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Chloride (CI') Electrode
981196

INTENDED USE

For the in vitro quantitative determination of the chloride concentration in human serum or
plasma on Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic and Progress
analyzers. All test results must be interpreted with regard to the clinical context.

SUMMARY (1)

Chloride is the major extracellular anion. Chloride is involved in the maintenance of water
distribution, osmotic pressure and anion-cation balance in the extracellular fluid
compartment. Chloride ions in food are almost completely absorbed from the intestinal
tract. Surplus CI" is excreted in the urine and also can be lost in the sweat. Hypochloremia
is observed with salt-losing nephritis, bromide intoxication and prolonged vomiting.
Hyperchloremia occurs with dehydratation, renal tubular acidosis, acute renal failure,
metabolic acidosis and loss of sodium bicarbonate, diabetes insipidus and states of
adrenocortical hyperfunction.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

Electrolyte measurements are made with ion selective electrodes (ISE) directly without any
dilution of the sample. The measurement cell consists of several ion selective electrodes
and one reference electrode. The measured potential between each ISE and the common
reference electrode is in the simplest case related to the natural logarithm of the ionic
activity according to Nernst equation (7). The changes in potential are developed across
the ISE membrane/ sample interface.

PRODUCT INFORMATION
The chloride (CI) electrode is packed in a foil bag and the electrode is coded with a blue
dot.

Precautions

For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal precautions required for handling all
laboratory reagents.

Do not remove the electrode pin. The electrode is maintenance free and has been filled
during the manufacturing process and there is no need for refilling the electrode. There
must always be a small O-ring between two electrodes. When removing an electrode block
from the instrument, detach it from the end slices and leave them intact.

Preparation

The electrode is ready for use and doesn’t require activation or filling.

In order to install the electrode proceed as follows

1 Remove the foil bag from the electrode box and tear it at the small cut to open.

2) Check that the inner filling solution is covering the membrane.

3) If there are air bubbles hold the electrode upright and gently force out any trapped
air from the membrane surface with a flick of the wrist. (Don't tap the electrode on a
hard surface)

4) The electrode is now ready to be installed according to the electrode order per the
User Manual or the instrument.

5) Fill in the installation sheet.

6) Run some serum-based samples through the instrument in the normal fashion
immediately after installation of the electrodes prior to calibration.

7) Perform the calibration.

Storage and Stability
Regular use of washing solution e.g. Washing solution, code 980302, is essential for
electrode performance.

See the last possible installation date on the electrode package label (install before). The
warranty is valid for 2 months from the installation date.
Electrodes must be stored at 2...8 °C before installation.

SPECIMEN COLLECTION

Sample Type
Serum or Li-heparin plasma can be used.

Precautions

Human samples should be handled and disposed of as if they were potentially infectious.
Check that there are no air bubbles in the sample cups or on the surface of the sample
when inserting cups into the analyzer.

Storage (2)
The sample can be stored for 7 days at 20...25 °C, for
7 days at 4...8 °C or for years at —20 °C.

TEST PROCEDURE

Refer to the User Manual and Application Notes for an automated procedure on your
analyzer. Any application which has not been validated by Thermo Fisher Scientific Oy
cannot be performance guaranteed and therefore must be evaluated by the user.

Materials provided
The chloride electrode as described above.

Materials required but not provided
ISE standard solutions, controls, reference electrode kit, reference electrode solution and
washing solution as indicated below.

Calibration

Use ISE Standard Solution 1, code 980883 and ISE Standard Solution 2, code 980884
and ISE Standard Solution 3, code 980885 or ISE Calibrators 2 & 3 for Optima, code
981791 according to the instructions given for your analyzer.

Note: Check that there are no bubbles in the calibration cups or on the surface of
calibrators when inserting cups into the Optima analyzer.

In Optima it is recommended that the instrument be calibrated at least once a month and

in all analysers always when electrodes have been replaced, every time a new lot of ISE
Standard Solution is used or whenever control results require recalibration.

Traceability:
Refer to the package insert of ISE Standard Solutions 1, 2, 3.
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Quality Control
Use quality control samples at least once per day, after each calibration and every time a
new bottle or bag of ISE Standard Solution 1, 2 or 3 is used. It is recommended to use two
control levels.
Available controls:

Select lon Low, code 981059

Select lon Normal, code 981058

Select lon High, code, 981094
The control intervals and limits must be adapted to the individual laboratory requirements.
The results of the quality control sample(s) should fall within the limits pre-set by the
laboratory.

Reference Electrode Kit, code 980845
Reference Electrode solution, code 980314
Washing Solution 1 % , code 980302

CALCULATION OF RESULTS
The results are calculated automatically by the analyzer.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Interference

Salicylate 1.5 mmol/l interfere less than 5% at CI” concentrations of 100 mmol/l (5).
Bromide 2.0 mmol/l interfere less than 8% at CI” concentrations of 100 mmol/l (5).
For other interfering substances, please refer to reference (6).

EXPECTED VALUES (1)

98 — 107 mmol/l

The quoted values should serve as a guide only. It is recommended that each laboratory
verify this range or derive a reference interval for the population that it serves.

MEASURING RANGE
50 — 150 mmol/l

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Imprecision
Between Mean Mean Mean
day 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Within-run Mean Mean
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

A precision study was performed using the Optima analyzer.

Method comparison
A comparison study was performed using the Optima analyzer and another commercial
method (photometric, endpoint) as a reference.

Linear regression (result unit mmol/l):
y =0.999 x - 0.41
r=0.937
n =92

The results obtained in individual laboratories may differ from the given performance data.
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Chloride (CI') Electrode

Chloridelektrode (Cl-)

981196

ANWENDUNGSBEREICH

Zur quantitativen In-vitro-Bestimmung von Chlorid in Serum oder Plasma humanen
Ursprungs mit Analysengeraten vom Typ Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra,
Ultra, Basic und Progress. Alle Testergebnisse missen mit Bezug zum klinischen
Zusammenhang interpretiert werden.

ZUSAMMENFASSUNG (1)

Chlorid ist das wichtigste extrazellulare Anion. Chlorid ist an der Erhaltung des
Wasserhaushalts, des osmotischen Drucks und des Elektrolythaushalts im extrazellularen
Flussigkeitskompartiment beteiligt. Die in der Nahrung enthaltenen Chloridionen werden
fast vollstdndig vom Darmtrakt resorbiert. Uberschiissiges CI" wird (iber den Urin
ausgeschieden und kann auch (ber den Schweil ausgeschieden werden. Eine
Hypochloriddmie kann bei Salt-losing-Nephritis, Bromidintoxikation und langan-haltendem
Erbrechen beobachtet werden. Eine Hyperchlo-riddmie tritt bei Dehydratation, renaler
tubularer  Azidose, akuter  Niereninsuffizienz, metabolischer  Azidose  und
Natriumbicarbonatverlust, Diabetes insipidus und Zustdnden mit adrenokortikaler
Uberfunktion auf.

TESTPRINZIP

Elektrolytmessungen werden mit Hilfe von ionenselektiven Elektroden (ISE) direkt an der
unverdinnten Probe durchgefiihrt. Die Messzelle besteht aus verschiedenen
ionenselektiven Elektroden und einer Referenzelektrode. Das Potenzial, das zwischen der
jeweiligen ISE und der gemeinsamen Referenzelektrode gemessen wird, ist im
einfachsten Fall nach der Nernstschen Gleichung eine Funktion des natirlichen
Logarithmus der lonenaktivitat (7). Potenzialanderungen treten am Ubergang der ISE-
Membran zur Probe auf.

PRODUKTINFORMATIONEN
Die Chloridelektrode (CI') ist in einem Beutel aus Aluminiumfolie verpackt und die
Elektrode ist mit einem blauen Punkt gekennzeichnet.

SicherheitsmaBnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnostik. Die Ublichen SicherheitsmaR-nahmen beim Umgang mit
Laborreagenzien befolgen.

Den Elektrodenstift nicht entfernen. Die Elektrode ist wartungsfrei und wurde bei der
Herstellung mit Flussigkeit gefillt. Sie muss nicht nachgefillt werden. Zwischen den
beiden Elektroden muss sich stets ein kleiner O-Ring befinden. Beim Abnehmen eines
Elektrodenblocks vom Instrument den Block von den Endmodulen I6sen und diese
unversehrt lassen.

Vorbereitung

Die Elektrode ist gebrauchsfertig und muss nicht aktiviert oder gefiillt werden.

Die Elektrode wie folgt installieren:

Den Folienbeutel aus dem Elektrodenkarton nehmen und an der dafir
vorgesehenen Stelle mit dem kleinen Einschnitt 6ffnen.

2) Sicherstellen, dass die Membran durch die innere Lésung abgedeckt ist.

3) Sind Luftblasen vorhanden, die Elektrode aufrecht halten und die auf der Membran
vorhandenen Lufteinschliisse durch eine kurze, schnelle Drehung des Handgelenks
vorsichtig heraustreiben. (Nicht mit der Elektrode auf harte Oberflachen klopfen.)

4) Die Elektrode kann nun in der Reihenfolge, die aus dem Handbuch des Instruments
oder dem Instrument ersichtlich ist, installiert werden.

5) Das Installationsformular ausfiillen.

6) Nach der Elektrodeninstallation und vor der Kalibrierung etwas serumhaltiges
Probenmaterial in das Instrument geben.

7) Die Kalibrierung durchfiihren.

Lagerung und Haltbarkeit
Die regelmaBige Verwendung der Waschlésung, z. B. die Waschlésung, Bestellnr.
980302, ist unbedingt erforderlich, um die Leistungsfahigkeit der Elektrode zu erhalten.

Das letzte mdgliche Installationsdatum ist auf dem Etikett der Elektrodenverpackung
vermerkt. Die Garantie ist fir einen Zeitraum von 2 Monaten nach der Installation giiltig.
Die Elektroden bis Installieren bei 2...8 °C lagern.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

Probenart
Es kann Serum- oder Li-Heparinplasma verwendet werden.

SicherheitsmaBnahmen

Proben humanen Ursprungs sind als potenziell infektids zu betrachten und
dementsprechend zu behandeln und zu entsorgen.

Darauf achten, dass sich in den Probenbechern oder an der Probenoberfliche keine
Luftblasen befinden, wenn die Becher in das Analysengeréat eingelegt werden.

Lagerung (2)
Die Probe kann bei 20...25 °C oder 4...8 °C 7 Tage und bei —20 °C mehrere Jahre
gelagert werden.

