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Na* Electrode

Sodium Electrode

(For use with direct ISE module)
Order Information

. No. Package size

115-084090-00 1 electrode
Intended Purpose
Sodium electrode is used for the in vitro quantitative determination
of Na* 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 hypernatremia
and hyponatremia and aiding to diagnose renal diseases.
Summary
It is used to quantitatively measure the concentration of Na* in
serum, plasma and urine. Na* is the major cation in the extracellular
fluid, accounting for about 90% of the total inorganic cation in the
plasma. It is mainly used to maintain the liquid distribution and
osmotic pressure.
The detection results of Na* are used for the diagnosis of
hyponatremia and hypernatremia. Hyponatremia is usually observed
in chronic heart failure, hypertension, renal failure, and cirrhosis with
edema. Hypernatremia is often iatrogenic and its common diseases
include cerebral hemorrhage, severe craniocerebral injury, sepsis
after burn, and severe neurosis."
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Assay Principle

The sample concentration of Na* 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 Na* ion
selective electrode and the concentration of the Na* 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 Na* electrode mainly consists of an ion-selective glass capillary
in contact with the sample flow path, a reference solution in the
sample flow path, and an internal reference electrode Ag/AgCl.
Storage and Stability
Storage and stability: Refer to expiration date indicated on the label
when stored unopened for 12 months at 2-32°C, and without
condensation.

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

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

Specimen Collection and Preparation

W Specimen Types

Serum, plasma (only heparin lithium anticoagulant is accepted) and
urine (to collect urine without additives within 24 hours, remove
turbidity from urine by centrifugation, and do not acidify) are
suitable for samples.®

Blood collection tubes from different manufacturers may contain
different substances, which may affect the test results in some cases.
Each laboratory should establish its own criteria to determine the
applicability of collection tubes.

B Preparation for Analysis

. Specimens must be centrifuged according to tube manufacturer's
specifications.

Specimens should be tested as soon as possible after sample
collection and pre-analytical treatment. Avoid contamination,
hemolysis, clot and floccules.

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.

Before loading the specimens on the analyzer, make sure there are
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no air bubbles.
B Specimen Storage Stability
The stability of Na* in serum, plasma and urine specimens stored in
sealed test tubes (the deviation index of specimen stability is +10%)
is as follows:
Na* in serum specimens: 14 days at room temperature (15-25°C), 14
days at refrigeration temperature (2-8°C), and 1 year at
(-25)(-15)°C 4511
Na* in urine specimens: 45 days at room temperature (15-25°C), 45
days at refrigeration temperature (2-8°C), and 1 year at
(-25)-(-15)°C.4511
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*/Cl/ Ref electrode are ready to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation
including calibration and analysis to assure the performance of
measurement system.

Materials Required but not Provided

Cat. No. Product D i Package size
115-084089-00 Potassium Electrode 1 electrode
115-084091-00 Chloride Electrode 1 electrode
115-084088-00 Reference Electrode 1 electrode
105-025539-00 ISE Reagent Pack Buffer A: 460 mL
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Cat. No. Product Descripti Package size
Buffer B: 360 mL
105-025540-00 Urine Diluent 1x50 mL
105-025541-00 Na Cleaning Solution 1x15 mL
105-025543-00 ISE Cleaning Solution 1x50 mL
105-041321-A0 PROBE CLEANSER 1x50mL
105-002225-A0 PROBE CLEANSER 1x50mL
105-025028-A0 DETERGENT C 6x20mL

For the PROBE CLEANSER and DETERGENT C, only the names and

specifications are different. The formula and use are the same.

Calibrator and Control: Please check the section of reagent

instruction of Calibration and Quality Control.

Please refer to the manual for information about storage and

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
Item BS-600M Chemistry Analyzer

Urine: Dilution first.

Mix sample with urine

Sample types Serum, plasma diluent with a
proportion of 1:9.
Sample Serum, plasma 70 puL
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Urine 140 pL

For Mindray BS series chemistry analyzers, the Parameters Item are

the same. For information on viewing and editing assay parameters

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

Mindray Chemistry Analyzer Operator’s Manual.

Calibration

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

2. Calibration frequency: 8h by default.

Recalibration may be necessary when the followings occur:

« As ISE reagent lot changed;

« As the calibration factors are expired;

o 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 QC is out of control;

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

Each laboratory can set its own calibration procedures according to

specific circumstances.

Quality Control

Two levels of control material are recommended to analyze each

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

Multi Control (Cat. No. 105-009119-00 and 105-009120-00) for

internal serum/plasma quality control and MR Urine Quality Control
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(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 137-147 mmol/L8121314
Urine(24h) Adults 40-220 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
may vary with geography, race, sex and age.

Performance Characteristics

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

Serum:

Specimen Type (nllﬂme:rllﬂ Repeatability Within-Lab
(N=80) ) SDmmol/L CV% SD mmol/L CV%
Control1 119 0.6 05 11 1.0
Control2 1363 05 04 04 03
Serum1 1150 0.2 0.1 0.6 05
Serum2 1287 0.1 0.1 04 03
Serum3 1507 0.1 0.1 0.5 03

Urine:

Specimen Type  Mean il Within-Lab
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L_CV % SD mmol/L CV %
Control1 737 0.2 03 0.5 0.7
Control2 1309 0.1 0.1 0.9 0.7
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* Representative data or results in different instruments or laboratories may
vary.

W Measuring Range

The Mindray BS series chemistry analyzers provide the following

linearity range:

Sample Type Measuring range
Serum/Plasma 100-200 mmol/L
Urine 10-500 mmol/L

A high concentration Na* sample (approximately 220mol/L) is mixed
with a low concentration sample (<100 mmol/L) at different ratios,
generating a series of dilutions. A high concentration Na* urine
sample (approximately 550 mol/L) is mixed with a low concentration
sample (<10 mmol/L) at different ratios, generating a series of
dilutions. The Na* concentration of each dilution is determined using
Mindray Systems, and the linearity range is demonstrated with the
correlation coefficient r>0.990.

m Analytical Specificity

Interference studies were conducted using CLSI Approved Guideline
EP07°

The samples with different concentration interfering 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 Interferer'lt . Analyte' 'fel'atlye
Substance (mg/dL) (mmol/L) (%)*
Hemoglobin 1000 130.78 -5.00
Unconjugated 60 1405 +285
bilirubin
Conjugated bilirubin 60 1379 +1.75
Intralipid 2000 1319 -840

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

B Method Comparison

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

The comparison data of Na* in serum specimens is as follows:
Correlation Concentration

Regression Fit 0 ticient (1) S2™P1€ ™) pange (mmolrt)
=1.039x-5.256 0.962 120 102.5-146.5
The comparison data of Na* in urine specimens is as follows:
" " Correlation Concentration
Regression Fit . tficient [G) Sample (N) Range (mmol/L)
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y=0.991x+0.809 0.986 101 13.9-286.8

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

n
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. Do not freeze the electrodes. Do not use electrodes and reagent
that have expired. For the expiration date, see the package label.
For electrode replacement procedures, refer to the Mindray
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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.
If the Na* electrode has been stored for over one week and then
used again, use the Na Cleaning Solution to maintain it. For more
details, 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.
10.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.
11.Before installing the electrodes, check visually if there are bubbles
in the reference solution. Shake the electrodes gently to float up

~
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the bubbles when they exist.

12.Disposal of all samples and waste shall be in accordance with
national and local laws and regulations.

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

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

15.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.

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

17.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
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-mail Address: servicc@mindray.com

Website: www.mindray.com

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

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

Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Anekrpop Na*
dneKTpoa, HaTpua

(Ana nci c AY ISE)
Wndopmaumsa ansa sakasa
Homep Homep Pasmep ynakoBkun
115-084090-00 1 3nekTpog
HasHauenue

HaTpueBbili  3/1€KTPOA  NpeAHasHaueH ANf  KOMMUECTBEHHOTO
onpeaenenns KoHueHTpaumn Na* B ycnosuax in vitro B obpasuax
CbIBOPOTKM, M/1a3Mbl KPOBI 11 MOUYM Ye/IoBEKA Ha BUOXMMMUECKNX
aHanusatopax Mindray cepum BS. OH npeaHasHaueH Ans
AVETHOCTVIKM 11 MOHUTOPUHTa 3GbEKTa NleueHIa ruNepHaTpYeMuH 1
TUMOHATPMeMUY, @ Takxe A7A TMOMOWW MPU  AMArHOCTUKe
3a6onesaHuii nouex.

Ceopgka

VIcrnonibayeTcsi 4R KOMUECTBEHHOTO OTPe/eneHnsi KOHUEHTPaLmm
Na* B cbiBOpoTke, mnasme u mode. Na* npeacrasnser co6oit
OCHOBHO KaTMOH B MEXK/IETOUHO KWAKOCTH, Ha KOTOpbI
npuxoautca okono 90% oT OBLWero KoAMYecTBa HeopraHUYeckux
KaTMOHOB MAa3Mbl. B OCHOBHOM OH MCMO/b3yeTcs ANA OLEHKM
pacnpeseneHia XNAKOCTY U OCMOTUYECKOTO AABEHUA

Pesynetathl onpegeneHns Na* MCMOAL3YIOTCA ANf AMArHOCTUKM
UNOHATPUEMUM W rUNepHaTpuemun. TUnoHaTpueMmna  OBbIYHO
Hab/lOAAETCA MPU  XPOHUUECKOW CEPAEYHOM  HEAOCTaTOUHOCTH,
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TUNEPTOHIM, MOYEUHOM HEAOCTaTOUHOCTH, @ Takke NP1 UMppO3e C
oTekamu. lMnepHaTpreMnA HEPEAKO HOCUT ATPOTEHHBIN XapakTep, a
TakXe 4acTo BCTPeyaeTcs Mpu  Takux  3aboneBaHusx, Kak
TeMOpparyeckii MHCYNLT, TAXENas 4YepenHo-MO3roBas TpasMma,
CEmcIC NOC/Ie OXOTOB U TAXEIbIil HeBPO3.!
MpuHumn aHanmsa
KoHuyeHTpaunss Na* B npo6e CbIBOPOTKM, MAasmbl WM MOYM Ha
XAMUYECKOM  aHanmsatope  Mindray u3MepseTca  MeTOAOM  C
VCMONIb30BaHNEM MOHOCENEKTMBHOTO 3/1EKTPOAA (MPAMON MeToa).
Bo Bpems wu3mepenus Na*/K*/Cl" npoba npoxoaut uepes
VIOH-V3MEPUTENIbHBIA 3/1EKTPOA M Yepes pedepeHTHbIM 1eKTPOA.
Bc/ieACTBIE XapaKTepuUCTK MeMBPaHbl 31eKTPOAA N3MePSEMbIi NOH
NPOXOAMT uepe3 npoliecc O6MeHa WOHOB U Auddysnio Ha
Matepuane MeMEpaHbI 31EKTPOAA C HOPMUPOBAHIEM MEMBPAHHOTO
noTeHumnana. VIHTEHCMBHOCTL OTBETa MeMBPaHHOrO MoTeHuuana
cBfi3aHa C  KOHLEHTpaLMeil W3MepseMoro MoHa. Yem  Bbiwe
KOHLEHTPaLMA M3MEpSEMOro MOHa, Tem 6o/blue MeMBpaHHbI
noteHyman. OTHOLEHME MeXAY NOTEHNANOM Ha NOHOCENEKTUBHOM
anextpoge Na* v KoHueHTpauveit noHos Na* 8 npobe BbipaxaeTcs
HepHcra. Kc |0 MOHOB B Mpobe MOXHO
paccunTaTh Ha OCHOBE M3MEPEHHOTO NoTeHLVana.?
Kntouesble KOMMNOHEHTbI
Snektpog Na' B OCHOBHOM COCTOMT W3  WOHOCENEKTUBHOIO
CTEKNSHHOTO  KaNWANAPa, KOHTAKTUPYIOWEro C  aHaNUT4ecKim
TPAKTOM, Peh)epeHTHOTO PacTBOPa B aHaIUTUUECKOM TPaKTe, a Takke
BHyTpeHHero pedepeHTHOro anektpoaa Ag/AgCl.
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XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL

XpaHeHne v CTabubHOCT: CM. CPOK TOAHOCTY, yKa3aHHbIi Ha

3TUKETKe, NMPU XPaHEHWUN B HEOTKPLITOM COCTOAHWM B TeuyeHue 12

mMecsLeB npu 2-32°C 6e3 KoHAeHcaLmu.

CrabunbHoCTb B Mpubope: Mocsie YCTaHOBKY 3/1EKTPOAOB B TeueHme

AEBATU  MeCALEB MOXHO npoaHaausuposate 10000 npo6.

VicTeueHne cpoka roAHOCTY 3aBUCHT OT AaTbl 3aBEPLUIEHNS TECTOBOTO

nepuoga nn obbema TecTUpyemoii Npobel.

VIHCTpyKUMM MO 3aMeHe CM. B  PYKOBOACTBE  MOJ/Ib30BaTENst

6Broxummyeckoro aHaamsaropa Mindray.

B3ATtne n nogroroska ob6pasuos

B Tunbi 06pasyos

B KauecTBe Npob 1CMOb3YHOT ChIBOPOTKY, M/1a3My KPOBY (B kauecTse

AHTVKOATY/IAHTa MPUMEHAM TO/ILKO TEMapUH-AUTHIA) 1 Mody (AN

cbopa cyTouHOW Moun 6e3 npumeceii HeOBGXOAUMO yAanUTL

MYTHOCTb UEHTPUGYTMPOBAHMEM 1 HE NOBBILLATL KMCIOTHOCTL).?

Mpo6UPKN ANA B3ATUS KPOBM PasHbIX NPOM3BOAMTENEN MOryT

COAepXaTb PasnuuHble Bel|ecTBa, KOTOPbe MOTYT B HEKOTOPbIX

C/lyuanx NOBAMATL Ha pe3ynkTaThl aHanM3a. B kaxaoi naboparopum

C/lepyeT ycTaHaBMBaTh COBCTBEHHbIE KPUTEPUN ANS ONPEAEEHNs

MPUMEHMMOCTI NPOBUPOK AN B3ATUS NPOG.

W [oaroToBKa K aHanusy

1. Obpasupl HEOBXOAUMO LEHTPUGYMPOBaTb B COOTBETCTBUAW C
3

2. AHanu3 fonkeH 6biTb NPOBEAEH Kak MOXHO CKOpee noce B3aTus
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npo6 un o . U3beraiite 3arp:

remon3a, CrycTkos 1 ¢pIokys.

Ha pesyneTaTel  OnpegesieHns  MOryT MOBAMATb — MOMEXV

BC/IGACTBUE TEMOM3a, MNEMIAM 1 Hannuus GubpuHa B npobe. B

TakMX CUTyaUnsix HeoBXOAMMO MOBTOPHO B3ATb npoby. He

1Cnonb3yiiTe 3arpasHeHHbIe 06pasLbl.

. Mepep 3arpyskoii obpasuos B aHanusatop y6egutech B
OTCYTCTBUM My3bIpeli BO3AyXa.

u Crab6i CTb Npu

CrabunbHocte Na* B 06pasuax CbIBOPOTKM, MiasMbl M MouM,
XPaHAWWXCA B  3anedyaraHHbiX TeCTOBLIX MPOGMpPKax — (MHAEKC
OTKNIOHEHMA cTabunbHOCTY obpasua +10%) creayrowas.

Na* B 06pasuax CbiBOPOTKY: 14 AHEN NP1 KOMHATHO TemnepaType
(15-25°C), 14 gHeii npu Temneparype oxnaxaeHus (2-8°C) un 1roa

npu (-25)-(-15)°C4511

Na* B obpasuax moun: 45 AHeil Npu KOMHATHOI TemnepaType

(15-25°C), 45 paHeid npn TemnepaType oxnaxaeHus (2-8°Cu 1rog

npu (-25)-(-15)°C.4511

XpaHsumecs npobbl Henb3A MHOTOKPATHO — 3amopaxweaTb ¢

pasmopaxuBare.

w

IS

[Ans 6onee gonrvx B KaXzoi

CllepyeT  ycTaHaB/MBaTh COﬁCTBeHHhIe KpUTEpUM  CTabUAIbHOCTI
npo6.

MoarotoBka

Ynakoska peareHTa ISE n pedeperTHbiit 3nektpog K*/Cl/ rotosel k
MCMONb30BaHMIO.
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HeobxoavMO  MPOBOAWTL  TeXHWueckoe — OBCAyXuUBaHUE 1
CTaHAapTHbIE Onepauuy, BKAIOYaA KaaMBpOBKY W aHanus, Ans
MpOBEPKM NaPaMETPOB aHANMTUUECKO CUCTEMbI.

H ma He B T
nocraBku
Homep Homep Onucanue nsgenna Pasmep ynakoskun
115-084089-00 SneKTpog Kanus 1 anekTpog
115-084091-00 SnekTpoa xnopa 1 anekTpos,
115-084088-00  PedpepeHTHbIA 31eKTpog, 1 anekTpog
~ - Bydep A: 460 mn
105-025539-00  YnakoBka peareHra ISE Bydep B- 360 mn
105-025540-00 Paz6asuTens Moun 1x50 ma
105-025541-00 O””“‘““,{“’;” pacteop 1x15 M
105-025543-00 O””“*a”“‘*s"'E” pacteop 1%50 mn
105-041321-A0  CPEACTEO AMA oumcTin %50 M
30HAa
~ ~ CpeacTBo ANst oUMCTKIA
105-002225-A0 30Haa 1x50 mn
105-025028-A0  Yucrauwee cpeacteo C 6x20 Ma

[Ana PEATEHTA A1 OYNCTKW 30HAA u MOIOLLEETO CPEACTBA C
PasnMualoTcA TONbKO Ha3BaHWA W XxapakTepuctiku. ®opmyna n
npuMeHeHwe Te xe.

Kann6patop 1 KOHTPO/bHbIA peareHT: CM. pasAen MHCTPYKUuM K
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peareHTy 0 KanUGpPOBKe 1 KOHTPO/IE KauecTsa.

VIHGOPMALIWIO O XpaHEHIUM 1 CTaBUALHOCTM CM. B PYKOBOACTBE.
WHpopmauuio o maTepranay, HeoBXoAUMbIX Ans paboTel Nprubopa, a
TakXe O Mpoueaypax OBCAYXMBaHUS CM. B  PYKOBOACTBE
no/b30BaTeNA GUOXUMMUECKOTO aHanu3aTopa Mindray.

MNpoueaypa aHanunsa
3Hauenve napameTtpa __ Xumuueckuii ananusarop BS-600M
Moua: CHauana
Heobxoanmo
passectu.
Cwmewwaiite npoby ¢
pasbasuTenem Mouu B
nponopumm 1:9.
CbiBOpOTKa, Nnasma 70 mkn
Moua 140 mkn

Buoxumuueckne aHanmsatopbl Mindray cepun BS waeHTUuHbI no
napametpam. VHGOpMauMio © MpoCMOTpe W peAakTUpOBaHNM
napameTpoB aHa/u3a, NoAPOGHOe OnMCaHMe CACTEMHBIX MPOLeaYP
CM. B PYKOBOACTBE MO/Ib30BATEN XVMMYECKOTO —aHaiu3atopa
Mindray.
Kann6poeka
1. MoapobHee o npoueaypax KaiMbpoBKM B  PYKOBOACTBE

M0/1b30BaTE/A XMMIUYECKOTO aHanm3aTopa Mindray.
2. Yacrora kannbposku: Mo ymonyannio 8 u.
MepexanmbpoBka HEOBXOAMMA B CIEAYIOLMAX CTyYasX.

