazox
ApexsatHocte  Kospduument  Mpoba KOHLeHTpaLN
perpeccum  koppenaumm () (N) (MMOAb/n)
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y=1,022x-1,953 0,962 120 773-1251
JaHHble 0 cpaBHeHnM coaepxanna noHos Cl B npobax Mouu:

ApexBatHocte  Koadppuument  Mpoba Koe::::;::u "
perpeccumn Koppenauum (r) (N (mmonb/n)
=0,971x+3,226 0,990 101 159-3134
P danHele, Ha pasHeix
Pax u  pasHeix pamopusix mozym A,

K T

JN1eKTPOA AN KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNst  KOHLIEHTPaLM
noroB xnopa (Chloride Electrode) Ha 6roxummuuecknx aHannsatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans gnarHocTuky in vitro B coctase:

- DNeKTPOA ANA KOMMYECTBEHHOTO ONPeAeNeHNsi KOHLEHTPaLm
voHos xnopa (Chloride Electrode) - 1 wr,;

- WHcTpykums no npuMeHexnto - 1 wr.

MapkupoBka MeaANLIMHCKOTO nsaenva.

Cumson Onucanne

Cumeos coomeemcmayrouuii
HAUMeHOBaHUIO

@ Dnekmpod ans
KO/IUYecmeeHHo20 onpedesieHust
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Cumson

Onucanne

KOHUEHMPAyuu UOHOB XA10pa
(Chloride Electrode)

Ipeden memnepamypb!

Mcnonbzosams do

Kod napmuu

X
2
ul

M3zomosumens

EC | REP

YnosnHomoueHHbit npedcmasumene
Eeponelickom coobujecmee

B

O6pamumumecs Kk uHCMpyKyuu
N0 npumeHreHuro

Meduyurckoe uzdenus 0ns
QuazHocmuku
in vitro

WNHOusudyansHelli HympeHHUl
cepuliHelli Homep

npoussodumens

Homep UDI (yHukaneHbit

udeHmugpukamop uzdenus)

2024-12, Pycckuii
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Cumson Onucanne
ce Mapkupoeka CE
Ycnosusa aKcnayataumm un
MeAMUMHCKOro nsaenmsa.
Ycnoeus xpaenun

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCUTeNbHOI BaaxHOCTH 20-80 % B
HEBCKPLITOM OPUMHANLHOI yNakoBKe B OTCYTCTBUE KOHAGHCALWM.
He 3amopaxvisars.

Ycnoeus sxcnayamayuu

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHOM BAaxHOCTH 20-80 %
Ycnoeus mpancnopmupoexu

Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHON BaaxHOCTH 20-80 %
Crab b

12 MecsLeB 40 BCKPbITUS

6 mecsiues / 10000 TecToB C noceayrowieit yCTaHOBKOM Ha 6opTty
aHanusatopa (nocsne BCKPbITUSA)

¥
YTWmM3aums v3aeima AOMKHA MPON3BOAWTBCA B COOTBETCTBUM C
TPe6OBaHMAMU  NOKANBHOMO, PErVOHANBHOTO 1 HALMOHANBHOTO
3aKOHOAATENbCTBA.

Bce 4aCT AaHHOTO MEAWLMHCKOTO M3fenns AN WH  BATPO
AMarHoCTUKM, 06paslbl W MaTepuanbl, MCMOAb3ylOLMECS 1
obpasylolmeca Mpu  BLINOHEHUA  WCCIEAOBaHWIA,  CrieayeT
YTWAM3MPOBaTL KaK MOTEHUMaNbHO 3MUAEMMUOIOTYECKN OnacHble
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otxogpl (knacc b B coorBetcTBum ¢ CaHlMuH 2.1.3684-21).
YTWAM3aUMA HENCNONL30BAHHOTO NPOAYKTA M YNakoBKM AOMKHA
ocyulectsnaTecA B cootsercteuM ¢ Canlun  2.1.3684-21, ans
OTXO/08B KA1acca A (3nuaemMmonoryeckin 6esonacHsie).

TapanTtun TeNsA U pex.

Mpoussoantens €T COOTBETCTBME  XapaKTEpPUCTUK
MEANUMHCKOTO  M3AE/NS  3afBNIEHHBIM B SKCTYaTaUMOHHOM
[OKYMEHTALIAM NPY YCIOBUN NPUMEHEHNS U3AEAMA B COOTBETCTBIM
C  MHCTpyKunein v no 0,  Npeaycy "
npoussoanTenem.

Mo BCeM BOMPOCAM, N5 MONYUEHNS TEXHUUECKOM KOHCYNIBTALMNA 1
NOAAGPXKM, @ TaKXe MOAaUM peknamauuii creayet obpawarsea K
YNONHOMOYEHHOMY MPe/ACTABUTENIO NPON3BOANTENS HA TePPUTOPUAM
PO.

TapaHTWiiHbI CPOK XPaHeHWA PaBeH CPOKy TOAHOCTU M3aenua
coctaBnset 12 mecaues.

Mpoussogurens:

WsHp4xkIHb 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 nponssoacTea:

WaHb4x3HL MaitHapaii Bro-Meaukan 3Snektporuke 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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ObLWecTBO € OrPaHWYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO  «MuHapei
Meaukan Pyc»

(000 «MuHapeit Meaukan Pyc»)
129110, r. MockBa, BH. Tep. I. MyHWLMNabHbIA OKPYr MeLaHckuii,
np-KT OAMMNUACKWIA, 4. 16, CTp. 5, aH./mom. 4/1, kom. 7, 11a
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