TESTDURCHFUHRUNG

Angaben zur Automatisierung mit dem Analysengerat dem Handbuch und den
Anwendungshinweisen entnehmen. Bei Verwendung von Applikationen, die nicht durch
Thermo Fisher Scientific Oy validiert wurden, kann keine Garantie fir die angegebenen
Leistungsdaten tbernommen werden. Fir die Validierung derartiger Applikationen ist der
Anwender daher selbst verantwortlich.

Lieferumfang
Chloridelektrode, wie oben beschrieben.

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
ISE-Standardiésungen, Kontrollen, Referenzelektroden-Kit, Referenzelektroden-Lésung
und Waschlésung wie unten beschrieben.

Kalibrierung

ISE-Standardlésung 1, Bestellnr. 980883, ISE-Standardiésung 2, Bestellnr. 980884, ISE-
Standardlosung 3, Bestellnr. 980885 oder ISE-Kalibratoren 2 & 3 fiir Optima, Bestellnr.
981791, gemaRl den Anweisungen zum Analysengerat verwenden.

Hinweis: Darauf achten, dass sich in den Kalibrator-bechern oder an der
Kalibratoroberflache keine Luftblasen befinden, wenn die Becher in das Optima-
Analysengerat eingelegt werden.

In Optima mindestens einmal monatlich kalibrieren, in allen Analysengeraten aulerdem
nach jedem Einsetzen neuer Elektroden oder jedes Mal, wenn eine neue Charge ISE-
Standardlésung verwendet wird und immer wenn die Kontrollergebnisse eine
Rekalibrierung erforderlich machen.
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Riickverfolgbarkeit:
Siehe Packungsbeilage der ISE-Standardlésungen 1, 2 und 3.

Qualitatskontrolle
Mindestens einmal taglich, nach jeder Kalibrierung und bei jeder neuen Flasche bzw.
jedem neuen Beutel ISE-Standardiésung 1, 2 oder 3 eine Qualitatskontrolle durchfiihren.
Es wird empfohlen, Kontrollen mit zwei verschiedenen Konzentrationen zu verwenden.
Lieferbare Kontrollen:

Select lon Low / Select lon Niedrig, Bestellnr. 981059

Select lon Normal / Select lon Normal, Bestellnr. 981058

Select lon High / Select lon Hoch, Bestellnr. 981094
Die Intervalle und Grenzen der Kontrolle miissen an die Anforderungen der einzelnen
Laboratorien angepasst werden. Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle(n) sollten innerhalb
der vom Labor vorgegebenen Grenzwerte liegen.

Reference Electrode Kit / Referenzelektroden-Kit, Bestellnr. 980845
Reference Electrode Solution / Referenzelektroden-Lésung, Bestellnr. 980314
Washing Solution 1% / Waschlésung 1 %, Bestellnr. 980302

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE
Die Ergebnisse werden vom Analysengerat automatisch berechnet.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Storfaktoren

1.5 mmol/l Salicylat fiihren bei einer CI'-Konzentration von 100 mmol/l zu weniger als 5 %
Interferenzen (5).

2.0 mmol/l Bromid fiihren bei einer CI'-Konzentrationen von 100 mmol/l zu weniger als 8%
Interferenzen (5).

Siehe Literaturhinweis (6) fir weitere Substanzen, die Storfaktoren darstellen kénnen.

REFERENZBEREICHE (1)

98 — 107 mmol/l

Die angegebenen Werte gelten nur als Richtlinie. Es wird empfohlen, dass jedes Labor
diesen Bereich Uberprift oder ein Referenzintervall fir die betroffene Population ableitet.

MESSBEREICH

50 — 150 mmol/l
LEISTUNGSDATEN
Imprazision
Von Tag Mittelwert Mittelwert Mittelwert
zu Tag 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
DS 1.54 0.96 2.21
% VK 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
In der Serie Mittelwert Mittelwert
105 mmol/l 130 mmol/l
DS 0.95 1.15
% VK 0.9 1.0
n 78 10

Eine Préazisionsstudie wurde mit einem Optima-Analysengerat durchgefiihrt.

Vergleich der Methoden
Eine Vergleichsstudie wurde mit einem Optima-Analysengerat und einer anderen
handelsiiblichen Methode (fotometrisch, Endpunkt) als Referenzmethode durchgefiihrt.

Lineare Regression (Ergebnisse in mmol/l):
41

y=0.999x-0
r=0.937
n =92

Die Ergebnisse einzelner Laboratorien kénnen von den angegebenen Leistungsdaten
abweichen.
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ChIorlde (CI ) Electrode

Electrode pour chlore (CI-)

[REF] 981196

UTILISATION

Pour la détermination quantitative in vitro de la concentration en chlore dans le sérum ou
le plasma humains au moyen des analyseurs Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra,
Ultra, Basic et Progress. Tous les résultats de tests doivent étre interprétés en tenant
compte du contexte clinique.

RESUME (1)

Le chlore est le principal anion extracellulaire. Le chlore intervient dans le maintien de la
distribution de I'eau, de la pression osmotique et de I'équilibre anions-cations dans le
compartiment liquide extracellulaire. Les ions chlorure présents dans les aliments sont
presque totalement absorbés au départ du tractus intestinal. Les ions CI” excédentaires
sont excrétés par voie urinaire et il peut également y avoir des déperditions via la
transpiration. De I'hypochlorémie s’observe lors de néphrite avec déperdition de sels,
d'intoxication au brome et de vomissements prolongés. Une hyperchlorémie survient en
présence de déshydratation, d’acidose tubulaire rénale, d'insuffisance rénale aigué,
d’acidose métabolique et de perte de bicarbonate de sodium, de diabéte insipide et d’'états
de hyperfonctionnement de la corticosurrénale.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

La détermination des électrolytes au moyen d’électrodes sélectives des ions (ISE, ion
selective electrodes), directement sur I'échantillon, sans aucune dilution. La cellule de
mesure est constituée de plusieurs électrodes sélectives des ions et d’'une électrode de
référence. Le potentiel mesuré entre chaque électrode ISE et I'électrode de référence
commune est, dans le cas le plus simple, proportionnel au logarithme népérien de I'activité
ionique conformément a l'équation de Nernst (7). Les variations de potentiel se
développent au travers de l'interface membrane ISE / échantillon.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT
L’électrode pour chlore (CI) est conditionnée dans une pochette thermo-soudée et
I'électrode est codée au moyen d’un point bleu.

Précautions

Usage diagnostique in vitro uniquement. Respecter les précautions habituelles requises
lors de la manipulation de tout réactif de laboratoire.

Ne pas retirer la pinoche de I'électrode. L’électrode ne nécessite aucun entretien : elle a
été remplie au cours du processus de fabrication et ne requiert pas de reremplissage. Il
doit toujours y avoir un petit joint torique entre deux électrodes. Lorsque I'on retire un bloc
d’électrodes de l'instrument, le détacher des éléments constituant les extrémités et le
laisser tel quel.

Préparation

L’électrode est préte a I'emploi et ne requiert ni activation, ni remplissage.

Pour la mise en place de I'électrode, procéder comme suit :

1 Retirer la pochette thermo- soudée de la boite contenant I'électrode et tirer au
niveau de la petite encoche.

2) S’assurer que la solution de remplissage a l'intérieur recouvre la membrane.

3) Si I'on constate la présence de bulles d’air, maintenir I'électrode a I'endroit et faire
sortir délicatement I'air emprisonné a la surface de la membrane d'un léger
mouvement du poignet. (Ne jamais tapoter I'électrode sur une surface dure.)

4) L’électrode est a présent préte a étre mise en place en respectant l'ordre des
électrodes spécifié dans le mode d’emploi ou sur I'instrument.

5) Compléter la fiche d'installation.

6) Faire passer quelques échantillons de sérum sur l'instrument apres l'installation des
électrodes et avant de procéder au calibrage.

7) Effectuer le calibrage.

Conservation et stabilité
L'utilisation réguliére d’'une solution de lavage, par exemple Washing solution, code
980302, est essentielle au bon fonctionnement de I'électrode.

Contrdler la date limite d’installation figurant sur I'étiquette de 'emballage de I'électrode
(installer avant le). La garantie est valable pendant 2 mois a partir de la date d’installation.
Les électrodes doivent étre conservées a 2...8 °C jusqu’au moment de l'installation.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Type d’échantillon
On peut utiliser des échantillons de sérum ou de plasma sur héparinate de lithium.

Précautions

Les échantillons d’origine humaine doivent étre manipulés et éliminés comme des
matériaux potentiellement infectieux.

Controler 'absence de bulles d’air dans les cuvettes contenant les échantillons ou a la
surface de I'échantillon lors de I'insertion des cuvettes dans 'analyseur.

Conservation (2)
Les échantillons peuvent étre conservés pendant 7 jours a 20...25 °C, pendant 7 jours a
4...8 °C ou pendant plusieurs années a —20 °C.

PROCEDURE DE TEST

Se référer au manuel de référence et a la fiche d’application pour une description de la
procédure automatisée sur I'analyseur. Toute application n'ayant pas été validée par
Thermo Fisher Scientific Oy ne peut pas étre garantie en ce qui concerne ses
performances et doit par conséquent étre évaluée par I'utilisateur.

Matériel fourni
Electrode pour chlore comme décrite ci-dessus.

Matériel requis mais non fourni
Solutions standard ISE, controles, kit d’électrode de référence, solution pour électrode de
référence et solution de lavage comme indiqué ci-dessous.

Calibrage

Solution standard ISE 1, code 980883, solution standard ISE 2, code 980884 et solution
standard ISE 3, code 980885 ou calibrateurs ISE 2 et 3 pour Optima, code 981791
conformément aux instructions correspondant a votre modéle d’analyseur.

Remarque : Contrdler 'absence de bulles dans les cuvettes de calibrage ou a la surface
des calibrateurs lors de I'insertion des cuvettes dans I'analyseur Optima.

Sur les analyseurs Optima il est recommandé d’effectuer le calibrage au moins une fois
par mois et sur tous les analyseurs aprés chaque remplacement des électrodes ou chaque
fois que I'on utilise un nouveau lot de solution standard ISE ou chaque fois que les
résultats des contréle nécessitent un recalibrage.

Tragabilité :
Se référer a la notice des solutions standard ISE 1, 2 et 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Controle de qualité
Utiliser les échantillons de controle de qualité au moins une fois par jour, aprés chaque
calibrage et chaque fois que I'on entame un nouveau flacon ou une nouvelle poche de
solution standard ISE 1, 2 ou 3. Il est conseillé d'utiliser deux niveaux de contréles.
Contréles disponibles :

Select lon Low / Select ion bas, code 981059

Select lon Normal / Select lon normal , code 981058

Select lon High / Select lon haut, code 981094
Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux besoins de chaque
laboratoire. Les résultats des échantillons de controle de qualité doivent se situer dans la
plage de tolérance prédéfinie par le laboratoire.