Tunbl Npobbl CblBOpOTKa, NAasma

Mpoba
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« CmeHa HoMepa napTum peareHra ISE;

VicTeueHue cpoka roaHocTv $pakTopoB KanmbpoBKy;

3ameHa pedepeHrTHbix dnekTpogos Na+/K+/Cl-/;

3ameHa BaXHbIX KOMMOHEHTOB, TakVX Kak NPO6UpKa NPobbl, HaCOC

npo6el 1 Tpy6ku Ha Moayne ISE;

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

o Mocne obcnyxmBanns mogyna ISE u 3nekTpopos, BKtOuast
0UMCTKY 3/1EKTPOAOB 1 MPOBMPOK.

B kaxpoil sabopatopuu ClleayeT  ycTaHOBWTb  COBCTBEHHbIE

MPOLEAYPbI B COOTBETCTBM C KOHKPETHBIMY OBCTOATENLCTBAMY.

KoHTponb kauectsa

Ansi aHanMsa Kaxgoil NapTum Npo6 PeKOMeHAyeTCsi MCMo/b30BaTh
[Ba  YPOBHA  KOHTPOMbHBIX  MaTepuanos.  PekomeHayetcs
ncronbsosare  MynbTUKOHTponb  ClinChem  Mindray  (Kat. N2
105-009119-00 » 105-009120-00) Ans BHYTPEHHero KOHTpOAA
KauecTsa CbIBOPOTKW/MNAsMbl N KOHTPOAA KauyecTsa Ans Moun MR
(105-001691-00, Hu3kmiz: 1x100 ma, Bbicokmia:  1x100 Ma)  ans
BHYTPEHHETO KOHTPOJIA Ka4ecTBa aHa/m3a Moum.

KOHTpO/IbHbIe peareHThl, NPON3BOAMMBIE Pa3HbIMM U3rOTOBUTENAMM,
MOryT pasamuatbcsi. ECAM MCMONb3yeTcs CTOPOHHWMIA  KOHTPOsb
KauecTa, PEKOMEHAYeTCs (UKCMPOBATb LesieBble 3HaYeHUs 1
MOBTOPHO  MKCMPOBATL LiefieBbIE 3HAUEHNSi MOC/E M3MEHEHMs
NapTM  peareHTa WM KOHTPO/JILHOTO —peareHTa. M3mepsiemoe
KOHTPO/IbHOE 3HaueHWe AOMXKHO GbiTb B MpeAenax yKasaHHOro
[AvanasoHa. ECmM pesynstaT HaxoguTca BHe YKa3aHHOTO AManasoHa,
0bpaborTaiite BbIGPaHHbIA KOHTPObHBIN PeareHT kak MAHUMYM ellie
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pas. ECM pesynbTaT He M3MeHAeTCs, PEeKOMeHAYeTCs 3aMeHWTb
KOHTPO/IbHBIIA peareHT nam obpabortatk ero nocse nepekanMbposku.
EC/M HeobXoAMMO, MPeANpUMUTE COOTBETCTBYIOWME Mepbl Wau
06paTUTeCh K U3rOTOBUTENIO.

Oxxmpaaemble 3HaueHUs

Tun npo6bl
CoiBoporka/Masma B3pocnbie 137-147 mmone/n® 121314
Moua(244) B3pocnble 40-220 MMONb/2447

OXnaaemble 3HaYeHUA NPEAOCTaB/EHbI HA OCHOBE PedEepeHTHBIX,
komnanua Mindray nposepuna ux He MeHee Yem Ha 120 npobax.
Bolde/eHre C MOUYOI HATpWs, Kaaua U X/0pa  CylUeCTBEHHO
M3MeHSAETCA B 3aBUCUMOCTM OT AueTbl. [pUBeAEHHbIE 3HaueHus
ABNAIOTCA TUMAUHBIMU ANSE KOAEHA C YCPEAHEHHOM ANETON.

Kaxpas — nabopatopusi —AO/XHA  ONpeAenTb  COBCTBEHHbIE
pedepeHTHble  MHTEpBajbl B  COOTBETCTBMM C  KOHKPETHBIMM
XapaKTepUCTKaMI MECTHOCTY U HaCe/IeHMs, MOCKO/IbKY OXMAaEMbIe
3HaUEeHVs MOTYT Bapb1POBATLCA B 3aBUCHMOCTM OT reorpaguyeckmx,
PacoBbIX, MO/IOBLIX 1 BO3PACTHBIX PA3MUMNIA.

Pa6ouue xapaKTepucTuku

W [peyn3noHHOCTL

Mpeu3MoHHOCTL ONpPeAeNsiNacs B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM
EP05-A3, 0406peHHBIM VIHCTUTYTOM KAMHUYECKNX U N1aBopaTopHbIX
crangapros CLIA (CLSI)?, nyTem aHan13a KOHTPO/IbHBIX PeareHToB ¢
ABYMSl YPOBHSMM KOHLEHTPALMN 1 0BPasLoB CbIBOPOTKN C Tpems
YPOBHAMM KOHLEHTPaLMU. KOHTPO/IbHBI pEareHT Moun B ABYX
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YPOBHAX BbIGPaH B KauecTe 06pasua Mouu. CHauana NpoBepsach
noeTtopsiemocts  (n=20), 3aTem 3TOT oObpasel aHanM3MpoBancs
nocnejoBarensHo B Teuenne 20 AHeir.  Kaxawih  obpasety
aHanM3MpoBascsa 2 pasa 3a oAHy 06paboTky no 2 06paboTky B AeHb
(n=80). Huxe npuBeseHbl AaHHbIE NPELIM3MOHHOCTY KOHTPOJIbHBIX
peareHToB 1 06pasuoe Ha BS-600M. Mpu mcnonb3oBaHUM Apyrix
06pa3Los, NPUBOPOB W AENCTBUIA AaHHble, MONYyUEHHbIe B APYrUX
11abopaTopusX, MOFYT OTMYATLCH.

cbiBOpOTKa:
Bocn pou;:oAuMocr B naGopatopuy
Tun Cpennee CraHpaptHoe
o6pasyoB (Mmonb/n Aap’ CraHpapTHOe
(N=80) OTKIONSHUE €V % orknowenme CV %
MMOnb/n (SD) mmonb/n
KownTpons1 11,9 06 05 11 1.0
KoHTpons2 136,3 05 04 04 03
CeiBopotkal  115,0 02 01 0,6 0,5
CoiBopotka2  128,7 01 01 04 03
CbiBopotka3  150,7 0,1 0,1 0,5 0,3
Moua:
Tun CpepHee Bocnpouz:oqumou' B na6oparopuu
o6pasua ( o e
(N=80) ) orknonenme V% orknonenme V%
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(sD) (SD) mmonb/n
MMonb/A
Kowtpons1 737 02 03 0,5 0,7
KoHTpons2 1309 0,1 0,1 0,9 0,7
- dareie u Ha pasmeix

npuBOpax 8 paHeix AABOPAMOPUAX, MOZYM OMALAMCA.

W [luana3oH n3mepeHui

Xumudeckue aHanusatopsl Mindray cepum BS obecneunsator
CAepyOWMi 4NanasoH MHERHOCTH:

Tun npo6bi AuanasoH nsmepeHnii
CbiBOpoTKa/Mnasma 100-200 Mmonb/n

Mpoba ¢ BbICOKOW KOHUeHTpauueit Na* (npumepHo 220 monb/n)
cMelnBanack ¢ NPo6oii ¢ HU3KOW KOHLEHTpaLweid (<100 Mmonb/n)
B Pas/MuHbIX MPOMOPUMAX B CepUn passeAeHwii. Mpoba moun ¢
BbICOKOW  KOHUeHTpauueir Na*  (npumepHo 550  monb/n)
cMeLunBanack ¢ NPo6OWi C HU3KOM KOHUEHTpauuelt (<10 MMonb/n) B
a3/ MuHbIX MPOMOPUWSAX B CepUy passeaeHmii. KoHueHTpaums Na* B
KaxAoM pa3sBefieHnM ONpeAeNsinack C WUCMONb3OBaHMEM CUCTEM
Mindray, AMnanasoH NMHeRHOCTU AEMOHCTpUpoBancs c
koadpuLmeHTom Koppenauum r=0,990.

W AHanuTuueckas cneuupuUHOCTL

ViccnegoBanma MHTEpGEPEHLMA NPOBOANACH C UCMONb30BaHUEM
PykoBoacTea EP07, ogobpeHHoro CLSI®

Mpo6bl € PasHbIMA KOHLEHTPALMAMA MELLAIOWWX BEWECTB Bblu
NPUroTOB/IEHbI MyTeM A40GABNEHUA MELLAIOWMX BEWeCTs K Habopy
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YesioBeyeckMX NMpob, 1 €CAM BOCCTAHOB/IEHWE HAaXOAWIOCh B
npeaenax +10% OT COOTBETCTBYIOWIETO KOHTPO/ILHOTO peareTa,
roMexa PacUeHMBanack Kak HesHaunTeIbHas.

He Hab10Aan0Ch 3Ha4MMBbIX MOMEX MPU MPOBEPKE Ha MoMexu no
37O METOAVIKE C/IEAYIOUIAX BEWECTB. [JaHHble MCC/IeA0BaHMIA MOMeX
npo6 cbiIBOPOTKM Ha BS-600M nprBoasTcs Hike.

CbiBOpOTKa:
Hoe
wee ro ro
(mr/an) (mMmonb/n) e (%)*
lemornobuH 1000 130,78 -5,00
Hekorioruposa 60 1405 +2,85
HHbIA BUANPY6UH
COHBIOTUPOBaHHbI 60 1379 175
7 6unnpy6uH
WHTpaamMnuaHbIi 2000 131,9 -8,40
- dareie u Ha pasmeix

npu6opax & pazHbix /A6OPAMOPUAX, MOZYM OMALYAMICA.
B CpaBHeHue MeToa0B

KoppesnaumoHHbie 1CC/Ief0BaHNA MPOBOANINCE C UCTONb30BAHMEM
PykooacTsa EP9-A3, yteepxaeHHoro CLSI™® Cuctemy Mindray
BS-600M (y) cpaBHuBanM c cuctemoit Beckman AU5800 ¢
VCNONb30BaHMEM OAHMX W Tex xe 06pasyos. Cratucrudeckve
[aHHble, MOJyUYeHHble C MOMOULBK)  MOCTPOEHNA  IMHENHBIX
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perpeccuii, npeacTasneHsl B creayroleit Tabauue*:
Huxe npuisesieHbl aaHHbie cpasHerua Na* B 06pastiax CbIBOPOTKY.

nanazon
Meron Kospouunent 0O6pasup! (N) meueuvpauuvl
perpeccun  koppenauum (r) (wmons/n)
=1,039x-5,256 0,962 120 102,5-146,5
Hwuxe nj /AaHHble cpaBHeHus Na* B obpastiax Mouu.
Avanason
pe'\:l:::c‘:lu z‘;;tt::::'g) O6pasupbl (N)  koHueHTpauum
(mmonb/n)
y=0,991x+0,809 0,986 101 13,9-286,8
- dareie u Ha pasmeix

npuBOpax 8 paHeix AABOPAMOPUAX, MOZYM OMALAMCA.
WnTtepnpetauus pesynstatos

Ha pesynbratbl MOryT BAMATL rpenapatel, 3a6osieBaHua v
3HAOTeHHble BeuwectBa. Ecam kpuBas peaKLlMM HeHOpMasibHas,
pexomeHayetca TecT u

peay W mMepbI np P n

. Vicnonbsyetca  TOAbKO  ANA  AMarHoCTMKM in  vitro.  [ns
NPOGECCMOHANBHOTO CNONL30BaHNA B N1a6OPaTOPUN. YCTaHOBKA
M OBCYXMBaHME  3/IEKTPOAOB  AOMKHBI  BbIMOAHATLCA
ONbITHBIM/OBYUEHHBIM KMHUYECKIM CNeLManicToM.
Obn3zarensHo cobntogaiite HeobxoauMble Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCT MpU pabote €O BCemu /1abopaTopHbIMM
pearenTamu.

-3

[
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3. He rapaHTMpyeTcs TOUYHOCTb PE3y/LTaToB MpW HECoG/roAeHNM
VHCTPYKLAM MO MCNONb30BAHNIO.

Y6eauTech B LENOCTHOCTM YNaKoBKM Nepes Cnosb3osaHmem. He
vcrnosnb3yiite Habopbl, €C/M YNakoBKa MoBpexaeHa. Pesyibrarsi
MOTyT  OKa3aTbCi ~ HEJOCTOBEPHBIMA  MpU  XpaHeHWM B
HeAONYCTUMBIX YCIOBUAX.

. [InanasoH oTknoHeHus 3nektpoga Na*: 45-70 mB/gekaga. Ecan
OTK/IOHEHIE 3/1eKTPOAA NPeBbILLAET AOMYCTUMbIN AManasoH 13-3a
($aKTOPOB NOMUMO peareHTa, HeMeANEHHO 3aMEHHUTE INEKTPOA.
He 3amopaxviBaiiTe 3nekTpogpl. He vcrnosb3yiite npocpoyerHbie
3/1eKTPO/bI M peareHT. CPOK FOAHOCTM CM. Ha STUKETKE YMaKoBKM.
MoapobHyto MHGOPMaUMIo O MPOLEAYPaX 3aMeHbl 3/1eKTPOAOB
CM. B PyKOBOACTBE MO/Ib30BaTE/IS GUOXIMMUECKOTO aHam3aTopa
Mindray.

Ec/n 3neKTpozbl XpaHATCs B OxnaxaeHHoM Buge (npu 2-8°C), To
nepes UCMONb30BAHMEM WX C/IEAYeT BbIAEPXATb 40 AOCTUXEHMS
VMU KOMHATHOA TeMneparypbi.

Mo 3aBeplieHUn GONBIIOTO YMCAA TECTOB BeKu U AUNuAb! B
npobe HaKanAMBAKTCA Ha NMOBEPXHOCTU 3/1EKTPOAA, HTO MOXeT
BMATL Ha XapPaKTEPUCTUKY M3MePeHUs. PeKOMEHAYeTCA oumLiiaTh
31eKTPOALI MOC/E 3aBepWeHNs TeCToB ISE Kaxablii AeHb M
0BCYXMBATL  3/1€KTPOALI  MEPEA  OTK/IOYEHMEM  MUTaHs
aHanu3atopa. MoApPo6HYI0 MHPOPMALWMIO O KOHKPETHBIX 3Tanax
OUMCTKM CM. B PYKOBOACTBE MO/Ib30BATENS BUOXMMUUECKOTO
aHannsatopa Mindray.

Eciv anektpos Na+ xpaHutca 6onee OAHOWM Heaenu, a 3atem
MCNONb3yeTcsi MOBTOPHO,  MCMONb3yiTe  UMCTALMI  pacTBOp

>

«

o
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L
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anektpoaa Na A4ns yxoaa 3a HM. MoapOBHYI0 MHGOPMaLMIO M. B

PYKOBOACTBE  MO/Ib30BATENA  GMOXVMMMYECKOTO  aHa/u3aTopa

Mindray.

BroNOrMYecKas ONacHOCTb CyU|ecTBYeT, MOCKObKy BO BpeMst

TecTa 3/1€KTPOAbI MOTYT KacatbCsi MPoBbI MauveHTa, 1 OCTaTku

npo6bl CLIBOPOTKM MOTYT COAEPXaTb BUPYChI U CHIBOPOTKY. BO

v36exaH1e MHOUUMPOBAHNA NPU WUCMONL3OBAHMU NEKTPOAOB

Hagesalite nepuatku. [py nonagaHum npobbl Ha  KOXy

HeMeA/IeHHO NPOMOIATe 3arpsisHeHHylo 06/1acTb Tena BOAOW C

MbIIOM.

10.Mepes ycTaHOBKOI 31€KTPOAOB BbINONHWTE OCMOTP U y6eaunTecs,
UTO UepHOe YM/IOTHUTENbHOE KOMLIO KaXaOoro 31eKTPOAa
OTCOEANHEHO, B MPOTMBHOM C/lydae BO3MOXHO  M/IOX0e
YNNOTHeHNe TPY6KM 31eKTPOAa, HTO MOXeT MOBAMATL Ha
AOCTOBEPHOCTb Pe3y/LTaToB.

11.Mepes  yCTaHOBKOW 3N1EKTPOAOB  OCMOTPUTE  PedepeHTHbIN
pacTBOp Ha Hannuve nysbipeit. OCTOPOXHO — BCTPAXHMUTE
31€KTPOABI, YTOGbI MY3bIPY (MPY HANMUNM) BCTIBLIN.

12.Yunnampyiite BCce NpoBbl M OTXOAbl B COOTBETCTBUM C
rOCYAAPCTBEHHBIMM 1 MECTHBIMY 3aKOHAMU 1 TPEGOBAHMAMM.

13.YCTaHoBMTE 3/1EKTPO/BI B COOTBETCTBUM C YKa3aTeNAaMM Ha OTceke
ANS 3/1eKTpoAcB. HenpaeuibHas ycTaHOBKa MOXET MpUBECTU K
oTkasy KaMbpPOBKM.

14.Nacnopt 6e3onacHoOCTN  AOCTYMeH Ans  NPO(ECcCHOHaNbHBIX
nosib30BaTeseli Mo 3anpocy.

15.CnepyeTt NpeAnonoXuTb HECTaBUNBHOCTE MW GU3MYECKUI U3HOC
NPY  HAaAMYMM  BUAMMBIX TMPU3HAKOB YTEUKM, OCBAKOB WM

o
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MUKPOBHOTO  POCTa, WM €M KalM6pPOBKa/KOHTPO/IbHBIE
V3MEpeHWA He COOTBETCTBYIOT MOKA3aTeNAM, YKasaHHbIM BO
BKAaAbIWe W/Wan Kputepuam cuctembl Mindray.

16.Bce M3BECTHbIE PUCKM CHIKEHBI HACKONBKO 3TO BO3MOXHO C
YHETOM  OBUIENPU3HAHHOTO YPOBHA TEXHWYECKOTO  PasBuTUA,
OCTaTOYHbIV O6LMIA PUCK ABARETCA MPHEMAEMbIM.

17.0 M106OM Cepbe3HOM MPOMCLIECTBUN, CBA3AHHOM C AaHHbIM
NPOAYKTOM, ~ HEOBXOAUMO ~ COOBWMTL  NPOM3BOAMTEND 1
KOMMeTeHTHOMY ~ opraHy — locydapcrBa-uneHa, B KOTOPOM
Npe6bIBalOT NO/Ib30BATE b U/UAN NALINEHT.
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Biochemistry Tests-Part 3: Serum Potassium, Sodium and

Chloride.
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MeauuuHckoe  OduumansHbiii
YCTPOIACTBO AnA  NpeacTaBuTen Cm. MHCTPykumn  EBponerickoe
avarHocTuku B EBPOMeiickoM Mo aKCnAyatauymi CcooTBeTcTBme
in vitro coobuiectse

wl =

TemneparypHbie
Koa naptun Mpowseogutens Cpok roaHOCT
orpaH1uenus

YHUKanbHbIA
naeHTuuKaTop
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Eletrodo de Na*
Eletrodo de sédio
(Para uso com o médulo de ISE direto)

Informagdes do produto
at. N Dimensdes da embalagem
115-084090-00 1 eletrodo

Uso previsto

O eletrodo de sodio é usado para a determinagdo quantitativa in
vitro da concentracdo de Na* no soro, plasma e urina humanos em
analisadores quimicos da série BS da Mindray. Destina-se ao uso
para diagndstico e acompanhamento do efeito terapéutico de
hipernatremia e hiponatremia e auxiliar no diagnéstico de doengas
renais.

Resumo

£ usado para medicao quantltanva da concentracao de Na* no soro,
plasma e urina. O Na* é o principal cation do liquido extracelular,
correspondendo a cerca de 90% do total de cétions inorganicos no
plasma. E usado principalmente para manter a distribuicio de
liquidos e a pressao osmatica.

Os resultados da detecgdo de Na* sdo usados para o diagnéstico de
hiponatremia e hipernatremia. A hiponatremia é geralmente
observada em insuficiéncia cardiaca cronica, hipertensdo,
iciéncia renal e cirrose com edema. A hipernatremia geralmente
é iatrogénica e suas doengas comuns sdo hemorragia cerebral, lesdo
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cranioencefalica grave, sepse apos queimaduras e neurose grave.'