Reference Electrode Kit / Kit d’électrode de référence, code 980845
Reference Electrode Solution / Solution pour électrode de référence, code 980314
Washing Solution 1 %, code 980302

CALCUL DES RESULTATS
Les résultats sont calculés automatiquement par I'analyseur.

LIMITES DE LA PROCEDURE

Interférence

Les salicylés 1.5 mmol/l interférent a moins de 5% pour des concentrations en CI" de
100 mmol/l (5).

Le brome 2.0 mmol/l interfére @ moins de 8% pour des concentrations en CI" de
100 mmol/l (5).

Pour les autres substances interférentes, se reporter a la référence (6).

VALEURS ATTENDUES (1)

98 — 107 mmol/l

Les valeurs citées sont données a titre indicatif uniquement. Il est recommandé que
chaque laboratoire établisse les valeurs physiologiques pour la population qui constitue sa
clientele.

DOMAINE DE MESURE
50 — 150 mmol/l

CARACTERISTIQUES EN MATIERE DE PERFORMANCES

Imprécision
Reproduc Moyenne Moyenne Moyenne
tibilité 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
ET 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Répétabilité Moyenne Moyenne
105 mmol/l 130 mmol/l
ET 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

L'étude de précision a eu lieu sur un analyseur Optima.

Comparaison de méthodes
Une étude de comparaison a été réalisée sur un analyseur Optima en utilisant comme
référence une autre méthode commerciale (photométrique, point final).
Régression linéaire (unités du résultat : mmol/l) :
y =0.999 x - 0.41
r=0.937
n=92

Les résultats obtenus dans chaque laboratoire peuvent différer des données de
performances indiquées.
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Chloride (CI') Electrode

Elektroda pro stanoveni chloridu (Cl-)

981196

URCENE POUZITI

Pro kvantitativni stanoveni koncentrace chloridu in vitro v lidském séru nebo plazmé na
analyzatorech Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic a Progress.
V8echny vysledky testi museji byt interpretovany s ohledem na klinicky kontext.

SHRNUTI (1)

Chlorid je hlavni extracelularni aniont. Chlorid se podili na udrzovani distribuce vody,
osmotického tlaku a rovnovahy aniontl a kationtll v extracelularni tekutiné. Chloridové
ionty v potravé jsou témeér uplné vstfebavany z traviciho traktu. Prebyte¢ny CI' je
vyluéovadn moc¢i a muze byt téZ vyluovan potem. Hypochlorémie je pozorovana
u Thornova syndromu, intoxikace bromidy a pfi rozsahlém zvraceni. K hyperchlorémii
dochazi pfi dehydrataci, renalni tubularni acidéze, akutnim selhani ledvin, metabolické
acidéze a ubytku hydrogenuhli¢itanu sodného, diabetes insipidus a hyperfunkénich
stavech kury nadledvinek.

PRINCIP POSTUPU

Méreni elektrolyt  probihd pomoci iontové selektivnich elektrod (ISE) pfimo, bez
jakéhokoli fedéni vzorku. Méfici ¢lanek se sklada z nékolika iontové selektivnich elektrod
a jedné referen¢ni elektrody. Méfeny potencial mezi kazdou ISE a spole¢nou referenéni
elektrodou je v nejjednodussim pripadé vztazen k pfirozenému logaritmu iontové aktivity
podle Nernstovy rovnice (7). Zmény potencidlu vznikaji pfes rozhrani membrana
ISE/vzorek.

INFORMACE O VYROBKU
Elektroda pro stanoveni chloridi (CI') je zabalena v plastovém obalu a oznacena modrou
teCkou.

Zvlastni opatreni

Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro. PouZivejte bézna bezpecnostni opatieni
vyzadovana pro manipulaci se véemi laboratornimi reagencii.

Nesnimejte pin elektrody. Elektroda nevyZzaduje Udrzbu, byla naplnéna béhem procesu
vyroby a neni nutné ji znovu plnit. Mezi dvéma elektrodami musi byt vzdy maly O-krouzek.
Pfi vyjimani bloku elektrod z pfistroje je odpojte z koncovych uchytek a nechte je
neporudené.

Pfiprava

Elektroda je pfipravena k pouZiti a nevyzaduje aktivaci ani plnéni.

Pri instalaci elektrody postupujte dale uvedenym zpusobem.

1) Sejméte plastovy obal z krabice s elektrodou a v pfislusSném misté ji oteviete.

2) Prekontrolujte, zda vnitfni pInici roztok pokryva membranu.

3) Jsou-li v ném vzduchové bubliny, podrzte elektrodu svisle a pohybem zapéstim
jemné vypudte zachyceny vzduch z povrchu membrany. (Neklepeijte elektrodou o
tvrdy povrch.)

4) Elektroda je nyni pfipravena k instalaci, a to podle poradi elektrod uvedeného v
Uzivatelském manualu nebo na pfistroji.

5) Vypliite instalaéni list.

6) Po instalaci elektrod a pied kalibraci vioZte do pfistroje nékolik vzorki na bazi séra.

7) Provedte kalibraci.

Uchovavani a stabilita
Pro fadny provoz elektrod je nutné pravidelné pouzivani promyvaciho roztoku, napr.
Promyvaci roztok, kéd 980302.

Viz posledni datum instalace na $titku obalu elektrody (instalujte do). Zaruka je platna 2
meésice od data instalace.
Elektrody museji byt pfed instalaci uchovavany pfi teploté 2...8 °C.

ODBER VZORKU

Typ vzorku
Lze pouzit sérum nebo plasmu (Li-heparin).

Zvlastni opatreni

S lidskymi vzorky je nutné nakladat a likvidovat je, jako by byly potencialné infekéni.
Prekontrolujte, zda pfi vkladani kalisku do analyzatoru nejsou v kali$cich se vzorky nebo
na povrchu vzorkG bubliny.

Uchovavani (2)
Vzorek Ize uchovavat po dobu 7 dnu pii teploté 20...25 °C, po dobu
7 dnU pfi teploté 4...8 °C nebo po dobu nékolika let pfi teploté —20 °C.

POSTUP TESTU

Udaje o automatizovaném postupu prace na vaSem analyzatoru naleznete v Uzivatelském
manudlu a aplikaénich poznamkach. Nelze zaruit provedeni zadné aplikace, ktera
nebyla validovana spolecnosti Thermo Fisher Scientific Oy. Takova aplikace proto musi
byt hodnocena uzivatelem.

Dodané materialy
Elektroda pro stanoveni chloridtl popsana vyse.

Pozadované, avSak nedodavané materialy
Standardni roztoky ISE, kontrolni materialy, souprava referen¢ni elektrody a promyvaci
roztok uvedeny dale.

Kalibrace

Standardni roztok ISE 1, kdd 980883 a standardni roztok ISE 2, kéd 980884 a standardni
roztok ISE 3, kéd 980885 nebo kalibratory ISE 2 & 3 pro analyzator Optima, kéd 981791
v souladu s navodem pro vas$ analyzator.

Poznamka: Prekontrolujte, zda pfi vkladani kaliSki do analyzatoru Optima nejsou v
kalibra¢nich kaliScich nebo na povrchu kalibratort bubliny.

U kalibratoru Optima se doporucuje provadét kalibraci nejméné jednou mésiéné a u véech

analyzatorli vzdy pfi vyméné elektrod nebo vzdy, kdyZ je pouzita nova Sarze standardniho
roztoku ISE nebo vzdy, kdyz kontrolni vysledky vyZaduji opakovanou kalibraci.

Sledovatelnost:
Viz pfibalovy leték standardnich roztoku ISE 1, 2, 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Rizeni jakosti
Pouzivejte vzorky pro Fizeni jakosti alespori jednou denné, po kazdé kalibraci a vzdy,
kdyZ pouzijete novou lahvi¢ku nebo vak standardniho roztoku ISE 1, 2 nebo 3. Doporuéuje
se pouzit dvoustupriovou kontrolu.
Dostupné kontrolni materialy:

Select lon Low, Zvoleny iont, dolni hodnota, kéd 981059

Select lon Normal, Zvoleny iont, normalni hodnota, kéd 981058

Select lon High, Zvoleny iont, horni hodnota, kéd 981094
Intervaly a limitni hodnoty kontrolnich materiali museji byt upraveny podle pozadavki
jednotlivych laboratofi. Vysledky vzorku/vzork(l pro fizeni jakosti by mély vyhovovat
limitnim hodnotam pfednastavenym laboratofi.

Reference Electrode Kit / Souprava referencni elektrody, k6d 980845
Reference Electrode solution / Roztok referenéni elektrody, kod 980314
Washing Solution 1 % / Promyvaci roztok 1 %, kod 980302

VYPOCET VYSLEDKU
Vysledky jsou automaticky vypoéteny analyzatorem, a to dale uvedenym zplGsobem.

OMEZENi POSTUPU

Interference

Salicylat 1.5 mmol/l vykazuje interferenci méné nez 5 % pfi koncentracich CI” 100 mmol/l
5

).
Bromid 2.0 mmol/l vykazuje interferenci méné nez 8 % pfi koncentraci CI" 100 mmol/l (5).
Udaje o dalSich interferujicich latkach naleznete v odkazu (6).

PREDPOKLADANE HODNOTY (1)

98 — 107 mmol/l

Uvedené hodnoty by mély slouzit pouze jako voditko. Doporuéuje se, aby kazda laboratof
toto rozpéti ovéfila nebo odvodila referencni interval pro populaci, jiz poskytuje sluzby.
ROZPETI MERENI

50 — 150 mmol/l

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Nepiesnost
Mezi Stfedni hodnota | Stfedni hodnota Stredni hodnota
dny 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
V ramci série | Stfedni hodnota | Stfedni hodnota
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Byla provedena studie presnosti pomoci analyzatoru Optima.

Srovnani metod
Byla provedena srovnavaci studie pomoci analyzatoru Optima, pfi niz byla jako referenéni
metoda pouZita jind komeréné dostupna metoda (fotometrickd, bod ekvivalence).

Linearni regrese (jednotky vysledku mmol/l):
y =0.999 x - 0.41
r=0.937
n =92

Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou od uvedenych dat uc¢innosti liSit.
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Chloride (CI) Electrode

HAekTpddio XAwpiouxou diatog (Cl-)

981196

MPOOPIZOMENH XPHZH

MNa Tov in vitro TTOOOTIKG TIPOCDIOPIONO TNG CUYKEVTPWONG XAwploUxou GAartog oTov
avBpwivo opod, To TAdopa oe avaAutég Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra,
Ultra, Basic, kai Progress. OAa Ta OTTOTEAEOU  OTQ TG €EETAONG TTPETTEN va EpUnveUOVTal
e oxéon e To KAIVIKO TrepIBAAAOV.

NEPIAHMTIKA (1)

To xAwploUxo GAag ival To KUPIO EEWKUTTAPIKG avIOV. To xAwploUxo dAag OxeTi(eTal pe T
diatipnon NG dIavounig vepou, TNV OCPWTIKN THETN Kal TNV I00PPOTTIa HETAGU AVIOVTWY Kal
KATIOVTWV  OTO  €EWKUTTAPIKG Uypd. Ta 16via  XAwploUxou GAATOG OTa  TPOPINA
ATTOPPOPWVTAI OXEOOV TEAEIWG aTTO TNV evTEPIKr) 080. H Trepicoeia CI” atrekkpiveTal atmo Ta
oUpa KaBWG Kal HETw TOU IDPWTA. YTTOXAWPEUIO TTAPATNPEITAI OE TIEPITITWOEIG VEQPPITIOAG
TTOU ETTIPEPEI ATTWAEIR AAGTWY, SNANTNPIONG HECW BPOMIBIOU KAl TTOPATETAPEVWY EPETWV.
H utroxAwpepia TTapoucidletal oe TEPITITWON APUIATWONG, 0Ewang Tou VEPPIKOU
owAnvapiou, ofeiag VEPPIKNAG QVETTAPKEING, METABOAIKAG OLEWONG KOl OTTWAEING TOU
dITTavBpakikoU varpiou, dmolou dIaBATN, KABWG Kal O€ TIEPITITWOEIG UTTEPAEITOUPYIAG Tou
@A0I00 TWV ETTIVEPPIdWV.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 peTpAoelg NAEKTPOAUTWV yivovTal dueca Pe eTIAEKTIKG NAekTPOSIa 16VTwY (ISE) xwpig
apaiwon Tou Oeiyparog. H kuweAida Tng péTpnong armoTeAsiTal atmd apKETE ETTIAEKTIKA
NAEKTPODIO I6VTWY Kal €va NAeKTPODI0 avapopds. To duvapiké YETpnong peTagu kabe ISE
Kal Tou KOIVOU NAEKTPOdiou avapopdg OxeTieTal oTnv amAoUoTepn TEPITITWON WE TO
QUOIKO AoyapIBUO I10VTIKAG dpacTnPIdTNTAG GUNPWva pe TNV egiowon Tou Nernst (7). O1
fxs)\éavs'g oTO JUVONIKG avaTTiooovTal OTNV ETMQPAVEIR ETTOPRG MEUBPAVNG/dEiyuaTog TOU

NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ
To nAekTpddio Tou YAwploUxou dAatog (CI) eival ouokeuaopévo ot éva OGKO aTTd
aAOUIVIO Kal TO NAEKTPODIO PEPEI Wi PITTAE KOuKida.

Mpo@uAdgeig

Ma in vitro dlayvwaTiK Xpron Hovo. EQapPAOZeETe TIG KAVOVIKEG TTPOQPUAGEEIS TTOU
ATTAITOUVTAI VIO TO XEIPIOPO OAWY TWV EPYACTNPIAKWY QVTIOPACTNPIWY.

Mnv agaipeite TNV akida Tou nAekTpodiou. To NAEKTPAdIO BEV ATTAITEI GUVTAPNON Kal EXEl
yepioel kaTd T dIadIKACIO KATAOKEUNG Tou. Agv gival Gpa aTTaPAiTTO VO YEUIOETE €K VEOU
TO NAeKTPABI0. METAEU SUO NAEKTPODIWY, TTPETTEI TTAVTA VA UTTAPXE! €vag HIKPAG SAKTUAIOG
oxnuarog O. Otav ammopakpUVeTE €va UTTAOK NAEKTPOdIOU OTTO TO OPyavo, aPaIpECTE TO
atrod Ta aKpIava TTAGKISIO Kal G@rioTE TO QVETTAQPA.

MpoeToipacia

To nAekTpodI0 gival £TOIPO yia Xprion Kal Oev aTTaITel evepyoTToinan i TTAfpwon.

Mo va eykataoTAoETE TO NAEKTPODIO, TIPOXWPHOTE WG £EAG

1) Ag@aipéoTe TOV GAOUMIVEVIO OGKO aTTd TO KOUTi Tou nAekTpodiou Kal OKioTe TO OTO
agnuEio TNG HIKPAG EYKOTTAG YO va aVOIgel.

2) EAgygTe OTI TO dIGAUPA EOWTEPIKAG TTAPWONG KAAUTITEI TNV pEUBPAvN.

3) Av uttdpxouv puoaAideg aépa, KpaToTe 6PBI0 TO NAEKTPODIO Kal aPaIPEDTE PaAaKd
6o Tov TTayIDEUPEVO agpa ammd TNV ETTIPAVEIR TNG PEUPBPAVNG UE €va Tivayua Tou
kaptrou. (Mnv XTutrdte TO NAEKTPADIO TTAVW O€ OKANPN €TTIPAvEIa)

4) To nAekTpddio eival TTAéov £TOINO va eyKaTAOTOBEl OUPQWVA PE TN OEIpd Twv
nAekTPOdiwv TTou TTapoucialeTal aTo Eyxelpidio Avagopdg ) oTo 6pyavo.

5) SUPTTANPWOTE TO GUAAO EYKATAOTAONG.

6) TpopodotroTe To dpyavo pe Seiypata TTou BaacifovTal o€ opd PETA TV TOTTOBETHON
TWV NAEKTPODIWV Kai TTPIV atrd Tn Baduovéunon.

7) EkteAéoTe Tn Babuovounaon.

ATtroBnkeuon Kai ZTaBepoTNTA
H TakTiKA xprion SiaAupatog TTAUong, dnA. Washing solution, kwdikdg 980302, eival TTOAU
ONMAVTIKA VIO TNV KOAR a1r6d00n Tou nAeKTpodiou.

Agite TNV TEAEUTaia TOAVA NUEPOUNVIA €yKATAOTACNG ATIO TNV ETIKETA TNG OUOKEUATIAG
TOU NAekTPOdiou (eyKaTaoTAOTE TIPIV). H eyydnon 1oxUel yia 2 PAVEG aTTd TNV NUEPOUNVia
£YKATEOTOONG.

Ta nAekTpOSIia TTPETTEl va atToBnkeUovTal oToug 2...8 °C TIpIV TV eyKaTEOTOON.

ZYAAOTH AEIFMATQN

TUtrog deiyparog
Mtropei va xpnoipotroinBei op6g i TAdopa pe Li-ntrapivn.

Mpo@uAdgeig

Ta avBpwiva deiydata TTPETTEN va XPNOIPOTTOIOUVTAl KOl VO aTTOPPITITOVTIalI gav va ATav
duvnTIKG uo)\ucuanm

EAéyEre O dev UTrupxouv @uoaAideg oTa kayidla Jeiydatog i OoTNV EMQPAVEID TwWV
SelyHATWY, OTAV EICAYETE TA KAWISIA GTOV avaAUTH.

ATtrobnkeuon (2)
Ta éalqum UTTOpOUV VO UT[OQI']KEUTOUV yia 7 nuépeg atoug 20...25 °C, yia 7 nuépeg aTOUG
4...8 °C A yia xpovia otoug -20 °C

AIAAIKAZIA EEETAZHZ

Avatpégre  oto  Eyxepidlo  Xpriong kai  Tig  Znueiwoelg  E@appoywv v pia
auTogartoTroinuévn diadikagia Tou avaAuth. H kaAr AciToupyia OTTOINGGATIOTE EQAPHOYNG
Tou Oev éxel emKkupwOei atrd Tnv Thermo Fisher Scientific Oy, dev ptropei va éxel eyyunon
aTréd00NG Kal ETTOUEVWG TTPETTEN VA EKTIUNOET aTTd TO XpAOTN.

Mapexopeva YAIKG
To nAekTpddI0 XAwpIoUXou GAATOG TTOU TTEPIYPAPETAI TIAPATIAVW.

YAIKd TToU atraiTouvTal aAAd Sev TrapéxovTal
AlaAOpara uNKwv Babpovéunong ISE, uAikd eAéyxou, KIT nAekTpodiou avagopdg, didAupa
nAekTpOdiou avapopdg kai diGAuPa TTAUONG, OTTWG QUTA TTEPIYPAPOVTAI TTAPAKATW.

BaBpovopnon

AidAupa uhikoU BaBuovopnong ISE 1, kwdikog 980883 kai Aidthupa uAikoU Babuovéunong
ISE 2, kwdikdg 980884 kai AidAupa uAikou BaBuovounong ISE 3, kwdikég 980885 n
BaBpovountég ISE 2 & 3 yia 1o Optima, kwdikég 981791 oUpgwva pe TIG 0dnyieg TTou
Sivovtal yia Tov avaAuTr oag.

Inueiwon: EAéyEre 6T Sev uTrdpxouv @uoalideg oTa kawidia BaBuovéunong r otnv
EMPAVEIR TWV BabpovounTwy, 6Tav £I0AYETE Ta Kayidia aTov avaAuTr Optima.

210 Optima ouvioTaTal va KAVETE BaBuovounan TOUAAXIOTOV pia @opd To prAva Kal Ze
GA\oug Toug aVOAUTEG TTAVTOTE OTAV Ta NAEKTPODIA £XOUV avTIKOTAOTAOE 1 KGBE Popd TToU
Xpnoigotroigital  pio kaivoupyla  TapTida YAikou BaBpovéunong ISE i étav Ta
arroteAéopaTa eAEyxou atraiTodv avapaduovounaon.

Part of Thermo Fisher Scientific

Avixveuaiuérnra
AvaTpéETe 0TO €vBETO TNG OUCKEUATTOG TwWV AlaAUpdTwyY UAIKWY BaBuovounong ISE 1, 2 3.

MNoloTikég ‘EAcyxog
XpnoiyoTroifoTe BeiydaTta TTOIOTIKOU €AEYXOU TOUAAXIOTOV HId QOPG TNV nuépa Kal JETA
ammd kGBe Babuovounon Kabwg eTmiong Kal KAOe QOp& TTOU XPNOIUOTIOIEITE KalvoUupyia
@IGAN 3 odko AloAupartog UAikou BaBpovounong ISE 1, 2, R 3. Zuviotdtal va
XPNOIMOTTOIEITE UAIKG EAEyXOU BUO ETTITIESWV.
AlaBéoipa UAIKG eAEyxou:

Select lon Low / ETAégTe XapnAo 16v kwdikog 981059

Select lon Normal / ETiAégTe Kavoviko 16v, kwdikdg 981058

Select lon High / ETA£gTE YWnAS 16V, kwdikdg 981094
Ta dlaoTAPATA KAl TA OpIa TWV UAIKWY EAEYXOU TTPETTEI VO TIPOCAPUOLOVTal OTIG ATTAITACEIG
Tou KdaBe epyaoTnpiou. Ta amoTeAéopata Tou Oeiypatog (Twv OElyUATWY) TTOIoTIKOU
EAEYXOU TTPETTEI VO EPTTITITOUV EVTOG TWV OPiWV TTOU EXEI TTPOKOABOPICEI TO EPYATTAPIO.