Principio de ensaio

A concentragdo de Na* na amostra de soro, plasma ou urina no
analisador bioquimico Mindray é medida pelo método de eletrodo
seletivo de ions (método direto). Durante a medigdo 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 sofrerd uma troca e difusdo i6nica 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 relagao
entre o potencial do eletrodo seletivo de ions de Na* e a
concentragao de fons de Na* na amostra segue a equacéo de Nerst.
A concentragdo de ions na amostra pode ser calculada a partir do
potencial medido.?

Principais componentes

O eletrodo de Na* consiste principalmente em um tubo capilar de
vidro seletivo de ions em contato com o percurso do fluxo da
amostra, uma solucao de referéncia no percurso do fluxo da amostra
e um eletrodo de Ag/AgCl de referéncia interna.

Armazenamento e estabilidade

Armazenamento e estabilidade: Até a data de validade indicada na
etiqueta quando armazenado fechado durante 12 meses entre 2 e
32 °C e sem condensagao.
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Estabilidade a bordo: Depois que os eletrodos sao instalados, 10.000

amostras podem ser testadas por nove meses. A data de validade é

determinada pela data quando o periodo de testes ou volume de

amostras testadas alcanga primeiro o limite.

Para substituicao, consulte as instru¢es no Manual do operador do

analisador bioquimico Mindray.

Coleta e preparacao das amostras

W Tipos de amostra

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

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

turbidez da urina por 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 Preparacéo para analise

. As amostras devem ser centrifugadas de acordo com as
especificagdes do fabricante do tubo.

. As amostras devem ser testadas assim que possivel apds a coleta

da amostra e o tratamento pré-analitico. Evitar contaminagao,

hemdlise, coagulos e fléculos.

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.

~

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

L ] do ar de

A estabilidade do Na* 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:

Na* em amostras de soro: 14 dias em temperatura ambiente (de 15 a
25°C), 14 dias em temperatura de refrigeracao (de 2 a 8°C) e 1 ano
em temperatura entre (-25) e (-15)°C451

Na* em amostras de urina: 45 dias em temperatura ambiente (de 15
a 25°C), 45 dias em temperatura de refrigeracdo (de 2 a 8°C) e 1 ano
em temperatura entre (-25) e (-15)°C.4>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

O pacote de reagente ISE e o eletrodo de K*/CI/ Ref estdo prontos
para o uso.

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

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Dimensées da

Cat. N° Descrigao do produto
embalagem
115-084089-00 Eletrodo de potassio 1 eletrodo
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115-084091-00 Eletrodo de cloro 1 eletrodo
115-084088-00 Eletrodo de referéncia 1 eletrodo
Tampao A:

105-025539-00 Embalagem de reagente 4605nL .
ISE Tampao B:

360 mL

105-025540-00 Diluente de urina 1x50 mL
105-025541-00  SOMUsa0 d:‘:mpeza de %15 mL
105-025543-00 Solugao de limpeza ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Limpador de sonda 1x50 mL
105-002225-A0 Limpador de sonda 1x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6x20 mL

Para o LIMPADOR DE SONDA e o DETERGENTE C, apenas os nomes e
as especificagoes sao diferentes. A formula e o uso s&o os mesmos.
Calibrador e controle: Verifique a segdo das instrugdes sobre
reagentes de Calibracao e controle de qualidade.

Verifique o manual para obter instrugdes sobre armazenamento e
estabilidade.

Para obter informagdes sobre os materiais necessarios para a
operacao do instrumento e os procedimentos de manutencao,
consulte o Manual do operador do analisador bioquimico Mindray.

Procedimento do ensaio

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

Amostra

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

parametros sdao os mesmos. Para obter informagbes sobre a

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

detalhada dos procedimentos do sistema, consulte o Manual do

operador do analisador bioquimico Mindray.

Calibragdo

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

2. Frequéncia de calibracao: 8h por padréo.

A recalibragdo pode ser necessaria em qualquer uma das ocorréncias

a sequir:

« Quando o lote de reagente de ISE for trocado;

« Quando os fatores de calibragao estiverem expirados;

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

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

« Quando o CQ estiver fora de controle;

« Depois que o modulo ISE e os eletrodos forem submetidos a
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manutengdo, incluindo limpeza dos eletrodos e limpeza dos tubos.
Cada laboratério pode definir seus proprios procedimentos de
calibragdo de acordo com circunstancias especificas.
Controle de qualidade
Sdo recomendaveis dois niveis de controle de qualidade para
analisar cada lote de amostras. Recomenda-se o uso do
Multicontrole ClinChem da Mindray (N.° de Cat. N° 105-009119-00 e
105-009120-00) para controle de qualidade interno de soro/plasma
e controle de qualidade de urina MR (105-001691-00, Baixo:
1x100 mL, Alto: 1x100 mL) para controle de qualidade interno de
urina.
Os controles fornecidos por diferentes fabricantes podem ser
diferentes. Se for utilizado o CQ de um terceiro, recomenda-se
acumular o valor-alvo e reacumular o valor-alvo quando o lote de
reagente e controle for trocado. O valor de controle medido deve
estar dentro do intervalo especificado. Se o resultado estiver fora do
intervalo especificado, analise o controle selecionado ao menos uma
vez. Se o resultado nado puder ser alterado, recomenda-se substituir
o controle ou analisa-lo apos recalibragdo. Se necessario, tome as
medidas correspondentes ou entre em contato com o fabricante.

Valores esperados

Tipo de amostra Intervalo
Soro/plasma Adultos 137 a 147 mmol/L&1213.14
Urina (24h) Adultos 40-220 mmol/24h”
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O valor esperado é fornecido para referéncia e foi verificado pela
Mindray em ao menos 120 amostras.

A excrecdo urinaria 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 pent

B Preciséo

A preciséo foi determinada seguindo a Diretriz Aprovada pelo CLSI
EP05-A3, ® sendo testados o controle em dois niveis de concentracdo
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 execucdo, e 2 execugdes por dia (n=80). Os dados da
precisdo dos controles e amostras no BS-600M estdo resumidos
abaixo. Por haver diferentes amostras, instrumentos e operagoes, os
dados obtidos em diferentes laboratérios podem variar.

Soro:

Tipo de Média ibili Em laboratoéri:
t I
Noa0) ('"";" /L P mmol/L VC%  DP mmol/L VC %
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Tipo de Média ibili Em laboratéri:
amostra (mmol/L
(N=80) ) DPmmol/LVC% DPmmol/L VC%
Controle1 119 0,6 05 11 10
Controle2 136,3 0,5 04 04 03
Soro1 1150 0,22 01 0,6 0,5
Soro2 1287 0,1 01 04 03
Serum3 1507 0,1 01 05 03
Urina:

Tipo de P Repetibilidade Em laboratério
amostra Média

(N=80) (mmol/L) DP mmol/L VC % DP mmol/L VC %
Controle1 737 02 03 0,5 0,7
Controle2 1309 0.1 01 09 07

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

B Intervalo de medigdo

Os analisadores bioquimicos da série BS Mindray oferecem a
seguinte faixa de linearidade:

Tipo de amostra Intervalo de medigdo
Soro/plasma 100-200 mmol/L
Urina 10-500 mmol/L

Uma amostra de wurina com alta concentragdo de Na*
(aproximadamente 220 mol/L) foi misturada com uma amostra de
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baixa concentragdo (<100 mmol/L) em proporgoes diferentes,
gerando uma série de diluicdes. Uma amostra de urina com alta
concentragdo de Na* (aproximadamente 550 mol/L) foi misturada
com uma amostra de baixa concentragdo (<10 mmol/L) em
proporcoes diferentes, gerando uma série de diluiges. A
concentragdo de Na* de cada diluicdo é determinada usando os
Sistemas Mindray, e a faixa de linearidade é demonstrada pelo
coeficiente de correlagdo de r=0,990.

W Especificidade analitica

Os estudos de interferéncia foram conduzidos usando a diretriz
aprovada pelo CLSI EP07.2

As amostras com diferentes concentracées 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:
Concentraca Desvio
Substéancia o Concentragio do relativo
interferente interferente analito (mmol/L) (%)
(mg/dL)
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Hemoglobina 1000 130,78 -5,00
BI|I|’rU!:)Ina nao 60 1405 +2,85
conjugada
Bilirrubina conjugada 60 1379 +1,75
Intralipidio 2000 1319 -8,40

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

B Comparacio de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados usando a diretriz
aprovada pelo CLSI EP9-A3.10 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 abaixo*:

Os dados de comparagdgo de Na* nas amostras de soro sdao os

seguintes:
Ajustede  Coeficiente de Amostra Faixa de concentragdo
regressio correlagéo (r) (N) (mmol/L)
=1,039x-5,256 0,962 120 102,5-146,5
Os dados de comparagdo de Na* nas amostras de urina sdo os
seguintes:
Ajustede  Coeficiente de Amostra Faixa de concentragdo
regressio correlacéo (r) (N) (mmol/L)
=0,991x+0,809 0,986 101 13,9-286,8

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

Os resultados puderam ser afetados por medicamentos, doengas ou

substéancias endégenas. Quando a curva de reagdo é anormal,

recomenda-se repetir o teste e verificar o resultado.

Avisos e precaugdes

. Apenas para diagnéstico 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 nao podera 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 sdo armazenados em condi¢des inadequadas.

Intervalo do coeficiente angular do eletrodo de Na':

45-70mV/década. Se o coeficiente angular do eletrodo exceder o

intervalo permitido devido a outros fatores além do reagente,

substitua o eletrodo imediatamente.

NZo congele os eletrodos. Nao use eletrodos e reagentes

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

embalagem. Para saber procedimentos de substituicio de

eletrodos, consulte o Manual do operador do analisador quimico

da Mindray. Se os eletrodos forem armazenados sob refrigeragao

~
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(entre 2 e 8°C), eles devem ser mantidos por um periodo de
tempo e restaurados na temperatura ambiente antes do uso.

. Ap6s a conclusdo de um grande nimero de testes, as proteinas e

lipidios na amostra vao aderir a superficie do eletrodo, o que

pode afetar o desempenho da medicao. Recomenda-se limpar os

eletrodos apds finalizar os testes no ISE a cada dia ou realizar a

manutengdo dos eletrodos antes de desligar o analisador. Para

conhecer as etapas especificas de limpeza, consulte o Manual do
operador do analisador quimico da Mindray.

Se o eletrodo de Na* tiver sido armazenado por mais de uma

semana e entdo usado novamente, use a Solucdo de limpeza de
Na para sua manutencao. Para obter mais detalhes, consulte o
Manual do operador do analisador quimico da Mindray.
. Havera residuos bioldgicos, pois os eletrodos podem entrar em
contato com a amostra do paciente durante o teste e o soro
residual da amostra pode conter virus e soro. Use luvas ao utilizar
os eletrodos para evitar contaminagdo. Se a amostra entrar em
contato com a pele, lave a parte do corpo imediatamente com
4gua e sabzo.
10.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.

11.Antes de instalar os eletrodos, inspecione visualmente a presenga
de bolhas na solugdo de referéncia. Agite os eletrodos
suavemente para que as bolhas existentes boiem.

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

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

14A ficha de dados de seguranca estara disponivel para o
profissional mediante solicitagao.

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

16.Todos os riscos identificados foram reduzidos ao maximo
considerando-se os avancos de tltima geragéo, e o risco residual
geral é aceitavel.

17.Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro em que o usuario e/ou o
paciente esta estabelecido.
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Identificador
exclusivo
do dispositivo

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Todos os direitos reservados

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

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Site: www.mindray.com

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

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

Endereco: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel.: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Electrodo Na*
Electrodo de sodio
(para utilizarse con el médulo ISE directo)

Informacién para pedidos

N. de categorias Tamaiio del paquete
115-084090-00 1 electrodo

Finalidad prevista

El electrodo de sodio se utiliza para la determinacion cuantitativa in
vitro de la concentracion de Na* 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
hipernatremia y de la hiponatremia, asi como para ayudar a
diagnosticar las enfermedades renales.

Resumen

Se usa para medir cuantitativamente la concentracion de Na* en
suero, plasma y orina. Na* es el cation principal en el liquido
extracelular Y representa alrededor del 90% de la cantidad total de
catién inorganico en el plasma. Se utiliza principalmente para
mantener la distribucién de liquido y la presion osmética.

Los resultados de detecciéon de Na* se usan para diagnosticar la
hiponatremia y la hipernatremia. Por lo general, la hiponatremia se
observa en casos de insuficiencia cardiaca crénica, hipertension,
insuficiencia renal y cirrosis con edema. A menudo, la hipernatremia
es iatrogénica y entre sus enfermedades comunes se incluyen la
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hemorragia cerebral, las lesiones craneocerebrales graves, la sepsis
tras una quemadura y la neurosis grave.!

Principio del ensayo

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

Componentes clave

El electrodo Na* consiste principalmente en un capilar de cristal
selectivo de iones en contacto con la ruta del flujo de la muestra, en
una solucion de referencia en la ruta del flujo de la muestra y en un
electrodo Ag o AgCl de referencia interna.

Almacenamiento y estabilidad

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

Estabilidad integrada: Una vez instalados los electrodos, se pueden
probar 10 000 muestras durante nueve meses. La fecha de caducidad
se determina segun la fecha en la que el periodo de prueba o el
volumen de la muestra sometida a prueba alcanza el limite primero.
Para la sustitucién, 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 extraccion sanguinea de distintos fabricantes pueden
contener sustancias diferentes, lo que podria afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cada laboratorio debe establecer
sus propios criterios para determinar la capacidad de aplicacion de
los tubos de extraccion.

B Preparacién para el analisis

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

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

después de su obtencién y tratamiento preanalitico. Evite la
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contaminacion, la hemolisis, 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 Na' 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:

Na* en muestras de suero: 14 dias a temperatura ambiente (de 15°C

a25°C), 14 dias a temperatura de refrigeracion (de 2°C a 8°C) y 1 afio

a una temperatura de -25°C a -15°C.4>11

Na* en muestras de orina: 45 dias a temperatura ambiente (de 15°C

a25°C), 45 dias a temperatura de refrigeracion (de 2°C a 8°C) y 1 afio

a una temperatura de -25°C a -15°C.4>11

Las muestras no se pueden congelar y descongelar repetidamente

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*, Cl" o Ref estan

listos para utilizarse.

Realice las tareas de mantenimiento y operacion estandar

w

IS
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programadas, como calibracion y analisis, para garantizar el
rendimiento del sistema de medicion.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Descripcion del

N.° de categorias Tamaiio del paquete

producto
115-084089-00 Electrodo de potasio 1 electrodo
115-084091-00 Electrodo de cloro 1 electrodo
115-084088-00  Electrodo de referencia 1 electrodo

Paquete de reactivo de Bufer A: 460 mL

105-025539-00 Bufer B: 360 mL

105-025540-00 Diluyente de orina 1% 50 mL
105-025541-00  SOlucion dﬁ'a'mp'eza de 1% 15mL

Solucion de limpieza de

105-025543-00 1 x50 mL
105-041321-A0 Limpiador de sondas 1 x50 mL
105-002225-A0 Limpiador de sondas 1 x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6 x 20 mL

Para LIMPIADOR DE SONDAS y DETERGENTE C, solo los nombres y
las especificaciones son diferentes. La formula y el uso son idénticos.
Calibrador y control: Consulte la 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
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mantenimiento, consulte el Manual del usuario del analizador
quimico Mindray.

Procedimiento de ensayo

Elemento de

; Analizador quimico BS-600M
paréametros

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

Suero, plasma 70 pL

Muestra Orina 140 L

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

de parametros es el mismo. Para obtener informacion sobre como

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

a una descripcion detallada de los procedimientos del sistema,

consulte el Manual del usuario del analizador quimico Mindray.

Calibracién

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

2. Frecuencia de calibracion: 8 horas de manera predeterminada.
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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+, Cl- 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

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
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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 pongase en
contacto con el fabricante.

Valores previstos

Tipo de muestra Intervalo

Suero/plasma Adultos 137-147 mmol/Lo1213.14

. De 40 mmol/24 h a
Orina (24 horas) Adultos 220 mmol/24 b7

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 segln 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 segin la geografia, la raza,
el sexo y la edad.

Caracteristicas de rendimiento
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W Precision

Para determinar la precision se siguié la Directriz aprobada por el
CLSI EP05-A3;® 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 medi Repetibilidad _ En el laboratorio
"oy (MmOl DEmmo/LCV% e . CV%
Control1 1119 0,6 05 11 10
Control2 136,3 05 04 04 03
Suerol 1150 0,2 0.1 0,6 05
Suero2 1287 0.1 0.1 04 03
Suero3 150,7 0.1 0.1 0.5 03

Orina:

Tipo de muestraValor medio__Repetibilidad _En el laboratorio
(N = 80) (mmol/L) DE mmol/L CV % DE mmol/L CV %
Control1 737 02 03 0.5 0.7

2024-12, Espanol 4-9 P/N: 046-024869-00 (4.0)



mindray C€..

Control2 1309 0.1 0.1 09 0.7

* Los datos o los resultados representativos obtenidos en instrumentos o
laboratorios diferentes pueden variar.

B Intervalo de medicién

Los analizadores quimicos Mindray de la serie BS proporcionan el
siguiente intervalo de linealidad:

Tipo de muestra Intervalo de medicién
Suero/plasma De 100 mmol/L a 200 mmol/L
Orina De 10 mmol/L a 500 mmol/L

Se mezcla una muestra de alta concentracion de Na*®
(aproximadamente 220 mol/L) con una muestra de baja
concentracién (<100 mmol/L) con diferentes proporciones, lo que
genera una serie de diluciones. Se mezcla una muestra de orina con
una alta concentracion de Na* (aproximadamente 550 mol/L) con
una muestra de baja concentracion (<10 mmol/L) con diferentes
proporciones, lo que genera una serie de diluciones. La
concentracion de Na* de cada dilucién se determina con los
sistemas Mindray, y el intervalo de linealidad se demuestra con el
coeficiente de correlacion r>0,990.

B Especificidad analitica

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

Se anadieron componentes que causan interferencia a conjuntos de
muestras humanas para preparar muestras con distintas
concentraciones de sustancias que causan interferencia; si la
recuperacion se sitGa en +10% del control correspondiente, se
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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:
Concentracion de i oo
. N Concentracién Desviacién
Sustancia sustancias . -
. . de analitos relativa
interferente interferentes o
(mmol/L) (%)*
(mg/dL)
Hemoglobina 1000 13078 -5.00
Blllrrul?lna sin 60 1405 +2,85
conjugar
Bilirrubina 60 1379 175
conjugada
Intralipido 2000 1319 -8.40
*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 Na* en muestras de suero son los
siguientes:
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Ajustede  Coeficiente de Muestra Intervalo de
i lacion () (N) concentracion
regresion  correl P
y=1.039x-5.256 0.962 120 102.5-146.5

Los datos comparativos de Na* en muestras de orina son los
siguientes:

Ajustede  Coeficiente de Muestra Intervalo de
regresién correlacién (r) (N) concentracion
(mmol/L)
y=0.991x+0.809 0.986 101 13.9-286.8

*los datos o los resultados representativos obtenidos en instrumentos o
laboratorios diferentes pueden variar.

Interp de los
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

~

w
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si no se siguen las instrucciones de este prospecto.
. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No utilice
los kits con paquetes dafiados. Si se almacenan en condiciones
inadecuadas, no se pueden garantizar los resultados.
Intervalo de inclinacién del electrodo Na*: De 45 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 medicion. 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.
Siel electrodo Na* se ha almacenado durante méas de una semana
y, posteriormente, se ha vuelto a utilizar, use la solucion de
limpieza de Na para mantenerlo. Si desea obtener mas

~
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informacion, consulte el Manual del usuario del analizador

quimico Mindray.