Reference Electrode Kit / Kit HAekTpo&iou Avagopdg, kwdikdg 980845
Reference Electrode Solution / AiGAupa HAekTpodiou Avagopdg, Kwdikog 980314
Washing Solution 1 %, kwdik6g 980302

YMNOAOIIZMOZ TQN AMOTEAEZMATQN
Ta amoteAéopara utrohoyifovTal aUTOPATA aTTd TOV AVOAUTH.

MNEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

NapeuBoAég

Ta ooAhkuhikd 1.5 mmol/l mapepBdAlovial o TOCOOTO HIKPOTEPO TOou 5% OF
ouykevtpwaoelg Cl Twv 100 mmol/l (5).

To Bpopidio 2.0 mmol/l TTapepBEAAeTal OE TTOOOOTS PIKPATEPO TOU 8% O€ OUYKEVTPWOEIG
Cl Twv 100 mmol/l (5)

Mo dAAeg TTapepBaiAdpeveg ouaieg, TTAPAKAAOUUE VO QVATPEEETE OTNV TTAPATIOUTTT (6).

ANAMENOMENEZ TIMEZ (1)

98 -107 mmol/l

O1 TrpoavapepBeioeg TIPEG TIPETTEN va eKAaUBAvovTal wg 08nydg HOVOV. ZUVIOTATAI TO KABE
epyaoTripio va diggdyel TNV emaAfiBeuon autol Tou €UPOUG TIMWV R va TTapdyel éva
didoTNUa avapopdg yia Tov TTANBUcUS HE ToV OTToio aaXOAEiTal.

EYPOZ METPHZHZ
50 -150 mmol/l
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ
Avakpifeia
MeTagu Méon Tipn Méon Tipn Méon Tipn
nNUEPWV 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Evtég TG Méon Tipn Méon Tipn
eKTEAEONG 105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

MpayparotroiBnke PeAETN akpiBeiag Xpnoidotolwvtag avaiutr Optima.

ZUykpion peBodou
AlgaxOnke pia CUYKPITIKA PEAETN XpnaolpoTrolwvTag avaAuty Optima kai pia GAAN
EPTTOPIKG DIOBETIUN PEBODO (PWTONETPIKN, TEAIKO ONUEIO) WG avapopd.
[pappikf TaAivdpounong (Hovada atroteAeoudTwy mmol/l):
y =0.999 x -0.41
r=0.937
n=92

Ta amoteAéopaTta TTou AapBdavovTal o€ EeXxwPIoTd epyaoTripia TOavov va Siagépouv amod
Ta Sedopéva aTrédoong.
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ChIorlde (CI') Electrode

Electrodo de cloruro (Cl-)

[REF] 981196

INDICACIONES
Para la determinacién cuantitativa in vitro de la concentraciéon de cloruro en suero o
plasma humanos en analizadores Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra,
Basic y Progress. Todos los resultados de la prueba deben interpretarse en funcion del
contexto clinico.

RESUMEN (1)

El cloruro es el principal anién extracelular. Participa en el mantenimiento de la
distribucién de agua, la presién osmética y el equilibrio anién-cation del compartimento
liquido extracelular. Los iones cloruro de los alimentos se absorben casi por completo en
el tracto intestinal. El exceso de CI” se excreta en la orina y también puede eliminarse con
el sudor. Se observa hipocloremia en nefritis con pérdida salina, intoxicacion por bromuro
y vémitos prolongados. Se produce hipercloremia con la deshidratacion, acidosis tubular
renal, fallo renal agudo, acidosis metabdlica y pérdida de bicarbonato sédico, diabetes
insipida y estados de hiperfuncién suprarrenal.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Las mediciones electroliticas se realizan directamente con electrodos selectivos de iones
(ISE) sin necesidad de diluir la muestra. La celda de medicion consta de varios electrodos
selectivos de iones y un electrodo de referencia. En el caso mas sencillo, el potencial
medido entre cada ISE y el electrodo de referencia comun esta relacionado con el
logaritmo natural de la actividad i6nica segin la ecuacién de Nernst (7). Los cambios de
potencial tienen lugar en la interfaz membrana ISE/muestra.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
El electrodo de cloruro (CI') se suministra embalado en una bolsa metdlica y se identifica
con un punto azul.

Precauciones

Sélo para uso en diagnésticos in vitro. Adopte las medidas de precaucién habituales para
manipular reactivos de laboratorio.

No retire la clavija del electrodo. El electrodo no precisa mantenimiento y se llena durante
el proceso de fabricacion, por lo que no es necesario rellenarlo. Debe haber siempre una
pequefia junta térica entre los dos electrodos. Cuando retire un bloque de electrodo del
instrumento, separelo de las placas del extremo sin tocarlas.

Preparacion

El electrodo esta listo para su uso y no es preciso activarlo ni llenarlo.

Para instalarlo, siga estas instrucciones:

1 Extraiga la bolsa metdlica de la caja del electrodo y abrala por la pequefia ranura
de apertura.

2) Compruebe si la solucién de llenado cubre la membrana.

3) Si hay burbujas de aire, sostenga el electrodo boca arriba y extraiga suavemente el
aire atrapado en la superficie de la membrana con un golpe de mufieca (no golpee
el electrodo contra una superficie dura).

4) Ahora ya puede instalar los electrodos en el orden indicado en el manual de
usuario del instrumento o el instrumento mismo.

5) Cumplimente la hoja de instalacion.

6) Utilice el instrumento con muestras séricas una vez instalados los electrodos y
antes de la calibracion.

7) Realice la calibracion.

Almacenamiento y estabilidad
Para el rendimiento 6ptimo del electrodo, es fundamental utilizar regularmente una
solucién de lavado, como la denominada Washing solution, cédigo 980302.

Consulte la fecha limite de instalacién en la etiqueta del paquete del electrodo (instalese
antes de). La garantia es valida durante 2 meses desde la fecha de instalacién.
Los electrodos deben almacenarse a 2...8 °C antes de su instalacion.

RECOGIDA DE MUESTRAS

Tipo de muestra
Puede utilizarse suero o plasma con heparina de litio.

Precauciones

Las muestras de origen humano deben manejarse y desecharse como si se tratase de
material potencialmente infeccioso.

Compruebe que no haya burbujas en las copas de muestra ni en la superficie de las
muestras cuando inserte las copas en el analizador.

Almacenamiento (2)

La muestra puede almacenarse durante 7 dias a

20...25 °C, durante 7 dias a 4...8 °C o durante afios a

—20 °C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Consulte el procedimiento automatico para el analizador en el manual del usuario y las

notas de la aplicacién. No puede garantizarse la fiabilidad de ninguna aplicaciéon no
aprobada por Thermo Fisher Scientific Oy, por lo que debera evaluarla el usuario.

Materiales suministrados
Electrodo de cloruro descrito anteriormente.

Materiales requeridos pero no suministrados
Soluciones estandar ISE, controles, kit de electrodo de referencia, solucion del electrodo
de referencia y solucion de lavado que se indican a continuacion.

Calibracién

Solucién estandar ISE 1, codigo 980883, solucion estandar ISE 2, codigo 980884, y
solucién estandar ISE 3, codigo 980885, o calibradores ISE 2 y 3 para Optima, cédigo
981791, de acuerdo con las instrucciones suministradas para el analizador.

Nota: Compruebe que no haya burbujas en las copas de calibracién ni en la superficie de
los calibradores cuando inserte las copas en el analizador Optima.

En analizadores Optima se recomienda efectuar la calibracion al menos una vez al mes y
en todos los analizadores siempre que se sustituyan los electrodos o cada vez que se
utilice un nuevo lote de solucién estandar ISE o los resultados del control requieran una
nueva calibracion.

Trazabilidad:
Consulte el prospecto de las soluciones estandar ISE 1,2y 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Control de calidad
Utilice muestras de control de calidad al menos una vez al dia, después de cada
calibracion y cada vez que se utilice un frasco o bolsa nuevo de solucién estandar ISE 1,
2 6 3. Es recomendable utilizar controles de dos niveles
Controles disponibles:

Select lon Low / Select lon bajo, cédigo 981059

Select lon Normal / Select lon normal, cédigo 981058

Select lon High / Select lon alto, cédigo 981094
Los intervalos y limites de control deben adaptarse a los requisitos de cada laboratorio.
Los resultados de las muestras de control de calidad deben estar dentro de los limites
establecidos por el laboratorio.

Reference Electrode Kit / Kit de electrodo de referencia, cédigo 980845
Reference Electrode Solution / Solucién del electrodo de referencia, codigo 980314
Washing solution al 1%, cédigo 980302

CALCULO DE RESULTADOS
El analizador calcula los resultados automaticamente.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Interferencias

1.5 mmol/l de salicilato tiene una interferencia inferior al 5% con concentraciones de CI” de
100 mmol/l (5)

2.0 mmol/l de bromuro tienen una interferencia inferior al 8% con concentraciones de CI
de 100 mmol/l (5).

Si desea informacion sobre la interferencia de otras sustancias, consulte la referencia (6).

VALORES PREVISTOS (1)

98 — 107 mmol/l

Los valores mencionados sirven sélo como guia. Se recomienda que cada laboratorio
verifique este rango o derive un intervalo de referencia para la poblacion a la que atiende.

RANGO DE MEDIDA
50 — 150 mmol/l

CARACTERISTICAS DEL RESULTADO

Imprecision
Inter- Media Media Media
diario 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Intraserie Media Media
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
78 10

n
Se realizé un estudio de precision con el analizador Optima.

Comparacion de métodos
Se realiz6 un estudio comparativo con el analizador Optima y otro método comercial
(fotométrico, punto final) como referencia.
Regresioén lineal (unidad de resultado mmol/l):

y=0.999 x - 0.41

r=0.937

n =92
Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden diferir de los datos de resultados
presentados.
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Chloride (CI') Electrode

Kloori (Cl-) elektrood

981196

SIHTOTSTARVE

Kvantitatiivseks in vitro kloori kontsentratsiooni maaramiseks inimese seerumis voi
plasmas Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic ja Progress
analiisaatorite abil. Katsetulemuste tdlgendamisel tuleb alati arvesse vétta kliinilist tausta.