Dado que es posible que los electrodos contacten con la muestra

del paciente durante la prueba y que la muestra de suero residual

contenga virus y suero, el procedimiento presentara riesgos

biolégicos. Para evitar infecciones, pongase guantes al utilizar los

electrodos. Si la muestra entra en contacto con la piel, lave la zona

inmediatamente con agua y jabon.

10.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.

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

12.La eliminacién de todas las muestras y los residuos se debe
realizar de acuerdo con la legislacion y las normativas nacionales
y locales.

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

15.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

o
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criterios de insercion o del sistema Mindray.
16.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha
sido posible mediante tecnologia de ultima generacién
generalmente reconocida, y el riesgo residual es aceptable.
17.Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo se notificara al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el
paciente.
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Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Direccién de correo electrénico: servicc@mindray.com

Sitio web: www.mindray.com

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

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

Direccién: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel.: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Na* Elettrodo
Elettrodo del Sodio
(Da utilizzare con il modulo ISE diretto)
Informazioni sull'ordine
Codice Ci
115-084090-00 1 elettrodo

Uso previsto

L'elettrodo di sodio viene utilizzato per la determinazione
quantitativa in vitro della concentrazione di Na* nel siero, nel plasma
e nelle urine umane sugli analizzatori chimici Mindray della serie BS.
E utilizzato per la diagnosi e il monitoraggio dell'effetto terapeutico
dell'iperatriemia e dell'iponatriemia e come ausilio nella diagnosi
delle malattie renali.

Riassunto del test

E' utilizzato per misurare quantitativamente la concentrazione del
Na* nel siero, nel plasma e nelle urine. Il Na* & il principale catione
presente nel fluido extracellulare, rappresentando circa il 90% del
totale dei cationi inorganici nel plasma. Viene utilizzato
principalmente per mantenere la distribuzione del liquido e la
pressione osmotica.

| risultati del dosaggio del Na* vengono utilizzati per la diagnosi di
iponatriemia e ipemnatriemia. L'iponatriemia si osserva solitamente
nell'insufficienza cardiaca cronica, nell'ipertensione, nell'insufficienza
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renale e nella cirrosi con edema. L'ipernatriemia é spesso iatrogena e
le malattie pili comuni ad essa assaciata comprendono emorragia
cerebrale, gravi lesioni craniocerebrali, sepsi dopo ustione e grave
nevrosi. '

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 l'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 é 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 p ali

L'elettrodo Na* é costituito principalmente da un capillare di vetro
ionoselettivo a contatto con il percorso del flusso del campione, una
soluzione di riferimento nel percorso del flusso del campione e un
elettrodo di riferimento interno Ag/AgCl.
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Conservazione e stabilita

Conservazione e stabilita: Fino alla data di scadenza indicata

sull'etichetta, conservato non aperto per 12 mesi a 2-32 °C senza

condensa.

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

dosare 10.000 campioni per un periodo di nove mesi. La data di

scadenza e determinata dalla data in cui o si raggiunge il numero di

test eseguibile o termina il volume del campione testato.

Per la sostituzione, fare riferimento alle istruzioni riportate sul

manuale d'uso dell'operatore per I'analizzatore di chimica clinica

Mindray.
I i dei

€ prep

W Tipologia campioni
Tipologia di campioni utilizzabili: Siero, plasma (e accettato solo
I'anticoagulante litio eparina) e urina (per raccogliere I'urina senza
additivi entro 24 ore, eliminare la torbidita dall'urina mediante
centrifugazione e non acidificare). >

Le provette per la raccolta del campione di sangue di produttori
diversi possono contenere sostanze differenti, che in alcuni casi
possono influenzare i risultati del test. Ciascun laboratorio dovrebbe
stabilire i propri criteri per determinare I'applicabilita delle provette
di raccolta.

W Preparazione per I'an
1. | campioni devono essere centrifugati secondo le specifiche del

produttore delle provette.
2. | campioni devono essere analizzati il prima possibile dopo la
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raccolta del campione e il trattamento preanalitico. Evitare
contaminazioni, emolisi, coaguli e flocculi.

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

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

B Stabilita nella conservazione dei campioni

La stabilita del Na* nei campioni di siero, plasma e urina conservati in
provette chiuse (l'indice di deviazione della stabilita del campione &
+10%) ¢ la seguente:

Na* nei campioni di siero: 14 giorni a temperatura ambiente
(15-25°C), 14 giorni a temperatura refrigerata (2-8°C) e 1 anno a
(-25)-(-15)°C. 4>

Na* nei campioni di urina: 45 giorni a temperatura ambiente
(15-25°C), 45 giorni a temperatura refrigerata (2-8°C) e 1 anno a
(-25)-(-15)°C. 451

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*/ CI" sono pronti
alll'uso.

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

Descrizione del

Codice Confezionamento
prodotto
115-084089-00 Elettrodo Potassio 1 elettrodo
115-084091-00 Elettrodo Cloro 1 elettrodo
115-084088-00 _Elettrodo di Riferimento 1 electrodo

Buffer A: 460 mL

105-025539-00 Confezione Reagente ISE Buffer B: 360 mL

105-025540-00 Diluente Urine 1x50 mL
105-025541-00  Soluzione Lavaggio Na 1x15 mL
105-025543-00 Soluzione Detergente ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Detergente sonda 1x50 mL
105-002225-A0 Detergente sonda 1x50 mL
105-025028-A0 Detergente C 6x20 mL

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

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

Fare riferimento al manuale per informazioni su conservazione e
stabilita.

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

Procedura del Dosaggio

Parametri i di Chimica Clinica BS-600M

Urine: Effettuare prima
diluizione.

T'POIQQ'a, Siero, plasma  Miscelare il campione con il
campioni . i
diluente per urina con una
proporzione di 1:9.
. Siero, plasma 70 pL
C
amplone Urina 140 pL

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

stessi. Per informazioni sulla visualizzazione e | modifica dei

parametri del test o per una descrizione dettagliata delle procedure

del sistema, fare riferimento al Manuale dell'Operatore

dell'analizzatore di Chimica Chimico Mindray.

Calibrazione

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

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

La ricalibrazione potrebbe essere necessaria nelle seguenti situazioni:

« A cambio lotto del reagente ISE;

« Quando i fattori di calibrazione sono scaduti;

« Dopo sostituzione degli elettrodi Na* /K* /CI" /elettrodo di
riferimento;
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« In caso di sostituzione di componenti importanti, come il tubo del
campione, il tubo della pompa e i tubi sul modulo ISE;

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

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

Ogni laboratorio pud impostare le proprie procedure di calibrazione

in base a circostanze specifiche.

Controllo di qualita

Per I'analisi di ogni lotto di campioni si raccomandano due livelli di

materiale di controllo. Si consiglia di utilizzare il Multicontrollo

ClinChem Mindray (n. cat. 105-009119-00 e 105-009120-00) per il

controllo qualita interno del siero/plasma e di utilizzare il Controllo

di qualita delle urine RM (105-001691-00, basso: 1X100 mL, alto:

1X100 mL) per il controllo qualita interno delle urine.

| controlli forniti da diversi produttori potrebbero essere diversi. Se si

utilizza un QC di parte terza, si consiglia di accumulare il valore

target e di accumulare nuovamente il valore target a cambio lotto

reagente e controllo. Il valore di controllo misurato deve rientrare

nell'intervallo specificato. Se il risultato & al di fuori dell'intervallo

specificato, ripetere il controllo selezionato almeno una volta. Se il

risultato non cambia, si consiglia di sostituire il controllo o di

eseguirlo dopo la ricalibrazione. Se necessario, adottare misure

adeguate o contattare il produttore.

Valori attesi
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Tipo di i Valori di Riferimento
Siero/Plasma Adulti 137-147 mmol/L6121314
Urina(24 ore) Adulti 40-220 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

Precisione
La precisione ¢ stata determinata seguendo le linee guida approvate
CLSI EPO 5-A32 sono stati analizzati controlli a due livelli di
concentrazione e i campioni di siero a tre livelli di concentrazione.
Come campione di urina ¢ stato utilizzato il controllo delle urine a
due livelli. Per prima cosa é 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
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diversi laboratori possono variare.

Siero:
Tipo di i Media Ripetibilita Intra laboratori
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L CV % SD mmol/L CV %
Controllo1 119 0,6 05 1.1 10
Controllo2 1363 0,5 04 04 03
Sierol 1150 0,22 01 0,6 05
Siero2 1287 0,1 01 04 03
Siero3 1507 0,1 01 0,5 03
Urina:
Tipo di i Media Ripetibilita Intra laboraf
(N=80) (mmol/L) SD mmol/L CV % SD mmol/L CV %
Controllo1 737 02 03 0,5 0,7
Controllo2 130,9 0,1 0,1 0.9 0,7

*I dati rappresentativi o i risultati ottenuti con strumenti o in laboratori diversi
possono variare.
B Intervallo di misurazione
Gli analizzatori chimici della serie Mindray BS fomiscono il seguente
intervallo di linearita:

Tipo di campione Intervallo di misurazione
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Siero/Plasma 100-200 mmol/L
Urina 10-500 mmol/L

Un campione ad alta concentrazione di Na* (circa 220 mol/L) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (<100 mmol/L)
in rapporti diversi, generando una serie di diluizioni. Un campione di
urina Na* ad alta concentrazione (circa 550 mol/L) viene miscelato
con un campione a bassa concentrazione (<10 mmol/L) in rapporti
diversi, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di Na* di
ciascuna diluizione viene determinata utilizzando i sistemi Mindray e
I'intervallo di linearita mostra un coefficiente di correlazione r=0,990.
W Specificita analitica

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

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
su BS-600M sono riepilogati di seguito.

Siero:
Concentrazione Analita oo
Sostanza : N Deviazione
interferente  Concentrazione
Interferente (%)*
(mg/dL) (mmol/L)

2024-12, Italiano 5-10 P/N: 046-024869-00 (4.0)



mindray C€..

Emoglobina 1000 130,78 -5.00
Bilirubina non 60 1405 +2,85
coniugata
Bilirubina coniugata 60 1379 +1,75
Intralipidico 2000 1319 -840

*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 -A3.1° Il sistema Mindray BS-600M (y) & stato
confrontato con il sistema Beckman AU5800 utilizzando gli stessi
campioni. | dati statistici ottenuti mediante regressione lineare sono
riportati nella tabella seguente*:

I dati di confronto del Na* nei campioni di siero sono i seguenti:

. Coefficiente di Campione Intervall'cv
Regressione N Concentrazione
Correlazione (r) (N)
'mmol/L)
y=1.039x-5.256 0,962 120 102,5-146,5
| dati di confronto del Na* nei campioni di urina sono i seguel
R . Coefficiente di Campione Intervallp
egressione o olazione (r) ) Concentrazione
(mmol/L)
y=0,991x+0,809 0,986 101 13.9-286.8

*I dati rappresentativi o i risultati in diversi strumenti o laboratori possono
variare.
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Interpretazione dei risultati
| risultati potrebbero essere influenzati da farmaci, malattie o
sostanze endogene. Quando la curva di reazione é anomala, si
consiglia di ripetere il test e controllare il risultato.
Avvertenze e precauzi
. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
laboratorio. L'installazione e la manutenzione degli elettrodi
devono  essere  eseguite  da professionisti  clinici
qualificati/addestrati.
Si prega di prendere le precauzioni necessarie per maneggiare
tutti i reagenti di laboratorio.
L'affidabilita dei risultati del test non puo essere garantita se non
vengono seguite le istruzioni contenute in questo foglietto
illustrativo.
Si prega di verificare I'integrita della confezione prima dell'uso.
Non utilizzare i kit con confezioni danneggiate. | risultati non
possono essere garantiti se conservati in condizioni inadeguate.
Intervallo di pendenza dell'elettrodo Na*: 45-70 mV/decade. Se la
pendenza dell'elettrodo supera l'intervallo consentito a causa di
fattori diversi dal reagente, sostituire immediatamente I'elettrodo.
. Non congelare gli elettrodi. Non utilizzare elettrodi e reagenti
scaduti. Per la data di scadenza, consultare I'etichetta della
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),

[
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devono essere riportati a P ira i e fatti
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.
Qualora I'elettrodo Na* sia stato conservato per oltre una
settimana e poi riutilizzato, effettuare la manutenzione
servendosi della soluzione di pulizia per sodio. Per ulteriori
dettagli, fare riferimento al Manuale per [I'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.
10.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 I'affidabilita dei risultati.
11.Prima di installare gli elettrodi, controllare visivamente se sono
presenti bolle nella soluzione di riferimento. Scuotere

~
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delicatamente gli elettrodi per far risalire le bolle quando sono
presenti.

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

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

14.La scheda di sicurezza é disponibile su richiesta per gli utenti
professionali.

15.5i deve sospettare instabilita o deterioramento se sono presenti
segni visibili di perdite, precipitati o crescita microbica oppure se
la calibrazione/i controlli non soddisfano l'inserto e/o i criteri del
sistema Mindray.

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

17.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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Na* Elektrodu
Sodyum Elektrodu
(Dogrudan ISE mod
Siparis Bilgileri

iyle kullanmak iizere)

Kat. No. Ambalaj boyutu
115-084090-00 1 elektrot

Kullamim Amaci

Sodyum elektrodu, Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan
serumu, plazmasi ve idrarindaki Na* konsantrasyonunun in vitro
kantitatif tayininde kullanilir. Hipernatremi ve hiponatreminin
terap6tik etkisini teshis etmede, izlemede ve bébrek hastaliklarinin
teshisinde kullanilmasi amaclanmistir.

Ozet

Serum, plazma ve idrardaki Na* konsantrasyonunu kantitatif olarak
olgmek igin kullanilir. Na*, hiicre disi sividaki ana katyondur ve
plazmadaki toplam inorganik katyonun yaklasik %90'ini olusturur.
GCogunlukla sivi dagiiminin ve ozmotik basincin korunmasinda
kullanihr.

Na* tespit sonuglari, hiponatremi ve hipernatremi teshisinde kullanilir.
Hiponatremi genellikle kronik kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon,
bobrek yetmezligi ve ddemli sirozda gériiliir. Hipernatremi siklikla
iyatrojeniktir ve beyin kanamasi, siddetli kranioserebral yaralanma,
yanik sonrasi sepsis ve siddetli nevroz yaygin hastaliklar arasinda
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bulunur.

Tayin Prensil
Mindray kimya analizériindeki serum, plazma veya idrardaki Na*
numune konsantrasyonu, iyon segici elektrot yéntemiyle (dogrudan
yéntem) olctlir. 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 biiyiik olur. Na* iyonu segici elektrodun potansiyeli ile
numunedeki Na* iyonunun konsantrasyonu arasindaki iliski Nernst
denklemine uyarak ilerler. Numunenin iyon konsantrasyonu, élcilen
potansiyele gére hesaplanabilir?

Ana Bilesenler

Na* elektrodu esas olarak numune gegis yoluyla temas halinde olan
iyon secici bir cam kilcal damardan, numune gegis yolundaki bir
referans sollisyondan ve Ag/AgCl adinda dahili bir referans
elektrodundan olusur.

Saklama ve stabilite

Saklama ve stabilite: 2-32 °C'de agilmamis ve sikistinlmamis bir
sekilde 12 ay saklandigi takdirde etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar.
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Yerlesik stabilite: Elektrotlar takildiktan sonra dokuz ay boyunca
10.000 numune test edilebilir. Son kullanma tarihi, test stiresinin veya
test edilen numune hacminin sinira ilk ulastigi tarihe gére belirlenir.
Degistirme talimatlari icin Mindray Kimya Analizori Kullanici
Kilavuzuna basvurun.

Numune alma ve hazirlama

B Numune tirleri

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

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

B Analiz Hazi

1. Numuneler, tip Greticisinin belirttigi sekilde santrifiijlenmelidir.

2. Numuneler, numune alindiktan ve analiz 6ncesi islemden sonra en
kisa strede test edilmelidir. Kontaminasyon, hemoliz, pihti ve
topaklanmalardan kaginin.

3. Numunede hemoliz, lipemi ve fibrin gibi enterferanslar varsa
saptama sonuclar etkilenebilir. Yukaridaki durumlarda, tekrar kan
alma 6nerilir. Kontamine numuneleri kullanmayin.

4. Numuneleri  analizére yiiklemeden &nce hava kabarcigi

olmadigindan emin olun.
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B Numune Saklama Stabilitesi

Kapali test tiplerinde saklanan serum, plazma ve idrar
numunelerinde Na* stabilitesi (stabilite sapma indeksi +%10 olmak
lizere) asagidaki gibidir:

Serum numunelerinde Na*: 14 giin oda sicakhginda (15-25°C), 14
glin sogutucu sicakliginda (2-8°C) ve 1 yil (-25)-(-15) °C sicaklikta.*>"!
Idrar numunelerinde Na*: 45 giin oda sicakliginda (15-25°C), 45 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.

Hazirhk

ISE Reaktif Paketi ve K*/CI/ 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

Kat. No. Uriin Agiklamast Ambalaj boyutu
115-084089-00 Potasyum Elektrodu 1 elektrot
115-084091-00 Klortir Elektrodu 1 elektrot
115-084088-00 Referans Elektrodu 1 elektrot

A Tamponu: 460 mL

105-025539-00 ISE Reaktif Paketi B Tamponu: 360 mL
105-025540-00 Idrar Seyreltici 1x50 mL
105-025541-00 Na temizleme ¢ozeltisi 1x15 mL
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Kat. No. Uriin Agiklamas Ambalaj boyutu
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 igin, sadece adlar ve ézellikler

farkhidir. Formiil ve kullanim aynidir.

Kalibratér ve Kontrol: Litfen reaktif talimatlarindaki Kalibrasyon ve

Kalite Kontrol bélimiine goz atin.

Saklama ve stabilite hakkinda bilgi icin litfen kullanim kilavuzuna

basvurun.

Cihazin calismasi icin gerekli malzemeler ve bakim prosediirleri

hakkinda bilgi icin Mindray Kimya Analizérii Operat6r Kilavuzuna

basvurun.

Tayin prosediirii
Ogesi BS-600M kimya

Urin: Once seyreltme.

Numuneyi 1:9 oraninda

Numune tiirleri Serum, plazma . P
idrar seyrelticiyle
karistirin.

Serum, plazma 70 uL
Numune Urin 140 pL

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde Parametreler Ogesi aynidir.
Test parametrelerinin goriintilenmesi ve diizenlenmesi hakkinda
bilgi veya sistem prosediirlerinin ayrintili bir agiklamas icin Mindray
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Kimya Analizérii Operatér Kilavuzuna basvurun.

Kalibrasyon

1. Aynntili kalibrasyon prosedirleri icin litfen Mindray Kimya
Analizéri Operator Kilavuzuna basvurun.

2. Kalibrasyon sikhgr: Varsayilan 8 saat.

Asagidakiler meydana geldiginde yeniden kalibrasyon gerekli

olabilir:

« ISE reaktif lotu degistirildiginde;

« Kalibrasyon faktorlerinin siiresi gectiginde;

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

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

« KK kontrolden ¢iktiginda;

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

Her laboratuvar belirli kosullara gére kendi kalibrasyon prosediirlerini

belirleyebilir.

Kalite kontrol

Her numune grubunu analiz etmek igin iki seviye kontrol malzemesi

onerilir. Dahili serum/plazma kalite kontroli igin Mindray ClinChem

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

idrar kalite kontrolii i¢in MR idrar Kalite Kontroli (105-001691-00,

Diistik: 1x100 ml, Yiksek: 1x100 ml) kullanilmasi nerilir.