KOKKUVOTE (1)

Koor on peamine rakuvéline anioon. Kloor tagab veejaotuse, osmoosirdhu ja aniooni-
katiooni tasakaalu séilimise rakuvélises vedeliku. Toidu klooriioonid absorbeeritakse
seedetraktis peaaegu taielikult. Ulemarane CI" eritub uriiniga ja ka higiga. Hipokloreemia
stimptomiteks on soolapuudusest tingitud nefriit, broomi intoksikatsioon ja korduv
oksendamine. Hupokloreemia tekib dehiidradatsiooni, neeru tubulaaratsidoosi, akuutse
neerukahjustuse, metaboolse atsidoosi ja naatrium bikarbonaadi kaotuse t6ttu, diabetes
insipiduse ning adrenokortikulaarse hiiperfunktsiooni tottu.

MEETODI POHIMOTE

Elektroliiidi md6tmised tehakse iooni selektiivelektroodide (ISE) abil otse lahjendamata
proovist. Mbdteelement koosneb mitmest iooni selektiivelektroodist ja  Uhest
referentselektroodist. M6ddetud potentsiaal iga ISE ja (ihise referentselektroodi vahel on
lihtsaimal juhul suhtes iooniaktiivusse naturaallogaritmiga vastavalt Nernst vérrandile (7).
Potentsiaalimuutused leiavad aset ISE membraani / proovi kokkupuutepinnal.

TOOTEINFORMATSIOON
Kloori (CI') elektrood on pakitud kilekotti ning elektrood on tahistatud sinise tapiga.

Hoiatused

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Kdigi laborireaktiivide kasitsemisel tuleb
rakendada tavaparaseid ettevaatusabindusid.

Elektroodi tihvti ei tohi eemaldada. Elektrood on hooldevaba ja tootmisprotsessi kaigus
taidetud — elektroodi uuesti taitmiseks puudub vajadus. Kahe elektroodi vahel peab alati
olema vaike rdongastihend. Elektroodiploki eemaldamisel seadmest tuleb elektrood
otsadetailide kiljest lahti vétta ja véltida osade kahjustamist.

Ettevalmistamine

Elektrood on kasutusvalmis ega vaja aktiveerimist voi taitmist.

Elektroodi paigaldamiseks tegutseda jargnevalt

1) Vétta elektroodikarbist vélja kilekott ja rebida lahti selleks ettenahtud kohast.

2) Kontrollida kas membraani katab sisene taitelahus.

3) Ohumullide avastamisel hoida elektroodi pustasendis, likata Shumullid
ettevaatlikult randme abil membraanipinnalt valja. (Elektroodiga ei tohi kovale
pinnale koputada)

4) Seejarel on elektrood valmis paigaldamiseks vastavalt kasutusjuhendis véi seadmel
toodud elektroodide jarjekorrale.

5) Taida paigaldusvormi lingad.

6) Kui elektrood on paigaldatud, tuleb seadmesse enne kalibreerimist asetada méned
seerumiproovid.

7) Kalibreerida seade.

Siéilitamine ja stabiilsus
Elektroodide nduetekohase talitluse tagamiseks tuleb regulaarselt kasutada pesulahust, nt
Washing solution (pesulahus) kood 980302.

Viimane lubatud paigalduskuupéev on kirjas elektroodi pakendi etiketil (kontrollida enne
paigaldamist). Garantii kehtib kahe kuu jooksul parast elektroodi paigaldamist.
Elektroode tuleb enne paigaldamist séilitada temperatuuril 2...8 °C.

PROOVIDE VOTMINE

Proovi tiilip
Kasutada véib seerumit voi Li-heparin plasmat.

Hoiatused
Inimpéaritolu  proovid
nakkusallikateks.
Katsutite sisestamisel anallisaatorisse tuleb veenduda, et proovikatsutites voi proovide
pinnal ei oleks 6humulle.

tuleb kasitsemisel ja korvaldamisel lugeda vdimalikeks

Sailitamine (2)
Proove voib sailitada kuni 7 paeva temperatuuril 20...25 °C,
kuni 7 paeva temperatuuril 4...8 °C ja aastaid temperatuuril —20 °C.

KATSEPROTSEDUUR

Teave automaatse katseprotseduuri kasutamise kohta anallisaatorii on esitatud
kasutusjuhendis ja tehnilistes méarkustes. Thermo Fisher Scientific Oy poolt valideerimata
rakendusviiside sooritusnaitajaid tagada ei saa, seetdttu peab neid hindama I6ppkasutaja.

Kaasasolevad materjalid
Kloorielektroodi kirjeldus on toodud eespool.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
ISE standardlahused, kontrollid, referentselektroodide komplekt, referentselektroodi lahus
ja eespool mainutud pesemislahus.

Kaliibrimine

ISE Standard Solution 1, kood 980883 ja ISE Standard Solution 2, kood 980884 ja ISE
Standard Solution 3, kood 980885 vdi ISE Calibrators 2 ja 3 Optimale, kood 981791
vastavalt anallsaatori juhistele.

Markus: Kalibreerimiskatsutite sisestamisel Optima anallisaatorisse tuleb veenduda, et
kalibreerimiskatsutites voi proovide pinnal ei oleks mulle.

Optima anallisaator on soovitav kalibreerida vahemalt kord kuus ning iga kord pérast

elektroodide vahetamist ning uue ISE Standard Solution partii kasutuselevotmist, samuti
juhul, kui kalibreerimine on vajalik kontrolli tulemuste tottu.

Jélgitavus:
Juhinduda ISE Standard Solutions pakendi infolehest 1, 2, 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kvaliteedikontroll
Kasutada kvaliteedikontrolli proove vahemalt kord paevas ja péarast igat kalibreerimist,
samuti uue pudeli voi ISE Standard Solution 1, 2 voi 3 koti kasutuselevéttu. Soovitav on
kasutada kahetasemelisi kontrolle.
Saadaval on jargmised kontrollproovid:

Select lon Low, Valida lon Low, kood 981059

Select lon Normal, Valida lon Normalh, kood 981058

Select lon High, Valida lon High, kood, 981094
Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada individuaalsete laborite vajadustele.
Kvaliteedi kontrollproovide abil saadud tulemused peavad jaama labori poolt eelnevalt
kehtestatud piiridesse.

Reference Electrode Kit (referentselektroodide komplekt), kood 980845
Reference Electrode Kit (referentselektroodi lahus), kood 980314
Washing Solution 1 % (1-%-ne pesemislahus ), kood 980302

TULEMUSTE ARVUTAMINE
Tulemused arvutab anallisaator automaatselt jargmisel viisil.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

Segavad méojud

Salitsulaat 1.5 mmol/l reageerib alla 5% vdrra CI” kontsentratsiooniga 100 mmol/l (5).
Bromiid 2.0 mmol/l reageerib alla 8% vorra CI” kontsentratsiooniga 100 mmol/l (5).
Muid segavaid aineid on kasitletud viites (6).

OODATAVAD TULEMUSED (1)

98 -107 mmol/l

Toodud véartused on mdeldud suunitluslikena. Koikidel laboritel on soovitatav seda
vahemikku kontrollida, vdi tuletada ise etalonvahemik teenindatava populatsiooni seas.

MOOTEPIIRKOND

50 -150 mmol/l
SOORITUSNAITAJAD
Ebatédpsus
Eri paevad Keskmine Keskmine Keskmine
77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Uhe Keskmine Keskmine
katseseeria 105 mmol/l 130 mmol/l
kaigus
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Tapsusuuring viidi labi Optima analiisaatori abil.

Meetodite vordlus
Vordlev uuring viidi 1abi Optima analUsaatori abil ja vordlus muud mdudgilolevat
(fotomeetrilist, I6pp-punktide) meetodit kasutades.

Lineaarne regressioon (tulemuse tihik mmol/l):
y =0.999 x -0.41
r=0.937
n =92

Individuaalsetes laborites saadavad tulemused vdivad erineda esitatud sooritusnaitajatest.
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Chloride (CI') Electrode

Klorid (CI-) elektrod

981196

RENDELTETES

Emberi  szérum-, illetve plazma klorid koncentraciéjanak in vitro kvantitativ
meghatarozasahoz Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic és Progress
analizatorokban. Minden vizsgalati eredményt a klinikai képpel Osszefliiggésben kell
értékelni.

OSSZEGZES (1)

A klorid a f6 extracellularis anion. A klorid részt vesz a vizeloszlas, valamint az
extracellularis folyadéktér ozmézisnyomasanak és anion-kation egyensulyanak a
fenntartasadban. A taplalékban talalhaté kloridionok majdnem telies mértékben
felszivédnak a bélrendszerbdl. A felesleges CI kivalasztodik a vizeletbe, illetve a
verejtékkel is tavozhat. Hypochloraemia figyelhet6 meg soéveszté nephritisben,
brémmeérgezésben és hosszu id6n at tarté hanyas kévetkeztében. Hyperchloraemia fordul
elé dehidracid, renalis tubularis acidoézis, akut veseelégtelenség, metabolikus acidézis és
natrium-bikarbonat vesztése, diabetes insipidus esetén és a mellékvesekéreg
hiperfunkcios allapotaiban.

AZ ELJARAS ALAPELVE

Az elektrolit mérések kozvetleniil, a minta higitasa nélkl, ionszelektiv elektrédok (ISE)
segitségével torténnek. A mérdcella tartalmaz néhany ionszelektiv elektrédot, valamint
egy referenciaelektrédot. Az egyes ISE-k, valamint a k6zds referenciaelektréd kézott mért
potencial a legegyszeriibb esetben, a Nernst egyenlet szerint, az ionaktivitas természetes
logaritmusanak fliggvénye (7). A potencialban bekdvetkezett valtozasok az ISE membran /
minta hatarfellleten torténnek.

TERMEKINFORMACIO
Az Klorid (CI') elektrod féliatasakban talalhatd, az elektrodon megkiilonbéztetd jelzésként
kék pont lathato.

Ovintézkedések

Kizarélag in vitro diagnosztikus hasznalatra. Tartsa be a laboratériumi reagensek
kezelésére vonatkozd szokasos elbirasokat.

Ne tavolitsa el az elektrodtiskét. Az elektréd nem igényel karbantartast, feltéltése a
gyartasi folyamat soran megtorténik, ezért nem sziikséges az elektréd utantoltése. A két
elektrod kozott mindig kell lennie egy kis O-gy(rinek. Elektrodblokk muszerbdl torténd
kivételekor valassza le azt a végdarabokrol ugy, hogy azok épek maradjanak.

El6készités

Az elektrdd hasznalatra kész, nem igényel aktivalast, illetve toltést.

Az elektrdd beszereléséhez tegye a kdvetkezoket

1) Vegye ki a féliatasakot az elektrod dobozabdl, és a nyitashoz tépje fel a kis
jelzésnél.

2) Ellendrizze, hogy a belsé téltéoldat elfedi a membrant.

3) Amennyiben levegbbuborékok fliggblegesen tartjdk az elektrodot, finom
csukldomozdulatok segitségével ovatosan tavolitsa el a beszorult levegét a
membran felszinérdl. (Ne Utdgesse kemény fellilethez az elektrodot.)

4) Ezutan az elektréd beszerelheté a Felhasznaléi kézikényvben vagy a miiszeren
lathato elektrodsorrend szerint.

5) Toltse ki a beszerelési nyomtatvanyt.

6) Tegyen néhany szérumalapi mintat a miszerbe az elektrédok beszerelése utan,
de még a kalibralas elétt.

7) Végezze el a kalibralast.

Tarolas és stabilitas
Az elektrod megfelelé mikddéséhez elengedhetetlen pl. a 980302 kédszamu mosdoldat
rendszeres hasznalata.

Ellendrizze az elektréd csomagolasi cimkéjén az utolsé lehetséges beszerelési idépontot
(ez elétt szerelje be). A jotallas a beszerelési datumtol szamitott 2 hdnapig érvényes.
Az elektrédokat beszerelés el6tt 2...8 °C kozott kell tarolni.

MINTAVETEL

A minta tipusa
Hasznaljon szérumot vagy Li-heparinos plazmat.

Ovintézkedések

Az emberi mintakat ugy kell kezelni és kidobni, mintha azok fert6z6ek lennének.
Ellendrizze, hogy nincs-e levegbbuborék a mintacsészékben vagy a mintak felszinén,
amikor behelyezi a csészéket az analizatorba.

Tarolas (2)
A vizeletminta 20...25 °C-on 7 napig,
4...8 °C koz6tt 7 napig és —20 °C hémérsékleten 1 évig tarolhatd.

A VIZSGALATI ELJARAS R

Automatizalt eljaras kivitelezéséhez olvassa el az On analizatorahoz tartozd Hasznalati
kézikényvet és Alkalmazasi tudnivalékat. Nem garantalhaté semmilyen olyan alkalmazas
eredménye, amelyet a Thermo Fisher Scientific Oy nem hagyott jéva, ezért ezeket a
felhasznaldnak kell értékelnie.

Szolgaltatott anyagok
A fent leirt kloridelektrod.

Sziikséges, de nem szolgaltatott anyagok
Az aldbb leirt ISE standard oldatok,
referenciaelektrod oldat és mosooldat.

kontrollok, referenciaelektrod készlet,

Kalibralas

ISE Standard oldat 1 (kod: 980883), ISE Standard oldat 2 (kéd: 980884), ISE Standard
oldat 3 (kod: 980885), illetve ISE Kalibrator 2 & 3 (Optimahoz, kéd: 981791), az On
analizatorahoz tartozé utasitasok szerint.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy nincs-e buborék a kalibralé csészékben vagy a
kalibratorok felszinén, amikor behelyezi a csészéket az Optima analizatorba.

Az Optima esetében ajanlott kalibralast végezni legaldabb havonta egyszer, valamint

minden analizator esetében minden elektrédcsere utan, Uj tétel ISE Standard oldat
felnyitasakor, illetve akkor, ha a kontrolleredmények jelzik a kalibralas sziikségességét.

Nyomonkévethet6ség:
Olvassa el az ISE Standard oldat 1, 2 és 3 csomagjaban talalhaté tajékoztatoét.

Part of Thermo Fisher Scientific

Minéségellenérzés
Hasznaljon minéségellendérzé mintadkat naponta legalabb egyszer, minden kalibralas utan,
illetve minden Uj Gveg vagy tasak ISE Standard oldat 1, 2 vagy 3 felnyitasakor. Ajanlott két
kiilénb6zé szintl kontroll hasznalata.
Rendelkezésre allé kontrollmintak:

Select lon Low (alacsony), kéd 981059

Select lon Normal (normal), kéd 981058

Select lon High (magas), kéd 981094
Az ellenérzési intervallumokat és hatarértékeket az aktudlis laboratoriumi
kovetelményekhez kell igazitani. A mindségellenérz6 minta(dk) eredményeinek a
laboratorium altal elére beallitott hatarértékek kdzé kell esnie(uk).

Reference Electrode Kit / Referenciaelektrod készlet, kod 980845
Reference Electrode solution Referenciaelektréd oldat, kod 980314
Washing Solution 1 % / Moséoldat, 1 %, kod 980302

AZ EREDMENYEK KISZAMITASA
Az eredményeket az analizator automatikusan kiszamitja.

AZ ELJARAS KORLATAI

Interferencia

A 1.5 mmol/l koncentraciéju szalicilat kevesebb, mint 5%-ban interferal 100 mmol/l CI
koncentracioknal (5). .

koncentracioknal (5).

Egyéb interferenciat okozé anyagok tekintetében lasd (6) referenciat.

VARHATO ERTEKEK (1)

98 — 107 mmol/l

A feltiintetett értékek kizarolag tajékoztaté jellegliek. Minden laboratérium esetében
ajanlott a normal tartomany megerésitése, illetve a kiszolgalt populaciora jellemzd
referenciaintervallum kialakitasa.

MERESI TARTOMANY
50 — 150 mmol/l

TELJESITMENYI JELLEMZOK

Pontatlansag

Napok kozt Kozépérték Kozépérték Kozépérték
77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Futtatas alatt Kozépérték Kozépérték
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Pontossagi tanulmanyt végeztek az Optima analizatorral.

Médszerésszehasonlitas
Osszehasonlitasi tanulmanyt végeztek, referenciaként az Optima analizatort, valamint egy
masik kereskedelmi forgalomban lévé (fotometrids, végpontos) médszert hasznalva.

Linearis regresszi6 (eredmény egység mmol/l):
y =0.999 x -0.41
r=0.937
n =92

Az egyes laboratoriumokban nyert értékek kilonbozhetnek a megadott teljesitmény
adatoktol.
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Chloride (CI') Electrode

Elettrodo selettivo per il cloruro (Cl-)

981196

USO CONSIGLIATO

Prodotto impiegato per la determinazione quantitativa in vitro della concentrazione di
cloruro nel siero o plasma umani con analizzatori Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific
Supra, Ultra, Basic e Progress. Tutti i risultati del test devono essere interpretati in
riferimento al contesto clinico specifico.

SOMMARIO (1)

Il cloruro ¢ il principale anione del distretto extracellulare. Il cloruro & coinvolto nel
mantenimento della distribuzione idrica corporea, della pressione osmotica e del bilancio
anioni-cationi nel compartimento del fluido extracellulare. Gli ioni cloruro negli alimenti
sono quasi completamente assorbiti dal tratto intestinale. Il CI" in eccesso € escreto
nellurina e viene anche eliminato attraverso il sudore. L'ipocloremia si osserva nella
nefrite con perdita di sali, intossicazione da bromuro e vomito prolungato. L'ipercloremia si
manifesta con disidratazione, acidosi dei tubuli renali, insufficienza renale acuta, acidosi
metabolica e perdita di bicarbonato di sodio, diabete insipido e stati di iperfunzione
adrenocorticale.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

Le misurazioni degli elettroliti vengono eseguite con elettrodi iono-selettivi (ISE)
direttamente senza diluizione del campione. La cella per la misurazione & costituita da
alcuni elettrodi iono-selettivi e da un elettrodo di riferimento. Il potenziale misurato tra
ciascun elettrodo ISE e I'elettrodo di riferimento comune & nel caso pit semplice legato al
logaritmo naturale dell’attivita degli ioni in base all'equazione di Nernst (7). Le modifiche di
potenziale vengono sviluppate attraverso l'interfaccia campione/membrana ISE.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
L’elettrodo per la misurazione del cloruro (CI') & confezionato in una busta in foglio sottile
di alluminio ed & contrassegnato da un bollino di colore blu.

Precauzioni

Solo per uso diagnostico in vitro. Rispettare le normali precauzioni previste per I'utilizzo di
tutti i reagenti di laboratorio.

Non rimuovere il perno dell’elettrodo. L’elettrodo & praticamente senza manutenzione ed
essendo stato riempito durante il processo di produzione non richiede di essere
rabboccato. Tra un elettrodo e l'altro deve sempre essere inserito un piccolo O-ring.
Quando si estrae un blocco di elettrodi dallo strumento, staccarlo dalle estremita terminali
e mantenerne l'integrita.

Preparazione

L’elettrodo & pronto per I'uso e non necessita di attivazione o caricamento.

Per il montaggio dell’elettrodo, attenersi alla seguente procedura

1) Estrarre la busta in foglio sottile di alluminio dalla scatola dell’elettrodo e strapparla
lungo la tacca per aprirla.

2) Verificare che la soluzione di riempimento interna copra la membrana.

3) Ove si riscontri 'inclusione di bolle d’aria, tenere I'elettrodo in posizione verticale,
forzando leggermente per fare defluire l'aria intrappolata dalla superficie della
membrana con un leggero movimento del polso (non battere I'elettrodo su una
superficie dura).

4) In questa fase I'elettrodo & pronto per il montaggio secondo I'ordine degli elettrodi
indicato sul manuale d’'uso o sul manuale dello strumento specifico.

5) Compilare il foglio di installazione.

6) Caricare alcuni campioni a base sierica nello strumento dopo il montaggio degli
elettrodi prima di eseguire la calibrazione.

7) Eseguire la calibrazione.

Conservazione e stabilita
L'utilizzo regolare di una soluzione di lavaggio, ad esempio Washing solution codice
980302, & essenziale per garantire la massima efficienza dell’elettrodo.

Desumere l'ultima data di installazione possibile dall’etichetta sulla confezione
dell'elettrodo (installare entro). La garanzia ha una validita di 2 mesi dalla data di
installazione.

Gli elettrodi devono essere conservati prima dell’installazione a una temperatura di 2-8°C.

RACCOLTA DEL CAMPIONE

Tipo di campione
Possono essere utilizzati siero o plasma con litio-eparina.

Precauzioni

| campioni umani devono essere maneggiati e smaltiti come campioni potenzialmente
infetti.

Controllare che non siano presenti bolle nelle coppette dei campioni o sulla superficie dei
campioni durante I'inserimento delle coppette nell'analizzatore.