Farkli Ureticiler tarafindan saglanan kontroller farkli olabilir. Ugtincii

taraf KK kullaniliyorsa reaktif lotu ve kontrol degistirildiginde hedef

ve
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degerin yigilmasi ve hedef degerin yeniden yigilmasi onerilir.
Olgiilen kontrol degeri belirtilen aralik iginde 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 treticiyle iletisime gegin.

ki degerler
Numune Tii Aral.
Serum/Plazma Yetiskinlerde 137-147 mmol/L8121314
Idrar (24 saat) Yetiskinlerde 40-220 mmol/24h’

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

Sodyum, potasyum ve kloriiriin idrarla atilimi diyete baglh alima gore
onemli Slglide degisir. Burada verilen dederler, ortalama bir diyetteki
insanlara 6zguduir.

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

W Hassasiyet

Hassasiyet, CLSI Approved Guideline EP05-A38 izlenerek belirlendi, iki
konsantrasyon  seviyesindeki kontrol ve {ic konsantrasyon
seviyesindeki serum numuneleri test edildi. idrar érnegi olarak iki
diizeydeki idrar kontroli segildi. Once, tekrarlanabilirlik (n=20) test
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edildi ve ardindan numune 20 giin boyunca ardisik olarak test edildi.
Her numune, calisma basina 2 kez ve giinde 2 calisma (n=80) olmak
lzere test edildi. BS-600M Uzerindeki kontrol ve numunelerin
hassasiyet verileri asagida 6zetlenmistir. Farkli numuneler, aletler ve
islemler nedeniyle farkli laboratuvarlarda elde edilen veriler
degisebilir.

Serum:
N, . . Ortalama Tekrar iliri Lab-igi
/L

(N=80) ('“";° L SDmmol/L V%  SDmmol/L V%
Kontrol1 119 06 05 11 1,0
Kontrol2 136,3 05 04 04 03
Serum1 1150 02 01 06 05
Serum2 1287 0,1 01 04 03
Serum3 150,7 01 01 05 03

Urin:

Numune Tiri  Ortalama  Tekrarlanabilirlik Lab-igi
(N=80) (mmol/L) Sp mmol/L CV% SD mmol/L CV %
Kontrol1 737 02 03 05 07
Kontrol2 1309 01 01 09 07
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“Farkli cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuglar farkliik
gsterebilir

m Olgiim arahg:

Mindray BS serisi kimya analizérleri asagidaki dogrusallik araligini

saglar:

Numune Tiirii Olgiim arahig:
Serum/Plazma 100-200 mmol/L
Urin 10-500 mmol/L

Yiksek konsantrasyonlu bir Na* numunesi (yaklasik 220 mol/L),
disiik  konsantrasyonlu bir numuneyle (<100 mmol/L) farkl
oranlarda karistinlarak bir dizi diliisyon Gretilmistir.  Yiksek
konsantrasyonlu bir Na* idrar numunesi (yaklasik 550 mol/L), diistik
konsantrasyonlu bir numuneyle (<10 mmol/L) farkli oranlarda
kanstinlarak bir dizi dilisyon dretilmistir. Her dilisyonun Na*
konsantrasyonu  Mindray ~Systems  kullanilarak  belirlenir  ve
dogrusallik araligi r=0,990 korelasyon katsayisiyla gésterilir.

= Analitik Ozgiillik

Enterferans calismalari 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 agisindan test
edildiginde 6nemli bir enterferans gézlemlenmedi. BS-600M
tzerindeki serum numunelerinin enterferans calisma verileri asagida
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ozetlenmistir.

Serum:
Enterferans Enterferan Analit Bagil
i o
Maddesi (mg/dL) (mmol/L) Sapma (%)*
Hemoglobin 1000 130,78 -5,00
Konjuge
olmayan 60 1405 +2,85
bilirubin
Konjuge bilirubin 60 1379 +1,75
Intralipid 2000 1319 -8,40

*Farklt cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuglar farklilik
gésterebilir

B Yéntem Karsilastirmasi

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

Serum numunelerindeki Na* karsilastirma verileri asagidaki gibi

Regresyon Korelasyon Konsantrasyon
Uyumu Katsayisi (r) Numune (N) Arahgi (mmol/L)
=1,039%-5,256 0,962 120 102,5-146,5

idrar numunelerindeki Na* karsilastirma verileri asagidaki gibidir:
Regresyon Karelasyon Numune (N) Konsantrasyon
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Uyumu Katsayisi (r) Araligi (mmol/L)
y=0,991x+0,809 0,986 101 13,9-286,8

“Farkli cihaz veya laboratuvarlardaki temsili veri veya sonuclar farklilik
gésterebilir

Sonug Cikarimlari

Sonuglar ilaglardan, hastaliklardan veya endojen maddelerden
etkilenebilir. Reaksiyon egrisi anormal oldugunda testin tekrar
edilmesi ve sonucun kontrol edilmesi onerilir.

Uyarilar ve 6nlemler

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

Lutfen laboratuvar reaktiflerini kullanirken gerekli 6nlemleri alin.

. Bu prospektisteki 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.

Na* elektrodunun egim araligi: 45-70 mV/dekat. Elektrot egimi,
reaktif disindaki faktérlerden dolayr uygun goriilen araligi asarsa
elektrodu hemen degistirin.

Elektrotlari dondurmayin. Son kullanma tarihi gecmis elektrot ve
reaktifleri kullanmayin. Son kullanma tarihi icin paket etiketine
bakin. Elektrot degistirme prosedirleri icin Mindray Kimya

n

w

>

w

o
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Analizéri Kullanim  Kilavuzu'na bakin. Elektrotlar sogutucuda
(2-8°C) saklaniyorsa bir siire ¢ikartilmali ve kullanimdan 6nce oda
sicakligina getirilmelidir.

Cok sayida test yapildiginda numunedeki protein ve lipidler
elektrot ylizeyine yapisabilir ve bu da 6lciim performansini

~N

Temizlemeyle ilgili aynntii adimlar icin litfen Mindray Kimya

Analizérii Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Na* elektrodu bir haftadan uzun siire saklandiktan sonra tekrar

kullanilmigsa bakimini yapmak igin Na Temizleme Soliisyonu

kullanin. Daha detayl bilgi igin 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. Elektrotlari kullanirken enfeksiyon
riskine karsin eldiven takin. Numune cilde temas ederse vicut
bélgesini hemen sabun ve suyla yikayin.

10.Elektrotlan kullanmadan 6nce, her bir elektrottaki siyah kauguk

halkanin diismedigine emin olun, aksi takdirde elektrot tiiplerinin
sizdirmasina  neden olabilir ve sonuglarin  givenilirligini
etkileyebilir.

11.Elektrotlan  kullanmadan 6nce referans soliisyonda baloncuk

olmadigindan emin olun. Baloncuklardan  kurtulmak igin
elektrotlar hafifce sallayin.

12Tum numunelerin ve atiklarin ulusal ve yerel yasa ve

L

©
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yonetmeliklere uygun olarak atilmasi gerekir.

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

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

15.Gorindrde sizinti, ¢okelti veya mikrobiyal biytime belirtileri varsa
veya kalibrasyon/kontroller eki ve/veya Mindray System
kriterlerini  karsilamiyorsa  instabilite  veya  bozulmadan
stiphelenilmelidir.

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

17.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
areticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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Electrode Na*

Electrode de sodium

(Utilisé avec le module ISE direct)
Informations de commande

Ne Cat. Taille du paquet
115-084090-00 1 électrode

Destination prévue

L'électrode de sodium est utilisée pour la détermination quantitative
in vitro de la concentration de Na* 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'hypernatrémie et de I'hyponatrémie, et aide au diagnostic des
maladies rénales.

Résumé

Elle est utilisée pour mesurer quantitativement la concentration de
Na* dans le sérum, le plasma et I'urine. Le Na* est le principal cation
du liquide extracellulaire, et représente environ 90% du cation
inorganique total du plasma. Il est principalement utilisé pour
maintenir la distribution du liquide et la pression osmotique.

Les résultats de la détection du Na* sont utilisés pour le diagnostic
de I'hyponatrémie et de [I'hypernatrémie. L'hyponatrémie est
généralement observée en cas d'insuffisance cardiaque chronique,
d'hypertension, d'insuffisance rénale et de cirrhose avec cedéme.
L'hypernatrémie est souvent iatrogéne et ses pathologies courantes
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sont I'hémorragie cérébrale, les lésions craniocérébrales graves, la
septicémie apreés briilure et les névroses graves.!

Principe du dosage

La concentration d'échantillon de Na* 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 |'électrode de mesure des ions et
I'électrode de référence. En raison des caractéristiques de la
membrane de I'électrode, I'ion a mesurer subira un échange d'ions et
une diffusion sur le matériau de la membrane de I'électrode pour
former un potentiel de membrane. Lintensité de la réponse du
potentiel de membrane est liée a la concentration de I'ion a mesurer.
Plus la concentration de Iion a mesurer est élevée, plus le potentiel
de membrane est important. La relation entre le potentiel de
I'électrode sélective de lion Na* et la concentration de Iion Na*
dans l'échantillon est conforme & I'équation de Nemst. La
concentration de I'ion dans I'échantillon peut étre calculée d'apres le
potentiel mesuré.?

Composants clés

L'électrode Na* se compose principalement d'un capillaire en verre
sélectif des ions en contact avec le canal du flux d'échantillons, d'une
solution de référence dans le canal du flux d'échantillons et d'une
électrode de référence intere Ag/AgCl.

Stockage et stabilité

Stockage et stabilité: Jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette lorsqu'il est stocké sans étre ouvert pendant 12 mois a
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une température comprise entre 2 et 32 °C et sans condensation.
Stabilité intégrée:  Aprés I'installation des  électrodes,
10 000 échantillons peuvent étre testés pendant neuf mois. La date
d'expiration est déterminée par la date a laquelle la période d'essai
ou le volume de I'échantillon testé atteint la limite en premier.
Pour le remplacement, reportez-vous aux instructions figurant dans
le Mode d'emploi de I'analyseur chlmlque Mlndray

ion et prélé des
I Types de spécimens
Le sérum, le plasma (seul I'anticoagulant a base d'héparine de lithium
est accepté) et I'urine (recueillir I'urine sans additif dans les 24 heures,
éliminer la turbidité de I'urine par centrifugation et ne pas acidifier)
conviennent aux échantillons?
Les tubes de prélévement sanguin de différents fabricants peuvent
contenir des substances diverses, ce qui peut affecter les résultats
des tests dans certains cas. Chaque laboratoire doit établir ses
propres critéres pour déterminer l'applicabilité des tubes de
prélévement.

W Préparation d’une analyse

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

2. Les échantillons doivent étre testés dés que possible apres le
prélévement et le traitement pré-analytique. Eviter la
I ination, I'hémolyse, la c lation et les floculations.

3. Les résultats de la détection peuvent étre affectés par la présence

de substances interférentes telles que I'hémolyse, la lipémie et la
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fibrine dans I'échantillon. Dans les situations ci-dessus, un
nouveau prélévement est recommandé. Ne pas utiliser
d'échantillons contaminés.
4. Avant de charger les échantillons sur I'analyseur, assurez-vous
qu'il ne contient pas de bulles d'air.
B Stabilité de stockage des échantillons
La stabilité du Na* 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:
Na* dans les échantillons de sérum: 14 jours a température ambiante
(15-25°C), 14 jours a température de réfrigération (2-8°C) et 1 an a
(-25)-(-15)°C.4511
Na* dans les échantillons d'urine: 45 jours a température ambiante
(15-25°C), 45 jours a température de réfrigération (2-8°C) et 1 an a
(-25)4(-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*/Cl/ de référence sont préts a
étre utilisés.
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et
effectuer les opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour
assurer la performance du systeme de mesure.
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Matériel nécess.

mais non fourni

Ne Cat. D i du prod le du paquet
115-084089-00  Electrode de potassium 1 électrode
115-084091-00 Electrode de chlorure 1 électrode
115-084088-00  Electrode de référence 1 électrode
105-025539-00  Pack de réactifs ISE E’n'lzg: Aasom
105-025540-00 Diluant pour urine 1x50 mL
105-025541-00  Solution de nettoyage Na 1x15 mL
105-025543-00  Solution de nettoyage ISE 1x50 mL
105-041321-A0 Nettoyant pour sonde 1x50 mL
105-002225-A0 Nettoyant pour sonde 1x50 mL
105-025028-A0 Détergent C 6x20 mL

Pour le NETTOYANT POUR SONDE et le DETERGENT C, seuls les
noms et spécifications sont différents. La formule et I'utilisation sont
les mémes.

Calibrateur et Controle: Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contréle 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 linstrument et sur les procédures de
maintenance, reportez-vous au Mode demploi de lanalyseur
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chimique Mindray.

Procédure du dosage

Eléments de

aramétrage Analyseur chimique BS-600M

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

Urine 140 uL

Types d'échantillon  Sérum, plasma

Echantillon

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

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

et la modification des paramétres de dosage ou pour une

description détaillée des procédures du systéme, reportez-vous au

Manuel d'utilisation de I'analyseur chimique Mindray.

Calibration

1. Pour plus de détails sur les procédures de calibration,
reportez-vous au Mode d'emploi de I'analyseur chimique Mindray.

2. Fréquence de calibration: 8 h par défaut.

Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants:

« Aprés un changement de lot de réactifs ISE;

« Alexpiration des facteurs de calibration;
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« Apres le remplacement des électrodes Na+/K+/Cl-/de référence;

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

« Lorsque le CQ est hors controle;

« Apreés l'entretien du module ISE et des électrodes, y compris le
nettoyage des électrodes et des tubes.

Chaque laboratoire peut établir ses propres procédures de

calibration en fonction de circonstances spécifiques.

Contréle qualité

Deux niveaux de matériel de contréle sont recommandés pour

I'analyse de chaque lot d'échantillons. Il est recommandé d'utiliser le

Mindray ClinChem Multi Contréle (Cat. n° 105-009119-00 et

105-009120-00) pour le 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 contrle de qualité interne.de

I'urine.

Les contréles fournis par les différents fabricants peuvent étre

différents. Si un CQ tiers est utilisé, il est recommandé d'accumuler la

valeur cible et de la ré-accumuler lorsque le lot de réactifs et de
contréles est changé. La valeur de contréle mesurée doit étre
comprise dans la plage spécifiée. Si le résultat est en dehors de la
plage spécifiée, exécutez le contréle sélectionné au moins une fois. Si
le résultat ne peut pas étre modifié, il est recommandé de remplacer
le contréle ou de la faire fonctionner aprés une nouvelle calibration.
Si nécessaire, prenez les mesures qui s'imposent ou contactez le
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fabricant.
Valeurs attendues
Type d’échantillon Plage
Sérum/Plasma Adultes 137-147 mmol/L®121314
Urine (24 h) Adultes 40 & 220 mmol/24h?

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

B Pré n

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

Sérum:

Type Moyenn - pepstabilits aetre les
deare
- (mmol/L ET (47 ET
(N=80) ) mmol/L (%) _mmol/L CV (%)
Contdle 1 1119 06 05 1. 0
Controle2 1363 05 04 04 03
Sérum 1 150 02 01 06 05
Sérum 2 1287 01 01 04 03
Sérum 3 1507 01 01 05 03
Urine:
Type Moyenn  pepétabilits arre les
° (mmol/L ET cv ET
(N =380 ) mmolL (%) mmoir <V *)
Controle 1 737 02 03 05 07
Controle2 1309 01 01 09 07

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

B Plage de mesure

Les analyseurs chimiques Mindray BS offrent la plage de linéarité
suivante:
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Type d'échantillon Plage de mesure
Sérum/Plasma 100 a 200 mmol/L
Urine 10 & 500 mmol/L

un échantillon a forte concentration de Na* (environ 220 mol/L) est
mélangé a un échantillon de faible concentration (< 100 mmol/L),
selon différents ratios, pour créer une série de dilutions. un
échantillon d'urine a forte concentration de Na* (environ 550 mol/L)
est mélangé a un échantillon de faible concentration (< 10 mmol/L),
selon différents ratios, pour créer une série de dilutions. La
concentration de Na* de chaque dilution est déterminée a l'aide des
systémes 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
situent dans une fourchette de £10% de la valeur de contréle
correspondante, on peut conclure a labsence d'interférence
significative.

Aucune interférence significative na été observée lorsque les
substances ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec
cette méthodologie. Les données relatives aux études d'interférence
sur des échantillons sériques sur I'analyseur BS-600M sont résumées
ci-dessous.
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Sérum:
Concentration en
b k en  Ecart
interférente interférente analyte (mmol/L) relatif (%)*
(mg/dL)
Hémoglobine 1000 130,78 -5,00
Bilirubine non 60 1405 2,85
conjuguée
Bilirubine 60 1379 1,75
conjuguée
Intralipide 2000 1319 -8,40

*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
régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous*:

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

. de Coefficient de E " Plage de
" : Sati concentration

la régression corrélation (r) (N) (mmol/L)

y=1,039x-5,256 0,962 120 102,5-146,5
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Les données de comparaison du Na* dans les échantillons d'urine
sont les suivantes:

. de Coefficient de E " Plage de
" : Sati concentration

la régression corrélation (r) (N) (mmol/L)

y=0,991x+0,809 0,986 101 13,9-286,8

*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 endogenes. Lorsque la courbe de
réaction est anormale, il est recommandé de refaire I'analyse et de
vérifier le résultat.

Avertissements et précautions

. 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
expérimentés.

Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de
tous les réactifs de laboratoire.

[

3. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si les
instructions de cette notice ne sont pas respectées.

4. 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.

5. Plage de pente de I'électrode Na*: 45 a 70 mV/décennie. Si la

2024-12, Francais 7-12 P/N: 046-024869-00 (4.0)



mindray C€..

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 |'étiquette
de I'emballage. Pour plus de détails sur les procédures de
remplacement des électrodes, reportez-vous au Mode demploi
de lanalyseur chimique de Mindray. Si les électrodes sont
conservées au réfrigérateur (2 a 8°C), elles doivent étre
conservées pendant un certain temps et ramenées a la
température ambiante avant utilisation.

. Aprés un grand nombre de tests, les protéines et les lipides de

I'échantillon adhérent a la surface de I'électrode, ce qui peut

affecter les performances de mesure. Il est recommandé de

nettoyer les électrodes aprés avoir terminé les tests ISE chaque
jour ou deffectuer l'entretien des électrodes avant de mettre

I'analyseur hors tension. Pour les étapes de nettoyage spécifiques,

reportez-vous au Mode demploi de I'analyseur chimique de

Mindray.

Si I'électrode Na* a été stockée pendant plus d'une semaine puis

réutilisée, utilisez la solution de lavage au sodium pour I'entretenir.

Pour plus de détails, reportez-vous au Mode d'emploi de

l'analyseur chimique de Mindray.

. Il existe des risques biologiques, car les électrodes peuvent
toucher I'échantillon du patient pendant le test, et I'échantillon
sérique résiduel peut contenir des virus et du sérum. Portez des
gants lorsque vous utilisez les électrodes pour éviter toute

o

~

[
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infection. Si I'échantillon touche la peau, lavez immédiatement la
zone du corps avec de l'eau et du savon.

10.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.

11.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.

12 Eliminez tous les échantillons et déchets conformément aux lois
et réglementations nationales et locales.

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

14.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux
utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

15.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.

16.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible a
l'aide d'une méthode de pointe communément reconnue, et le
risque résiduel global est acceptable.

17.Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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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 : Eiffestrape 80, Hamburg 20537, Germany

Tél.: 0049-40-2513175; Fax :0049-40-255726
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Elektroda Na*
Elektroda sodowa
(do uzytku z bezposred modutem ISE)

Informacje dotyczace zama: a

at. Nr Rozmiar pakietu
115-084090-00 1 elektroda
Przeznaczenie

Elektroda sodowa jest uzywana do oznaczania in vitro ilosciowego
stezenia Na* w ludzkiej surowicy, osoczu i moczu w analizatorach
chemicznych serii BS firmy Mindray. Jest przeznaczona do
diagnostyki monitorowania efektu terapeutycznego leczenia
hipernatremii i hiponatremii oraz do wspomagania diagnostyki
chordb nerek.

Podsumowanie

Jest uzywana do pomiaru ilosciowego stezenia Na* w surowicy,
osoczu i moczu. Na* to gtéwny kation w plynie pozakomorkowym,
ktéry  stanowi okoto 90% tacznej zawartosci  kationow
nieorganicznych w osoczu. Stuzy gtéwnie do utrzymania dystrybucji
plynu i ci$nienia osmotycznego.

Wyniki wykrywania Na* sg uzywane do diagnozowania hiponatremii i
hipernatremii. Hiponatremia jest zwykle stwierdzana przy przewlektej
niewydolnosci serca, nadciénieniu, niewydolnosci nerek i marskosci
watroby z obrzekiem. Hipernatremia jest czesto jatrogenna, a typowe
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schorzenia obejmuja wylew krwi do moézgu, powazne urazy
czaszkowo-mdzgowe, sepse po poparzeniu i powazna neuroze'.
Zasada badania

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

Kluczowe elementy

Elektroda Na* sktada sie gtéwnie ze szklanej kapilary
Jjonoselektywnej w kontakcie ze Sciezka przeptywu prébki, roztworu
poréwnawczego w Sciezce przeptywu probki i wewnetrznej elektrody
poréwnawczej Ag/AgCl.

Przechowywanie i stabilnosé

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

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

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

Zbieranie i przygotowywanie prébek

m Typy prébek

Surowica, osocze (dozwolony jest tylko antykoagulant heparyny
litowej) i mocz (aby zebra¢ mocz bez dodatkéw w ciagu 24 godzin,
usung¢é metno$¢ moczu poprzez wirowanie i nie zakwaszac) sa
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¢ wasne kryteria
okreslania przydatnosci probéwek do pobierania.

W Przygotowanie do analizy

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

Prébki powinny byc¢ testowane jak najszybciej po pobraniu i
przetworzeniu przed analiza. Unika¢ zanieczyszczenia, hemolizy,
skrzepow i ktaczkow.

. Wystepowanie substancji interferujgcych w probce, takich jak

[
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hemoliza, lipemia i fibryna, moze wplywac na wyniki wykrywania.
W takich sytuacjach zalecane jest ponowne pobranie. Nie uzywa¢
zanieczyszczonych probek.
Przed zatadunkiem prébek do analizatora sprawdzi¢, czy nie ma
pecherzykéw powietrza.
W Stabilno$¢ przechowywania prébek
Stabilnos¢ Na* w probkach surowicy, osocza i moczu
przechowywanych w  uszczelnionych  probéwkach  (wskaznik
odchylenia stabilnosci probki wynosi +10%) jest nastepujaca:
Na* w probkach surowicy: 14 dni w temperaturze pokojowej
(15-25°C), 14 dni w temperaturze chtodniczej (2-8°C) oraz 1 rok w
temperaturze od (-25) do (-15)°C*>11,
Na* w prébkach moczu: 45 dni w temperaturze pokojowej (15-25°C),
45 dni w temperaturze chtodniczej (2-8°C) oraz 1 rok w
temperaturze od (-25) do (-15)°C*511,
Prébek nie mozna wielokrotnie zamraza¢ i rozmraza¢ podczas
przechowywania.
W przypadku dtuzszych  okreséw  przechowywania kazde
laboratorium powinno ustali¢ wiasne kryteria stabilnosci probek.
Przygotowanie
Pakiet odczynnikow ISE i elektroda K*/ CI/ por. sa gotowe do uzycia.
Wykonac planowa konserwacje i standardowe czynnosci obstugowe,
w tym kalibracje i analize, w celu zapewnienia wydajnosci systemu
pomiarowego.
Materialy wymagane, ale nie dostarczone

kat. Nr Opis produktu Rozmiar pakietu

>
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115-084089-00 Elektroda potasowa 1 elektroda
115-084091-00 Elektroda chlorkowa 1 elektroda
115-084088-00  Elektroda poréwnawcza 1 elektroda

Bufor A: 460 mL.

105-025539-00  Pakiet odczynnikéw ISE Bufor B: 360 mL

105-025540-00 Rozcienczalnik moczu 1 x50 mL
105-025541-00 Roztwér czyszczacy Na 1x15mL
105-025543-00  Roztwdr czyszczacy ISE 1 x50 mL
105.041321-a0  OrOdek dfgfez'yszcze"'a 1% 50 mL
105-002225-a0  Todek dfgfez'yszcze"ia 1x 50 mL
105-025028-A0 Detergent C 6 x 20 mL

Dla SRODKA MYJACEGO DO IGIEL i DETERGENTU C tylko nazwy i
specyfikacje s3 rozne. Formuta i zastosowanie sa takie same.
Kalibrator i materiat kontrolny: Sprawdzi¢ cze$¢ instrukcji
odczynnikéw dotyczaca kalibracji i kontroli jakosci.

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

Procedura badania
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Mocz: Najpierw
rozciefczenie.
Typy prébek Surowica, osocze Wymieszac probke z
rozcieficzalnikiem moczu
w proporgji 1:9.
Surowica, osocze 70 pL
Mocz 140 pL

Prébka

W przypadku analizatoréw chemicznych serii BS firmy Mindray

parametry sa takie same. Informacje na temat wyswietlania i edycji

parametréw badania oraz szczegdtowy opis procedur systemowych

zawiera ,Instrukcja obstugi” analizatora chemicznego Mindray.

Kalibracja

1. Szczegbtowe procedury kalibracji zawiera ,Instrukcja obstugi”
analizatora chemicznego Mindray.

2. Czestotliwos¢ kalibracji: domysinie 8 godz.

Ponowna kalibracia moze by¢ konieczna po nastepujacych

zdarzeniach:

« partia odczynnikow ISE zostata zmieniona;

wspdtczynniki kalibracji przekroczyty okres waznosci;

elektroda Na+/K+/Cl-/poréwnawcza zostata wymieniona;

wazne elementy 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¢ wtasne procedury kalibracji na
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podstawie szczegdlnych okolicznosci.

Kontrola jakosci

Do analizy kazdej partii probek zalecane sg 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
zastosowa¢  odpowiednie $rodki lub skontaktowaé sie z
producentem.

Wartosci oczekiwane

Typ prébki Zakres
Surowica/osocze Dorosli 137-147 mmol/Lo121314
Mocz (24 godz.) Dorosli 40-220 mmol/24 godz.

Wartos¢ oczekiwana jest uzyskiwana z materiatu poréwnawczego, a
Mindray zweryfikowat jg na co najmniej 120 probkach.
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Wydalanie sodu, potasu i chlorku z moczem istotnie rézni sie
zaleznie od diety. Podane wartosci sa typowe dla 0séb z przecietng
dieta.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne interwaty poréwnawcze

na podstawie whasciwosci lokalnych i populacji, poniewaz wartosci

oczekiwane moga by¢ rozne w zaleznosci od potozenia
geograficznego, rasy, pici i wieku.
Wiasciwosci wynikéw

B Dokfadnosé¢

Doktadno$¢ zostata ustalona zgodnie z wytycznymi zatwierdzenia

CLSI EP05-A3%, 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 prébka byta badana 2 razy na analize przy 2 analizach dziennie
(n=80). Dane doktadnosci materiatéw kontrolnych i probek w
BS-600M zostaty podsumowane ponizej. Z powodu zréznicowania
probek, przyrzadéw i operacji dane uzyskiwane w réznych
laboratoriach moga by¢ rézne.

Surowica:

Typ probki  Srednia _ Powtarzalnos¢ Wewnatrz laboratorium
(N=280) (mmol/L)SDmmol/LCV% SDmmol/L CV%
Materiat

kontrolny 1

1119 06 05 11 1.0
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Typ probki  $rednia _Powtarzalnos¢ Wewnatrz laboratorium
(N =80) (mmol/L)SD mmol/LCV% SDmmol/L CV%
Materiat

136,3 05 04 04 03
kontrolny 2
Surowica 1 115,0 0.2 0,1 06 0,5
Surowica2 1287 01 0,1 04 03
Surowica 3 150,7 01 0,1 0,5 03
Mocz:

Typ probki  $rednia _Powtarzalnos¢ Wewnatrz laboratorium
(N =80) (mmol/L)SD mmol/LCV% SDmmol/L  CV%
Materiat

737 0,2 03 05 07
kontrolny 1
Materiat
Kontrolny 2 1309 0,1 0,1 09 07

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

W Zakres pomiaru

Analizatory chemiczne Mindray serii BS zapewniaja nastepujacy
zakres liniowosci:

Typ probki Zakres pomiaru
Surowica/osocze 100-200 mmol/L
Mocz 10-500 mmol/L

Prébka o wysokim stezeniu Na* (okoto 220 mol/L) jest mieszana z
probka o niskim stezeniu (<100 mmol/L) w réznych proporcjach,
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tworzac szereg roztworéw. Prébka moczu o wysokim stezeniu Na*
(okoto 550 mol/L) jest mieszana z probka o niskim stezeniu (<10
mmol/L) w réznych proporcjach, tworzac szereg roztwordw. Stezenie
Na* w kazdym roztworze jest okreslane przy uzyciu systemu Mindray,
zakres liniowosci jest podawany ze wspotczynnikiem korelacji r >
0,990.

B Specyficznoé¢ analityczna

Badania interferencji zostaly przeprowadzone przy uzyciu
wytycznych zatwierdzenia CLSI EPO7°.

Probki o réznym stezeniu substancji interferujacych zostaty
przygotowane poprzez dodanie tych substancji do pél 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
podsumowane ponizej.

Surowica:

Substancja Ste.zenlrt; suk_ustal_u: i Stezcle.nle Odchlyl:;nle
interferujaca interferujacej analitu wzgledne
" (mg/dL) (mmol/L) (%)*
Hemoglobina 1000 130,78 -5,00

Bilirubina 60 1405 +2,85
niezwigzana
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.. Stezenie substancji Stezenie Odchylenie
'Stu I::tan'c Ja interferujacej analitu wzgledne
interterujaca (mg/dL) (mmol/L) (%)*
Bilirubina 60 1379 75
zwiazana
Intralipid 2000 1319 -840

*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 Na* w prébkach surowicy sa nastepujace:
Zgodnosé Wspétezynnik Zakres stezenia

regresji korelacji (r) Prébka (N) (mmol/L)
y = 1,039x-5,256 0,962 120 102.5-146,5

Dane poréwnawcze Na* w prébkach moczu s3 nastepujace:
Zgodnosé Wspétczynnik Zakres stezenia

regresji korelacji (r) Prébka (N) (mmol/L)
y = 0,991x+0,809 0,986 101 13.9-286,8

“Dane reprezentatywne lub wyniki w réznych przyrzqdach lub laboratoriach
mogq byc rézne.
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Interpretacja wynikow

Na wyniki moga wptywac leki, choroby lub substancje endogeniczne.
Gdy krzywa reakgji jest nieprawidtowa, zalecane jest ponowne
przetestowanie i sprawdzenie wynikow.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

. Wylacznie do diagnostyki in vitro. Do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego. Instalacja i konserwacja elektrod moze by¢
wykonywana wytacznie przez wykwalifikowanych/przeszkolonych
specjalistow klinicznych.

Stosowac niezbedne $rodki ostroznosci dotyczace postepowania
ze wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

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

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

wynikéw jest niemozliwe.

Zakres nachylenia elektrody Na*: 45-70 mV/dekada. Jesli
nachylenie elektrody przekracza dopuszczalny zakres z powodu
czynnikéw innych niz odczynnik, natychmiast wymienic elektrode.
Nie zamraza¢ elektrod. Nie uzywac elektrod i odczynnikéw po
terminie waznosci. Termin waznosci jest podany na etykiecie
opakowania. Szczegétowe procedury wymiany elektrody zawiera
Instrukcja  obstugi  analizatora chemicznego Mindray. Jedli
elektrody sa przechowywane w stanie schtodzonym (2-8°C),
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powinny by¢ przechowywane przez pewien czas i przywrécone do
temperatury pokojowej przed uzyciem.
Po zakonczeniu duzej liczby testéw biatka i lipidy w probce beda
przywiera¢ do powierzchni elektrody, co moze wplyna¢ na
wydajnos¢ pomiaru. Zalecane jest czyszczenie elektrod po
zakonczeniu testow ISE codziennie lub utrzymanie elektrod przed
wytaczeniem  zasilania  analizatora.  Doktadna  procedure
czyszczenia zawiera Instrukcja obstugi analizatora chemicznego
Mindray.
. Jesdli elektroda Na* byta przechowywana przez ponad tydzien, a
nastepnie zostata uzyta ponownie, nalezy uzy¢ sodowego
roztworu myjacego Na do konserwacji. Wiecej informacji 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 uzywa¢ rekawiczek w celu unikniecia zakazenia. W
przypadku zetkniecia probki ze skérg natychmiast umyc¢
powierzchnie ciata woda z mydtem.
10.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.
11.Przed zamontowaniem elektrod sprawdzi¢ wzrokowo, czy w
roztworze  poréwnawczym  wystepuja  pecherzyki.  Lekko
wstrzasnac elektroda, aby pecherzyki poplynety w gore, jesli
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wystepuja.

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

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

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

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

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

17.Wszystkie powazne zdarzenia wystepujagce w zwigzku z
urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do producenta oraz do whasciwego
organu w panstwie cztonkowskim, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
HA MEANUWHCKOE U3AENINE
DNeKTPoA ANA KOANYECTBEHHOIO onpeAesieHna
KOHLeHTpaummn noHos Hatpusa (Sodium Electrode)
Ha 6MoxMMMYecKnx aHanmsaTopax BS-430,
BS-600M, BS-620M ans avarHoctukw in vitro

; o
BHQKTPOA ANA  KONNMYeCTBEHHOrO OnpejAeneHnAa KOHUeHTpauun
noHoB Hatpus (Sodium Electrode) Ha 6roxuMUUeckux aHanusatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ana AnarHocTvku in vitro B cocTase:
- DNeKTpoA ANs KONMYECTBEHHOTO OMNpejeneHUs KOHLeHTpaLmn
voHoB Hatpusa (Sodium Electrode) - 1 wr,;
- IHCTpyKUums NO NpuMeHeHmto - 1 wt.

JN1eKTPOA AN KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNsi  KOHLEHTPaLM
noHoB Hatpus (Sodium Electrode) Ha 6uoxuMrueckux aHanusatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M pns agnarHOCTUKM in vitro npeAHasHaven
ANAl KONMYECTBEHHOTO OMPeAeNieHnA KOHUEHTpaumn noHos Na*®
Vitro B CbIBOpOTKe, MnasmMe M Moue uenoseka. Vcnoswsyercs B
KauecTBe  BCTIOMOTATeNbHOrO — CPeAcTBa  MpU  AMarHoCTKe 1
MOHUTOpUHrE  3GdeKTa  Tepanuu  runepHatpuemui 1
UNOHATPUEMUM, @ TaKXe AN COACNMCTBIAA ANAarHOCTMKE MOUYEUHbIX
3a6oneBaHuit. [N AUarHoCTUKM 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

ﬂ,ﬂﬂ NCNoNb30BaHWA B KayecTse I'Ip06 XOPOLWO NOAXOAAT CbIBOPOTKA,
nnasma (AOI'IyCKEeTCFl TONbKO IIMTVIl"‘I'I'eI'IEPMHOBbII:N EHTVIKOEI'yJWHT) wn
Moua (Mouy creayeT cobupatb 6e3 406aBOK He paHee YeM 3a CyTKu
/0 aHaNn3a, MyTHOCTb MOYM CNIeAyeT yAanaTb LEeHTpUdyrvposaHmem,
He AonycKaeTca NoAKMCAeHne Moun).

n ¥ no6ouHble
MNokaszanuna

MpeaHasHayeH ANA MCMONb30BAHUA B KAYECTBE BCTIOMOTATebHOTO

CPeaCTBa B AMArHOCTMKE M KOHTPOJIE TeparnesTU4eckoro spdekra

TUMEPHATPUEMUM 1 TWINOHATPUEMIM, @ TakXe WCMONb3YeTCs Mpu

AvarHocTvke 3a6oneBaHuii nouek.

MportusonokasaHna

Mpy ycnoBuM NpUMeHeHMs B COOTBETCTBAM C WHCTpyKumeii no

NPYMEHEHMIO NPOTUBOMOKa3aHMsA OTCYTCTBYIOT.

Mo6ouHble peitcTens

He npymerumo.

Mepbi /]

1. Tonbko Ans AvarHocTvkn in vitro. [lna npodeccmoHanbHoro
UCMoNb30BaHMA B /1abOpatopun. YCTaHOBKA M TeXHUJeckoe
0B6CAYXMBaHNE 3NEKTPOAOB AOMKHBI BbINONHATLCA OBYUeHHbIMI/
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KBaNNGULMPOBAHHBIMU KAMHUYECKMMI CMIELMANNCTamMu.

Mpu pa6ote co Bcemr NaGOPATOPHLIMK peareHTamu creayet
cob/oAaTh HEOBXOANMBIE MePbI MPEAOCTOPOKHOCTA.
HagieXHOCTb pesynbTaToB aHanusa Hesb3si rapaHTMPOBaTh, eCin
He ByayT COBMOAATLCA UHCTPYKUNM, U3IOKEHHBIE BO BKIaZbIle
BHYTPU YNaKOBKI M3AE/NAA.

MepeA 1CMIONb30BaHMEM M3AENMA CIEAYET YEeaNTLCA B LenocTm
ero ynakosku. He pgomyckaercs wcnosbsosate HaGopsi B
NOBPEXAEHHOV  ynakoBke. EcM  u3geve  XpaHunoch B
HeHaA/exalx YCIOBUAX, NPABUNLHOCTL PE3yNLTaToB aHanM3a
He MOXEeT 6biTb rapaHTMpOBaHa.

. [InanasoH yrnoeoro KoapuLMeHTa 31eKTPOAA AN ONpPeAeneHns
Hatpus coctaBaset 45-70 MB/aekapa. Ecam Gyaet ycraHoBsieHo,
UTO  HEWUCTIPAaBHOCTb  3NEKTPOAA, BLIXOAALIETO 33 MpeAensl
AnanasoHa yrnoBoro ko3duumeHTa, He 0ByCIOB/IEHa AeiicTBUEM
peareHTa, HEOBXOANMO HEMEASIEHHO 3aMEHNTb 3/1EKTPOA.

He ponyckaetcs 3amopaxuBaTb 3/1eKTpOAbl. 3anpelaercs
MCNO/b30BaTH 3/1EKTPOABI U PeareHT Noc/e UCTeUYEHMA X CPOKOB
rogHocTn. CPOK TOAHOCTM yKasaH Ha 3TUKETKe YNaKOBKW.
VIHGOPMaLMIO O NOpPAAKE 3aMeHbl NEKTPOAOB MOXHO HalTh B
PykoBoACTBE NO 3KCMayataumn. Ecam 3neKTpoabl XpaHaTca B
xonogunbHuke (npu  2-8 °C), ux cneayeT Bblaepxatb B
MOMELLeHNM HEeKOTOPOe BPEMA Mepes UCMO/Ib30BaHMEM 4O TeX
nop, noka WX TemnepaTypa MOJHOCTBIO He BLIPOBHAETCA C
Temnepatypoii B nomeLeHnn.

Mocne 3aBepleHns 6ONLLWIOTO KOAMYECTBA aHann308 Genkn u
vnugsl B Npo6e NPUAMNAT K NOBEPXHOCTM 3NEKTPOAA, UTO

[

w

>

«

o

~N
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MOXET MOBAMATL Ha Ka4ecTBO M3MepeHus. PekomeHayetcs
OUMIIATL 3NeKTPO/B! KaXAbili AEHb MOC/IE 3aBEPLUEHNS aHAM30B
31eKTPOAOB ISE 1AM NpuBeCTM 3/1eKTPoAbI B PaBoTOCNoco6HOe
COCTOAHME  Mepes  BLIKMKOUYEHMEM MUTAHWS  aHanW3aTopa.
VIHGOPMALMIO O KOHKPETHBIX AEWCTBMAX MO OUMCTKE MOXHO
HaliT B PYKOBOACTBE MO SKCrTyaTaumn.
Ecan anexktpos Na+ xpaHunca 6onee Hezenw u 3ateM JO/KeH
1Cnosb30oBaTLCa cHoBa, 1Crosb30BaTL HaTpueBbIit
NPOMBIBOUHBI/  PacTBOP  ANA  TEXHUYECKOTO  O6CAYXMBaHUS
anektpoga. OTHOCUTENbHO  MOAPOBHOR  MHpOPMauUM  cM.
PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLMM.
BBugy TOro, 4TO BO BpPeMA aHanM3a 3NeKTPOAbI  MOryT
conpukacatbcsi ¢ Mpo6amu MauuenTa, a oCTatouHas npoba
CbIBOPOTKM MOXET COAEPXaTb BMPYC W CLIBOPOTKY, CyLIeCTByeT
6uonorMyeckas OnacHoCTb. UTobel Msbexars uHGeKuuw, npn
pabore ¢ anekTpoAaMu CreayeT HagesaTb nepuarku. Ecim npo6a
COMPUKOCHYNACh C KOXel, HEOBXOAMMO HEMEANEHHO MPOMbITL
KOXY BOAOV C MbIIOM.
10.Mepes  YCTaHOBKOW  3NEKTPOAOB  BLINOMHUTL  BU3yabHYIO
NpOBEPKY YEPHOTO  PE3UHOBOTO  YM/IOTHUTENLHOTO  KOMbLA
KaXAoro 31eKTPOoAa Ha OTCOEAVHEHME WM  HEAOCTAaTouHOe
YNAOTHeHNe TPYBOK 3/1eKTPOAOB, KOTOPOE MOXET BANATL Ha
HaAEXHOCTb Pe3y/ILTaToB.
11.Mepea  YCTaHOBKOW  3N€KTPOAOB  BBIMO/HUTL  BU3YasbHYO
NpoBepKY Ha HaiMuMe My3bipbkOB B PEPepeHCHOM PacTBope.
AKKypaTHO BCTPSXHYTb 3/1€KTPOABI ANSl BCMIbIBAHUS My3bIPBKOB,
NPY HANNYMY TaKOBBIX.

L

o
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12.YTnsaums Bcex Npo6 W OTXOAOB AOMKHA OCYWECTBAATLCA B
COOTBETCTBUM C FOCYAAPCTBEHHBIMU U MECTHBIMM 3aKOHaMU 1
NONOXEHNAMM.

13.Macnopt 6e3onacHoOCTY n3genma AOCTyNeH NPodeccuoHabHoMy
N0/1b30BATE/NO MO €0 3aMpocy.

14B cnyyae HanMuMs BUAVMBIX MPU3HAKOB yTEUKW, OCaaka Wi
pOCTa  MUKPOOPraHM3MOB WAM Xe B TOM Clydae, €
KanMbpoBOUHble  PacTBOPLI/KOHTPONbHbIE — MaTepuanbl  He
COOTBETCTBYIOT TPeGOBAHUAM, YKasaHHbIM BO  BKAajbile C
VHCTPYKUMElA, /WAn KpUTepuam cucTeMbl aHaamsatopa Mindray,
CeayeT NPOBEPHTD, COXPAHAGTCA NI CTABUNBHOCTL U3ACAMIA U He
MCMOPTUANCH 1 OHU.

15.Bce puckn 6bin B TOW CTeneHw,
HACKO/IKO  3TO  BO3MOXHO, C Y4YeTOM  OBLIENpu3HaHHOTO
COBPEMEHHOTO YPOBHS TEXHUKM, KaK 11 BCE PUCKY, B LE/IOM.

n
Vi3vepeHne KoHUEHTpaumm noHoB Na* 8 mpo6ax CbiBOPOTKM,
MfasMbl WAM MOYM Ha GUOXMMMYECKOM aHanmsatope Mindray
NPOU3BOANTCA  METOAOM  MCMONb30BAHUA  UOHOCENEKTUBHOIO
3/1eKTpoga (NpsMbIM - MeToAOM). Bo Bpems M3MepeHusi WMOHOB
Na*/K*/Cl- npoba npotekaeT Yepe3 31eKTPOA ANA M3MEPEHUA OHOB
W 3/1eKTPOA CpaBHeHMs. bnarogaps xapakTepucTikam MemEpaHbi
3/1EKTPOAA M3MEPSAIEMbIN MOH GYAET NOABEPraTbCA MOHHOMY OBMEHy
" oo Ha W P 3NeKkTpoAa, Co3jaBas
MeMBpaHHbIA MoTeHuman. VIHTEHCMBHOCTb OTK/IMKA MeMBpaHHOro
noTeHUMana CBA3aHa C KOHLHTPALMel MU3MepsieMoro uoHa. Yem
Bbille  KOHUEHTPAUWi  M3MEPAEMOro  MOHa, Tem  Gosblue
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MeMOpaHHbI  NOTEHUMAN.  3aBUCUMOCT  MEXAY MOTEHLNaNoM
CenekTMBHOrO K MoHaMm Na* 31eKTpoja v KOHLEeHTpaLiueit noHos Na*
B Npo6e NoAUMHAETCH ypaBHeHIO HepHcTa. KOHLEHTPaLMIo MOHOB
B NPO6E MOXHO PACCUMTaTh HA OCHOBE M3MEPEHHOTO MOTeHUMaNa.

Kpatkoe onucanue

DN1EKTPOA A1l KOIMUECTBEHHOTO  OMPEAENeHNs  KOHLEHTPaLMn
noHoB Hatpus (Sodium Electrode) Ha 6uoxuMUUeckux aHannsatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans anarHoCTuKM in vitro ncrnonbsyetcs
ANAl KOMUECTBEHHOTO M3MEPEHNsi KOHUeHTpauuu noHos Na* B
CbiBOPOTKE, Nnasme U Moue. Na'  SBASETCA  OCHOBHbIM
BHEK/NIETOUHBIM KAaTUOHOM, Ha A0/ KOTOPOFO MPUXOAUTCA OKONIO
90 % 0bLLero KoNNUECTBa HEOPraHMUYeCKMX KaTMOHOB B naasme. OH
MCMONb3yeTcs,  MaBHbIM  06pasoM,  ANs  NOAAEPXaHUs
pacnpesenenia XNAKOCTI 1 OCMOTUYECKOTO AABIEHNA.

Pe3ynbTathl 06HapyXeHUA MOHOB Na* MCMOIb3yHOT AN1S AMArHOCTUKM
TUMOHATPMEMUM W TUNepHaTpuemMun. TMNoHaTpueMnA  OBbIYHO
Hab/OAAETCA MPU  XPOHUUECKOW CEPAEYHOM  HEAOCTaTOUHOCTH,
apTepuaNbHON  UNepTEeH3NK, MOYEUHON  HEAOCTaTOUHOCTU 1
uMppo3e neueHM C oTekamu. [UnepHaTpuemms 4acTo GbiBaer
ATPOTEHHO, 1 ANA Hee XapaKTepHbl Takue obluMe NPOSBAEHNS, KaK
BHYTPUMO3IOBOE ~ KPOBOM3/MAHME, TAXeNan  4epenHo-MOo3rosas
TPaBMa, CEMncuC Noc/ie OXOra 1 THXEbIA HeBPO3.

Oc

DN1EKTPOA A1l KOMUECTBEHHOTO  OTPEAENeHNs  KOHLEHTPaLMn
noHoB Hatpus (Sodium Electrode) Ha 6uoxUMUUeckux aHannsatopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans AnarHOCTMKM in vitro coctout w3
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Kopryca  3/eKTpoaa,  YYBCTBUTENbHIO  MOHOCENEKTUBHOTO
CTEKNAHHOTO  KanuA/Apa, KOHTAaKTUPYIOWEro C  31eKTPOAHON
Kamepoii C XMAKOCTbIO BHYTPW (pedepeHcHoro pacTsopa) W

3/1€KTPOAHOTO CTepxHA 13 Ag/AgCL.

Haumenosan  KomnoueHTHbI Cocras

ve nsgenmsa aHanu3 (%) Onucanme
MMMA Kopnyc
(nonvmetunmvetak  32,17% Py
punar) anekTpoaa
Yucroe cepebpo 0,50% BHyTpeHHmii
anekTpoA
Xnopua Hatpus 1,99% 3avr|oJ|Hmou.(
wii pacTBop
NBR Ynnothuten
Hatpuii-cenek  (6yTaaneH-HuTpun 0,21% bHOE
TUBHBIA bHbI Kayuyk) KONbLLO
3NeKTPOA MA (noavamna) 3,77% Ynakoska
anekTpoaa
NC (noanctvpon) 63,97% KopoGia
anekTpoaa
Amoptuznpy
Ny (nonuypera) 1,36% oLyt
marepuan
ABC 3459 ~ Kpeuwa
N pa3bema
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CreknaHHas
Tpy6Ka

MeanumHckoe  mM3genve  DNEKTPOA  ANA  KOMMUECTBEHHOMO
onpeaeneHns KOHLEHTpaLun MoHoB Hatpua (Sodium Electrode) Ha
BroxuMmuyeckux aHanmsatopax BS-430, BS-600M, BS-620M ans
[MarHOCTUKM N Vitro He BCTYNaeT B KOHTAKT C OPraHM3MOM
nayueHTa (Tenom yenoeka).
XAMUYECKVE  peareHTbl, WCMO/b3yeMble B JaHHOM  M3AenvH,
NPEACTaBAAIT COBOI OBLIKHOBEHHbIE MOMMMEPHbIE CORANHEHNS,
pacteopbl  coneii.  Mpu  MPOM3BOACTBE  AAHHOTO  M3AEAMA
OCYLIECTBAACTCA  CTPOTUN  KOHTPO/b 6E30MacHOCTY  MaTepuancs.
[aHHoe  w3genve He  COAEPXMT  GUONOTMYECKW  ONACHBIX
Matepuancs.

CoBMecTHOe Ucnonb3oBaHue

241% Mewm6paHa

N2 HaumenosaHve Ne Py

1. AHamsatop aBToMmatuueckuii  P3H 2023/20857 ot
6roxUMUYEecKNi, BapvaHTel  18.08.2023
ncnonHenus BS-600M, BS-620M

2. AHamsatop aBTOMaTuueckuin - Mpoxoaut
6uoxvmuueckuii, BS-430 napannenbHblit

3Tan perucrpaumu
3. dnextpos cpaBHeHus (Reference [Mpoxoaut
Electrode) ans 6uoxuMMUeckuX —nNapannenbHblit
aHanuzatopos BS-430, BS-600M, 3Tan perucrpauuu

BS-620M _ana _AwarHoctuku _in
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Ne HanmenoBanve Ne Py

vitro» nekTpos  CpaBHeHWA
(Reference Electrode)

4. SnekTpoa ANA KonndectBeHHoro  MpoxoanT
onpeaenexa KOHUEHTPaLMM  Mapanie/ibHbiit
VOHOB Kanua (Potassium  3Tan peructpauuun
Electrode) Ha 6uOXUMUUECKMX
aHannsatopax BS-430, BS-600M,

BS-620M ans  AuarHocTvku  in

vitro
5. dnekTpog AN KoaMuecteeHHoro  Mpoxoaut
onpeaenenua KOHLEHTPaLMM  NapannefibHbii

voHoB xnopa (Chloride Electrode) 3tan peructpauuu
Ha BUOXVUMMYECKIX aHAAM3aTOPax

BS-430, BS-600M, BS-620M ans

AVArHoCTVKY in vitro

6. Yucrawmin peareHT ana Mpoxoaut
ISE-mogyns (ISE Cleaning  napannenbHbii
Solution)  Ans  aHanM3aToOpoB  3Tan perucTpauun
6roxvmMmyeckmnx BS-430,

BS-600M, BS-620M

7. [leteprert  ISE-vogyna  (ISE Mpoxogwt
Detergent) Ans  aHa/M3aTopoB  MapaniefibHbii
BrOXUMUYECKNX BS-430, 3tan peructpauun
BS-600M, BS-620M
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Ne

HanmenoBanve Ne Py

8. Pazbasutens moun (Urine Diluent)  Mpoxoant

ana

aHanN3aTopoB  Napaj/ieNbHbIi

61OXUMUUECKNX BS-430, s7an peructpaunn
BS-600M, BS-620M

9. bnok peareHtoB ISE-mogynsa (ISE  Mpoxoaut
Reagent Pack) ans aHaim3aTopoB  napasnnenbHbiii
BroxuMnyecknx BS-430, 31an peructpaumn
BS-600M, BS-620M

MNpumensemble cTaHAAPTbI

CraHaapTbl

MNpoToKosb! ncnbiTaunit

EN
18113-1:2011

1SO

MeanunHCKNe M3AenUs ANA AMArHOCTUKM
in vitro - WHdopmauws, ykasbiBaemas
npoussoauTenem (Mapkuposka). Yacts 1:
Ycnosws,  onpeaenenus n  obwwe
Tpe6osanna (ISO 18113-1:2009)

MeanunHCKNe M3Aenns ANA AMArHOCTUKM
in vitro - WHdopmauws, ykasbiBaemas

EN ISO  npousBoauTenem (MapkupoBka). Yactb 2:
18113-2:2011 PeareHTbl Anst npodeccuoHanbHoOro
MCNONb30BaHNA B AMArHOCTUKE in vitro
(SO 18113-2:2009)
EN ISO  Meaunuutckne  msgeama -  CUMBObI,
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CraHaaptbl

MNpoToKosb! ncnbiTaHnit

15223-1:2021

VCroNb3yemble Ha AP/bIKaX MeAULMHCKUX
V3AeWA, NpU  MapkupoBke M B
npeaocTansemoii uHdopmamu. Yacts 1.
Obuwwe TpeboBaHus

Vizgerma  meauumHckne — lpumenerve

EN 1SO pucka K KUM
14971:2019 nsgennam (ISO 14971:2007, ncnpasneHHas
Bepcua or 01.10.2007 r)
OueHka pabounx XapaKTepuCTUK
13612:2002/AC:22  MEANLUMHCKNX W3AEANA AN AWNArHOCTUKN
in vitro
EN ISO  MeAUUMHCKME M3Aenunsa ANA ANATHOCTUKK
23640:2015 in vitro — OueHka cTabuabHOCTM peareHToB
ANA AMarHocTvky in vitro (ISO 23640:2011)
BS ISO  Wccneposatue KAMHWYecKoe
20916:2019 YHKUMOHaNbHBIX XapaKTepucTuK c
VCronb3oBaHnem obpasyos
6monIorMYeCcKyIX MaTepuanos yenoseka
EN 1SO  Visaenua  meanuvckve.  Mrdopmauus,
20417:2021 noctaensemas urotourenem
K: KOHTpO/Ib ]
pesynbTathl
Kanu6poexa
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1. OTHOCWTENbHO  NOAPOGHLIX  NPOLEAYp  KaaMbpoBKM — CM.
PyKOBOACTBO MO 3KCTUlyaTaLymM  BUOXMMIUECKOTO  aHanu3aTopa
Mindray.
2. MepuoANIHOCTE KAMEPOBKM: KaXAble 8 4aCOB MO YMOUYaHMIO.
MoeTopHas Ka Moxer C51 B C. cyuanx:

ecMeHa cepum pearenta ISE;

e/ICTEYEHME CPOKA AEVCTBUA KaNMBPOBOUHBIX KO3GPULINEHTOB;

e3ameHa nekTpogos Na*/K*/Cl-/anekTpoaa cpasHeHus;

e3aMeHa BaXHbIX KOMMOHEHTOB, TakuxX Kak Tpybka Ans obpasua,

Tpy6Ka Hacoca 1 Tpy6ku Moayns ISE;
NPy OTCYTCTBMN KOHTPOAIA KaYeCTBa;
enoc/e TeXHUUECKoro obcnysxuneaHua moayns ISE u 3n1ekTpoaos,
BT. 4. 11OC/IE O4NCTKM SNEKTPOAOB 1 TPYBOK.

Kaxaast ~sabopatopusi —MOXeT —yCTaHaBaMBaTb — COBCTBEHHbIE
NPOUEAYPbl  KanMBpOBKM B 33BMCMMOCTW  OT  KOHKPETHBIX
obcToATeNbCTE.
Konmpone kayecmea
[ns aHanu3a Kaxaol cepvn Npo6 pPeKOMEHAYeTCA MCMONb3oBaTh
[1Ba YPOBHA KOHTPO/ILHOTO MaTepuana. [iia BHYTPEHHEro KOHTPOAs
KauecTBa  CbIBOPOTKW/MAa3Mbl  PEKOMEHAYeTCA  MCMOb30BaTh
KOHTPObHBIN MaTepuan Mindray (kat. N2 MQ (ClinChem M) 162, MQ
(ClinChem M) 262, MQ (ClinChem M) 163 nau MQ (ClinChem M)
263), @ ANl BHYTPEHHETO KOHTPONIA KauecTBa MoUu — KOHTPO/IbHBIA
matepan MR ana mounm, 2 ¢nakoHa (Bbicokas U HW3Kas
koHueHTpauus) (MR Urine Quality Control, 2 bottles, High, Low)
(105-001691-00, Hu3kas koHueHTpauws: 1 x 100 M, Bbicokas
KOHUEHTpauus).
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KoHTpoNbHbIE Matepuansl, noctaensemble pazHbIMK
Npou3BOANTENAMM,  MOTYT — OTAMuaTecs.  Ecam  mcnonbayetca
CTOPOHHWI KOHTPO/IL KauyecTBa, PEKOMEHAyeTCA aKKyMyanposaTe
ueneBoe 3HaueHMe, a NpPU M3MEHEHUM NapTMM peareHta W
KOHTPONIbHOTO  MaTepuana poBath Lenesoe

NOBTOPHO. Pe3y/bTaT n3MepeHs KOHTPO/ILHOTO MaTepuana AO/KeH
6biTb B Npeaenax ykasaHHOrO AvanasoHa 3HaueHwid. Ecam ator
Pe3y/bTaT BLIXOAUT 33 €ro MpeAenbl, CeAyeT BbINOJHUTL aHanu3
BbIGPAHHOTO KOHTPONLHOTO MaTepuana XoTs Gbl OAvH pas. Ecan
Pe3yNbTaT He W3MEHWTCS, PeKOMEHAYETCS 3aMeHUTb KOHTPO/bHBIN
MaTepMan  MAM  BBINOJHWTL €0  aHaiW3 Mocne  MOBTOPHOW
Kanmbposku. B ciyyae  HeobxoauMOCTW  CrieayeT  MPUHATL
COOTBETCTBYIOLME Mepbl UM OBPATUTLCA K U3TOTOBUTENHO.

Oxudaembie pesynomams!

Tun npo6bi JinanasoH 3HaueHnin
CbiBOpoTKa/naasva B3pocible 137-147 mmonb/n
Moua (24 v) B3pocsible 40-220 Mmonb/24

Oxnpaemoe 3HaueHMe pesynbrara 6GbilO  OMpeaeneHo Mo
CTaHaapTHOMY 06pasuy, v Kommawus Mindray moarsepawna ero,
WCroNb3ys ANf 3TOr0 He MeHee 120 npo6.

SKCKPELWA HAaTPUA 13 OPraHN3Ma C MOUOV B 3HaUMTE/ILHON CTerNeHM
BapbUPYeTCA B 3aBUCUMOCTM OT Npuema Ny, MpuBeaeHHbIe 3aeCh
3HauEHUA XapaKTePHbI ANS NIKOAEN CO CPEAHMM PALIMOHOM NUTaHUA.
Kaxpast Nnabopatopusi AONXHA YCTaHOBUTb CBOM COBCTBEHHbIE
pedepeHcHble MHTEPBa/bl B  3aBUCMMOCTM OT  XapaKTepUCTUK
MECTHOCTU W HaceeHms, MOCKO/bKY OXWAAEMbIE 3HAYEHMA MOTYT
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BapbMPOBATLCA B 3aBUCUMOCTM OT reOrpauUUEcKoro MonoKeHus,
pacbl, nona v Bopacra.

Ceeaenus o crepuamsaunm

He npumenumo

3a6op u

u Tune! o6pasuos

N5 NCNIONb30BAHWA B KayecTBe MPO6 XOPOLO MOAXOASAT CLIBOPOTK,

r/1a3ma (AONYCKAETCA TONIbKO IMTIA-TENapuHOBBIA aHTUKOArYAAHT) 1

Moua (Mouy cresyeT cobupatb 6e3 406aBOK He paHee YeM 3a CyTku

[0 aHa/M3a, MYTHOCTb MOYM C/IEAYET YAANATL LUeHTPUGYrMpoBaHiem,

He [JOMyCKaeTCA NOAKUC/IEHME MOUM).

Mpobupkn ana  3a6opa  KpOBYM, NpOM3BEAEHHbIE  Pa3HbIMU

M3rOTOBUTENAMM, MOTYT COAEpXaTb pasHble BELIECTBa, KOTopble B

HEKOTOPbIX CAlyYanx MOryT BAWATL Ha pesy/bTaTel aHanu3a. Kaxaas

11a6opaTopA OMKHE YCTAHOBUTH CBOM COBCTBEHHbIE KPUTEPUM ANIS

onpezesieHns NPUMEHNMOCTY MPOBMPOK Anst 3a60pa Npo6.

= MoaroToska K aHanmsy

1.06pasipl  HEO6XOAMMO LieHTPUdYrMpoBaTe B COOTBETCTBUAM C
TEXHUYECKMMI YCIOBUAMU U3TOTOBUTENSA NPOBUPOK.

2.06pasupl creayer ananmsmpoeam KaK MOXHO cKopee nocne ux
3a6opa 1 M| 3arp: , TeMoNun3,
CryCTKI M XNOMbSA JOMKHBI SbITb MCKIOUEHBI.

3.Ha pesynbTaTbl M3MepeHUA MOTYT MOBANATL Takve UHTEPGEPeHTbI
B Npo6e, kak reMo/n3, mnemus v npucyTctene GpnbpuHa 8 npobe.
B BbileNEepeUncaeHHbIX CUTYaUnsX PEKOMEHAYeTCS MOBTOPHbIN
3a6op npob. He AOMycKaeTcs WCMONb30BaHME 3arPA3HEHHBIX
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npob.
4MNepep 3arpyskoii Npob B aHanusatop creayet y6eauTbca B
OTCYTCTBUM My3bIPLKOB BO3AYXa.
u CTabunbHOCTL NPU XpaHeHUU npo6
CrabunbHOCTb MOHOB Na* B MPoBax CLIBOPOTKY, MAa3Mbl 1 MOUM,
XPaHAWWXCA B 3anevaTaHHbiX abopaTopHbIX MPOGUpKax (MHAEKC
OTK/IOHEHNA CTabULHOCTU NPO6bI cocTaenseT + 10 %) coxpaHseTcs
CrleaytowmMM o6pasom:
Na* 8 npo6ax CbIBOPOTKM: 14 CyTOK NpU KOMHATHOI TemnepaType
(15-25 °C), 14 cytok B x0noawnbHuke (2-8 °C) n 1 roa npu
Temnepatype (-25)-(-15) °C45
Na* B npobax moun: 45 CyToK NpU KOMHaTHOW TemnepaType
(15-25 °C), 45 cytok B xonoaunsHuke (2-8°C) n 1 rog npw
Temneparype (-25)-(-15) °C45
[Ansi 6onee AMMTENLHOTO XpaHeHWs Kaxaas nabopatopus 4omkHa
YCTaHOBWUTb ~ CBOW  COBCTBEHHBII  KPUTEPWUW  COXpaHeHUs
CTabunbHOCTM NPo6.
MNoaroroska
Bnok peareHtoB ISE-mogyna  u  3nektpopbl  K*/Cl/anektpopn
CPaBHEHUs FOTOBBI K MCMO/b30BAHMIO.
Heo6X0AnMO BbINO/HATL MAHOBOE TeXHMUECkoe OBCAYXUBaHME 1
CTaHAapTHble OMepauuy, BKKOYas KanMbpoBKy W aHanMs, Ans
TapaHTVI HAA/IeXALIETO GYHKLMOHNPOBAHWA CUCTEMbI N3MEPEHUS.
u MopsAOK NpoBeAeHNA KOIMUECTBEHHOTO onpeaeneHns
Napawverpbl  AHanusatop aBTOMaTMUeCKMii

BS-600M
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Tun obpasua CbiBOpOTKa, MAasMa  Moua: cHauana passecti
CMeLUaHHbIi obpaseL|
moum pas6asuTenem
obpasios Moun B
nponopuum 1:9.

Ob6paszel, CblBOpOTKa, Nnasma — 70 Mk

Moua - 140mkn
ViHpopMaumio  ©  NpocMOTpe 1 M3MEHEHWM  MapameTpoB
KONMYECTBEHHOTO ~ OMPEAENEHNs WM MOAPOBHOE  OmMcaHve
NPOLEAYP B CCTEME MOXHO HaiiTh B PyKOBOACTBE MO 3KCrlyaTaLmm
6moxmmuyeckoro aHamsatopa Mindray.

Komnnexr nocraeku

Vi3ae/me NOCTaBAAETCA B C/leAyOUEM BUAE:

DN1eKTPOA AN KOMMUECTBEHHOTO  OMPeAeNeHNsi  KOHLEHTPaLM
noHoB Hatpus (Sodium Electrode) Ha GroxMUUecKmx aHann3aTopax
BS-430, BS-600M, BS-620M ans gnarHoctuky in vitro B coctase:

- DNeKTPOA AN KOMMYECTBEHHOTO ONPe/eNeHNsi KOHLEHTPaLm
voHoB HaTpus (Sodium Electrode), 1 wr;

- WHcTpykuma no npumeHexuto, 1 wr.

unsgenva

1  TectoBbii  KOHTPO/bHbIA  MaTepuan:
M3MepeHHOoe  3HaueHMe  KOHTPONLHOrO
MaTepuana HaxoAuTCs NPeAeNax NacnoprHbIX

3HaYeHwii Ha KOHTPO/IbHbIY MaTepuan

MpaBnabHOCTL
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2 CpaBHeHMe  MeTOAOB:  YpaBHeHue
JNHEAHO  perpeccun  6bI1O  MONYYeHO B
pesynkTate cpaBHeHMA METOAOB NS peareHTa
"MuHgpeii* (Mindray) B cucteme Mindray BS
(y) ¥ B aHanOrMuHON CUCTeMe CpaBHEHWA
MeTooB (X), @ napametpsl k U r AOMKHbI
HaXOAMTLCA B CAedylolilem AuanasoHe: 0,9 < k
<11,r>0095.

Mpe | Nogtops CblBopoTKE/nnasMa;Krzg/:q)MuMeHT Bapuauumn
s | emocte Mova: CV < 5,0%
ot Obwas | Coisopotka/naasma: KosdpduumeHt sapuaumm
N npeuwsu <1.3%
OHHOCTb Moua: CV < 7,5%
Obpaszel, CblBOpOTKa /NNa3ma Moua
100~13 | 133~14
Avanaszo 3 5 145-200 10~500
H MMOnb/ | MMonb/ [ MMmoAb/n [ MMOAb/A
Nve A 2
eiin koadpdun
oct | W 1 5099 | 2099 | 2099 2099
Koppens
umm (1)
OtknoHe B B B B
Hue npeaen | npeaen | npepenax | npepenax
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ax £4%. | ax £2% +4%. +13%.
Towray 2000 wr/an /
e epuabl
epd 5”’:’:‘py6 60 mr/an /
epe
Temorno /
HUM 6 1000 mr/an

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

Cra | O6pasupbl cTabunbHbl B TeueHve 7 AHeR

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

bHO | 2-8°C:

CTb CbIBOpPOTKa /NNa3ma Moua

obp

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

u MpeuynsmnoHHocTL

Mpeuv3noHHOCTL OnpeAenanack B COOTBETCTBUM C yTBEPXACHHBIM
VIHCTUTYTOM  KAMHWYeCKWX 1 nabopaTopHeix 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
661 BbIGPAHI KOHTPO/IbHbIE MaTepuanbl A1f MOYM Ha ABYX
ypoBHax. CHauana NPOBOAMAMCL WCMBITAHMA HA MOBTOPAEMOCTb
pesynstatos  (n=20), a 3aTeM MPOBOAMAUCE ~KONMYECTBEHHbIE

2024-12, Pycckuit 9-18 P/N: 046-024869-00 (4.0)



mindray C€..

aHanu3bl Npob B Teuerue 20 aHeid. Kaxayro npoby aHannsvposanu
2 pasa B TeueHuMe OAHOTO MPOTOHA, BLINOJHAA MO 2 MPOroHa
aHanu3oB B fgeHb  (n=80). [JlaHHble 06  WccaegoBaHWM
MPELM3NOHHOCTI  KOHTPO/IbHBIX MaTepuanoB 1 aHanu3Mpyemblx
npo6 Ha aHannsatope BS-600M npesctasieHbl Hdke. Bneactsre
pasnunii B Npobax, aHanM3aTopax 1 MPOBOAUMBIX PaboTax AaHHbIe
pesynbTatos, rMonyyaembie B pasHblx nabopatopusx, MOryT
oTAnuaThea.

CbiBOpOTKa:
AHanus B ogHoMl
MosTopsemocTb 6
Cpen na6oparopuun
ee co co
Tun 3Haue (cranpa KB (cranpa KB
npo6bi e ptHoe  (ko3dpd  prHoe (KO3
(N=80) (mmo OTK/NIOH  WLUMEHT OTKAOH  WUMEeHT

eHue) Bapwvay, eHue) Bapwvay,
ne/n) (mmone  wu), % (Mmonb  wun), %

/n) /n)
KOHTpONbHBIL
matepuan, 1119 0,6 05 11 10
poBeHb 1
KOHTpONbHBIL
MaTepwan, 136,3 05 04 04 03
poBeHb 2
Ceisoporia, q154 g 01 06 05
ypoBeHb 1
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CbiBopoTKa, 1287 01 01 04
0BeHb 2
ColBopotia, 507 g 01 05 03
YpoBeHb 3
Moua:
Awnanus B opHoii
MoeTopsemocTb
Cpen na6oparopum
AT o c©
Twun (cranpa KB (cranpa KB
3Haue
npo6bi e prHoe  (ko3bd  prHoe  (ko3dd
(N=80) (Mmo OTK/NIOH  WLUMEHT OTKAOH  WUMEeHT
nb/n) eHve) Bapuay eHve) Bapuay
(Mmone  wn),% (mmonb  wmn), %
/n) /n)
KOHTpONbHBIL
marepvan, 737 02 03 05 07
poBeHb 1
KOHTpONbHBIL
marepvan, 1309 01 01 09 07
ypoBeHb 2
p OaHHsle, Ha pasHelx
U 8 pasHeix Mozym .

u Jluneiinocts

Buoxummuueckne aHanusatopsl Mindray cepum BS obecneunsator
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CNeAYIOWMA AVaNa3oH IMHERHOCTU:

Tun npo6bi AuanasoH nsmepeHnii
CblBOpOTKa/NAasma 100-200 Mmonb/n
Moua 10-500 mmonb/n

Mpoby  CbIBOPOTKM ~ C  BbICOKOW KOHUeHTpauveir  Na*
(npubauzutensHo 220 MOAb/N) CMELMBAIOT C NPOBOIA C HU3KON
KoHueHTpaumeit (<100 MMOAb/N) B Pa3UUHbIX COOTHOLIEHUAX,
nosyyas cepuio passefieHHbIX PacTBopoB. Mpoby Moum ¢ BbICOKON
KoHueHTpauueit Na* (MpubaunsutensHo 550 MOab/n) cMewwwBaoT ¢
npo6oii ¢ HU3KOW KOHUEHTPaumeid (<10 MMOAL/N) B PasanuHbIX
COOTHOWEHNAX, MONyYas — CEPUIo  PasBEAEHHbIX  PaCTBOPOB.
KoHueHTpayyio Na* B kaxaom oM pacTsope or|

C nomowpto  cuctembl  Mindray,  AuanasoH  auHeliHOCTU
oTobpaxaeTcs ¢ koadpduumeHTom Koppensumun r = 0,990.

u Untepdepenyusa

ViccnefoBanmna MHTEPGEPEHLMA NPOBOANAUCH C UCMONb30BaHUEM
yTeepxaeHHoro CLS| Pykosogctea EPO7°, npu 3toM npobbl ¢
VHTEPhEPUPYIOLVM BELECTBOM B Pa3HOM KOHLLEHTPaLN rOTOBATCS
nyTeM A06aBfieHNs MaTOYHOTO  PacTBopa MHTEpdepupytoLero
Bew|ecTBa B My/ibl CLIBOPOTKM Yenioeka. ECm cTenewb nssnevenms
He BBIXOAWT 3a Npefenbl 4OMYCTUMOrO NpeAeNbHOrO OTKNOHEHUS +
10 % OT COOTBETCTBYIOWIErO 3HAaUYEHMA KOHTPONLHOTO MaTepuana,
VHTEPGEPEHLMA HEe CUMTAaeTCs CyLIECTBEHHOM. Mpu MCMbITaHuM
YKa3aHHbIX HUXe BELIeCTB Ha MHTeP(EPEHLMIO MO AaHHO MeToAuKe
HIKaKOIA CYLIeCTBEHHOV MHTephepeHLMn He Haboaanock. CBoaka
AaHHBIX MO NCCIEAOBAHNAM NPO6 CBIBOPOTKM Ha MHTEPEPeHUMIO
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Ha aHanuzatope BS-600M npeacTaBeHa Huxke.

CbiBOpOTKa:
o}
Wurepdepn a a bHOE
pytowee

Bewectso a oro Beuwecrsa e

(mr/an) (mmonb/n) (%)*
lemornobuH 1000 130,78 -5,00
Bunnpy6ux 60 412 -0,26
WHTpammnua 2000 1319 -840

P danHeie, p Ha pasHeix
U 8 pasHeix pamopusix mozym A,

u CpaBHeHMe MeToA0B

KoppenauyoHHbIe CcIef0BaHMA NPOBOANANCE C UCNONb30BAHMEM
yTBepxaeHHoro CLSI pykosogctea EP9-A3'0. Cuctemy aHanmsatopa
Mindray BS-600M (y) cpaBHMBanu C CUCTeMOii aHanu3aTopa
Beckman AU5800, ncnonb3ys oaHM v Te xe I'|p05b| Cratuctnyeckue
AaHHble,  MO/yYeHHble — METOAOM  JIMHEWHOW  perpeccun,
npeAcTaBneHbl B TabnnLie Huxe.*

[aHHble O CpaBHEHUM cofiepxanms noHos Na* B Npobax ceIBOPOTKY:

ApexsatHocT  Koadpduuymentr  Mpoba Avanason
KOHUEHTpaumm
perpeccun Koppenauum (r) (N) (MMonk/n)
y=1,039x-5,256 0,962 120 102,5 - 146,5
4 aHHble 0 cpaBHeHMM coeeexanm vioHos Na* B npo6ax Moum:

Mpo6a
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" (N
(MMmonb/n)
y=0,991x+0,809 0,986 101 13,9-2868
p OaHHsle, Ha pasHelx
U 8 pasHeix Mozym A,

Wnrepnpertauus pesynbratos

Ha pesynbratel MOryT BAMATL MeAVKaMeHTbl, 3aBonesaHne WM
3HAOTeHHble BellectBa. Korga KkpuBas peakuuu aHOMajbHa,
PEeKOMEHAYeTCA MPOBeCTM MOBTOPHbIA aHaiM3 W NpoBepuTh
pesynbrar.

MapkupoBkaa MegVUMHCKOTO n3aenms.
Cumson Onucanne

Cumeon coomeemcmayrowjuli
HaumeHoB8aHuto nekmpod ona
@ KosluyecmeenHozo
onpedeneHus KoHyeHmMpayuu
uoHoe Hampus (Sodium
Electrode)
peden memnepamypei

Mcnonbzosams do

Kod napmuu
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Cumson Onucanne

u M320moeumene

YnonHomoueHHbIl npedcmasumene

Eeponelickom coobujecmee

O6pamumumecs K UHCMpyKYUU

no npumereHuto

Meduyutickoe uzdenus 0ns

QuazHocmuku

in vitro

NHOuBUAYabHEIT 8HYMpeHHUT

ceputiHbIli Homep

npoussodumens

Howmep UDI (yHukaneHeiti
udeHmugpukamop usdesus)

CE Mapkupoeka CE

Ycnosusa aKcnayataumm un
MeAMLVHCKOTO n3aen:
Ycnosua xpaHenna

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

Ycnoeusa skcnnyaraumn
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Mpu Temnepatype 2-32 °C 1 oTHOCKTENbHON BaaxHOCTH 20-80 %
Ycnosua TpaHCNopTMPOBKN

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

12 MecsLeB 40 BCKPbITUs

9 mecsiues / 10000 TecToB C MocieaytoLien yCTaHOBKOW Ha Gopty
aHanusatopa (nocsne BCKpbITUSA)

¥
YTWM3aums M3aeima [OMKHA MPOW3BOAWTBCA B COOTBETCTBUM C
TPe6OBaHMAMM  /IOKA/IbHOTO, PETVIOHANBHOTO Y HAaLMOHALHOTO
3aKOHOAATENbCTBA.

Bce 4aCT AaHHOTO MEAWLMHCKOTO M3fenns AN WH  BUTPO
AMarHoCTUKM, 06pasubl W Matepuankl, MCNOMb3yloLMECs ¢
obpasylolumecs Npu  BBINONHEHUA  WCCEAOBaHWIA,  Credyet
YTWAM3MPOBaTL KaK MOTEHUMaNbHO 3MUAEMMUOIOTHECKN OMacHble
otxoapl (knacc b B coorsetctBum ¢ CanluH 2.1.3684-21).
YTWAM3auMA HENCnoNb30BaHHOTO MPOAYKTa M YNakoBKM AOMKHA
ocyulecTBaaTecA B coorBerctBM ¢ CanluH 2.1.3684-21, ana
OTXO08B KN1acca A (3nAeM1onoryeckin 6esonacHsie).

TapanTun Tens n pex

MpoussoauTens  rapaHTMpyeT — COOTBETCTBME  XapaKTepUCTUAK
MEAMLMHCKOTO  M3AENNS  3asBNEHHBIM B 3KCMAYaTaUMOHHOM
[OKYMEHTALIAM NPY YCIOBUN NPUMEHEHUS U3AEAMA B COOTBETCTBIAM
C  VMHCTpyKUMeil 1 MO HA3HAYeHWo,  NPeAyCMOTPEHHOMY
npoussoanTeNem.

Mo BCem BOMPOCAM, ANA MONYUEHNS TEXHUUECKOM KOHCY/IBTALMNA 1
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NOAAEPXKM, A TaKXe NOAaUM peknamauuii creayet obpalaTeea K
YNONHOMOUYEHHOMY NPe/CTaBUTENIO NPON3BOANTENS HA TEPPUTOPUM
PO.

TapaHTUiiHBI CPOK XPaHeHWA paBeH CPOKY FOAHOCTU M3aenna
coctaBaset 12 mecaues.

Mpoussogurtens:

WaHb4x3HL MaitHapaii Bro-Meaukan 3Snektponuke Ko, Jlta. /
(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 npoussoacrea:

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

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

p Ha
Tepputopum PO:

Ob6LWecTBO € OrpaHWYEHHON OTBETCTBEHHOCTbIO  «MuHapeit
Meaukan Pyc» (OO0 «MuHapeit Meawkan Pyc»)

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

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

Email: regrus@mindray.com
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