Conservazione (2)
Il campione pud essere conservato per 7 giorni
a20...25 °C, per 7 giorni a 4...8 °C o per anni a —20 °C.

PROCEDURA ANALITICA

Per le procedure automatiche, consultare il manuale d'uso e le note applicative
dell'analizzatore impiegato. Tutte le appli-cazioni non esplicitamente approvate da Thermo
Fisher Scientific Oy, non possono essere garantite in termini di prestazioni e dovranno
pertanto essere valutate dall'utilizzatore.

Materiali inclusi nel kit
L’elettrodo per la determinazione del cloruro sopra descritto.

Materiali necessari ma non inclusi nel kit
Soluzioni standard ISE, controlli, kit dell’elettrodo di riferimento, soluzione per I'elettrodo di
riferimento e soluzione di lavaggio indicati di seguito.

Calibrazione

ISE Standard Solution 1, codice 980883 e ISE Standard Solution 2, codice 980884 e ISE
Standard Solution 3, codice 980885 o ISE Calibrators 2 & 3 per Optima, codice 981791
secondo le istruzioni fornite con I'analizzatore in uso.

Nota: Controllare che non siano presenti bolle nelle coppette di calibrazione o sulla
superficie dei calibratori durante I'inserimento delle coppette nell'analizzatore Optima.
Negli analizzatori Optima si raccomanda di eseguire la calibrazione almeno una volta al
mese e in tutti gli analizzatori sempre dopo la sostituzione degli elettrodi o oppure ogni
volta che si utilizza un nuovo lotto di soluzione standard ISE o ogniqualvolta i risultati di
controllo necessitino di una nuova calibrazione.

Tracciabilita:
Consultare I'inserto nellimballo delle ISE Standard Solutions n. 1,2 e 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Controllo di qualita
Usare i campioni del controllo di qualita almeno una volta al giorno e dopo ogni
calibrazione e ogni volta che si utilizza un nuovo flacone o busta di ISE Standard Solution
n. 1, 2 o 3. Siraccomanda di utilizzare controlli di due livelli.
Controlli disponibili:

Select on Low / Select lon di livello basso, codice: 981059

Select lon Normal / Select lon di livello normale, codice: 981058

Select lon High / Select lon di livello alto, codice: 981094
Gli intervalli e i limiti del controllo devono essere adattati ai requisiti dei singoli laboratori. |
risultati del campione del controllo di qualita devono rientrare nei limiti stabiliti a priori dal
laboratorio.

Reference Electrode Kit / Kit dell’elettrodo di riferimento, codice 980845
Reference Electrode solution / Soluzione per I'elettrodo di riferimento , codice 980314
Washing Solution 1 % / Soluzione di lavaggio 1 % , codice 980302

CALCOLO DEI RISULTATI
| risultati vengono calcolati automaticamente dall’analizzatore.

LIMITI DELLA PROCEDURA

Interferenze

Salicilato: 1.5 mmol/l interferiscono meno del 5% a concentrazioni di CI" pari a 100 mmol/l (5).
Bromuro: 2.0 mmol/l interferiscono meno dell’ 8% a concentrazioni di CI” pari a 100 mmol/l (5).
Per le altre sostanze interferenti, vedere la voce bibliografica (6).

VALORI PREVISTI (1)

98 — 107 mmol/l

| valori citati dovranno servire esclusivamente come riferimento. Si raccomanda ad ogni
laboratorio di verificare I'applicabilita di questo intervallo alla propria popolazione di
pazienti e, se necessario, di determinare appositi intervalli di riferimento.

INTERVALLO DI MISURAZIONE

50 — 150 mmol/l
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Imprecisione
Frala Media Media Media
serie 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
DS 1.54 0.96 2.21
CV% 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Entro la serie Media Media
105 mmol/l 130 mmol/l
DS 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

E stato eseguito uno studio di precisione utilizzando un analizzatore Optima.

Metodo di confronto
E stato eseguito uno studio di confronto utilizzando I'analizzatore Optima ed un altro
metodo disponibile in commercio come riferimento (fotometrico, endpoint).
Regressione lineare (risultato espresso in mmol/l):
y =0.999 x - 0.41
r=0.937
n=92

| risultati ottenuti nei singoli laboratori possono differire dai dati sulle prestazioni riportati.
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Chloride (CI') Electrode

Chlorido (CI-) Elektrodas

981196

PASKIRTIS

Skirtas in vitro kiekybiniam chlorido koncentracijos nustatymui Zmogaus serume arba
plazmoje, naudojant Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic ir Progress
analizatorius. Visi tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami atsizvelgiant | Kklinikinj
konteksta.

SANTRAUKA (1)

paskirstyma, osmotinj slégj ir anijony bei katijony pusiausvyra tarplasteliniame skystyje.
Maiste esantys chlorido jonai i§ zarnyno yra beveik visiSkai absorbuojami. CI" perteklius
yra pa$alinamas su $Slapimu, taip pat gali iSsiskirti su prakaitu. Hipochloremija sukelia
nefrita su drusky ekskrecija, intoksikacijg bromidu ir ilgalaiki vémima. Hiperchloremija
sukelia dehidratacija, inksty tubuling acidoze, Gminj inksty nepakankamuma, metaboling
acidoze ir natrio hidrokarbonato netekima, necukrinj diabeta ir adrenokortikalinés
hiperfunkcijos bisenas.

PROCEDUROS PRINCIPAS

Elektrolity matavimai naudojant atrankius jony elektrodus (ISE) yra atliekami tiesiogiai,
neatskiedus méginio. Matavimy, lastele sudaro keli atrankiniai jony elektrodai ir vienas
pamatinis elektrodas. Matuojamas potencialas tarp kiekvieno ISE ir bendro pamatinio
elektrodo yra susijes su natdraliu jony veiklos algoritmu pagal Nernst lygtj (7). Potencialo
poky¢iai atsiranda ISE membranoje/ méginio dalijimosi pavirsiuje.

INFORMACIJA APIE GAMIN]
Chlorido (CI') elektrodas yra jpakuotas folijos maiSelyje, o elektrodas yra pazymétas
mélynu tasku.

Atsargumo priemonés

Tik in vitro diagnostiniam naudojimui. Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, kurios
batinos dirbant su laboratorijos reagentais.

Nenuimkite elektrodo. Elektrodui nereikalinga techniné priezidra, jis buvo uZpildytas
gamybos metu ir pakartotinai jo uZpildyti nereikia. Tarp dviejy elektrody visada turi bati
nedidelis sandarinimo Ziedas. Nuimdami elektrody blokg nuo instrumento, atkabinkite ji
nuo galiniy ploksteliy ir jas padékite.

Paruosimas

Elektrodas yra paruostas naudoti, jo nereikia jjungti ar uzpildyti.

Elektrodas jstatomas atliekant Siuos veiksmus

1) ISimkite i$ elektrodo dézutés folijos maiselj ir atpléskite jj ties nedidele jpjova.

2) |sitikinkite, kad membrana apsemta vidinio uzpildymo tirpalo.

3) Jei yra oro burbuliuky, laikydami elektrodg tiesiai lengvai sudave rieSu pasalinkite i$
membranos visg strigusj org (nesuduokite elektrodo per kietg pavirsiy).

4) Dabar elektrodas yra paruostas jstatyti Vadove arba ant instrumento parodyta
elektrody iSdéstymo tvarka.

5) Uzpildykite elektrodo jstatymo lapa.

6) |state elektrodus, pries kalibravima jdékite | instrumentg kelis serumo méginius.

7) Atlikite kalibravima.

Saugojimas ir pastovumas
Tinkamam elektrody veikimui uztikrinti labai svarbu reguliariai naudoti plovimo tirpala, pvz.,
plovimo tirpala, kodas 980302.

Elektrodo tinkamumo laikas yra nurodytas ant elektrodo pakuotés (pasibaigus Siam laikui
naudoti negalima). Garantija galioja 2 ménesius nuo statymo datos.
Prie$ naudojant elektrodai turi bati laikomi 2...8 °C temperataroje.

MEGINIY SURINKIMAS

Méginio rasis
Gali bati naudojamas serumas arba Li heparino plazma.

Atsargumo priemonés

Su Zmoniy méginiais reikia dirbti ir juos $alinti taip, lyg jie baty potencialiai uzkre¢iami.
|statydami indus | analizatoriy, jsitikinkite, kad méginiy induose arba méginiy pavirSiuje
néra oro burbuliuky.

Laikymas (2)
Méginj galima laikyti 7 dienas esant 20...25 °C 7 dienas, esant 4...8 °C arba daugelj mety,
esant —20 °C temperatdrai.

TYRIMO TVARKA

Apie automatizuotg procedirg naudojant analizatoriy skaitykite Nuorody vadove ir
Pastabose apie Pritaikyma. Jei prietaisas naudojamas proceddroms, kuriy nepatvirtino
Thermo Fisher Scientific Oy, negalima garantuoti ty procediry sékmés ir tokj pritaikyma
turi jvertinti vartotojas.

Skiriamos medziagos
Chlorido elektrodas, aprasytas auksciau.

Butinos, bet neskiriamos medziagos
ISE standartiniai tirpalai, kontrolinés medziagos, pamatinio elektrodo rinkinys, pamatinio
elektrodo tirpalas ir plovimo skystis, apradyti anksciau.

Kalibravimas

ISE Standartinis tirpalas 1, kodas 980883 ir ISE Standartinis tirpalas 2, kodas 980884 ir
ISE Standartinis tirpalas 3, kodas 980885 arba Optima analizatoriui, ISE Kalibratoriai 2 &
3, kodas 981791 pagal analizatoriaus instrukcijas.

Pastaba: |statydami indus | Optima analizatoriy, [sitikinkite, kad kalibravimo induose arba
kalibratoriy pavirSiuje néra oro burbuliuky.

Naudojant Optima, rekomenduojama atlikti kalibravima bent karta per ménesj, o visuose

analizatoriuose, pakeitus elektrodus arba kiekvieng karta naudojant naujg ISE Standartinio
tirpalo partijg bei prireikus pakartoti kontroliniy rezultaty kalibravima.

Sietis:
Zr. ISE Standartiniy tirpaly 1, 2 ir 3 pakuotés informacinj lapelj.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kokybés valdymas

Kokybés kontrolés méginius naudokite bent kartg per dieng ir po kiekvieno kalibravimo ir
kiekvieng karta naudojant naujg ISE Standartiniy tirpaly 1, 2 ar 3 buteliukg ar maiselj.
Rekomenduojama taikyti dviejy lygiy kontrolines medziagas.
Kontrolinés medziagos:
Select lon Low, Pasirinkti lon Low (jonus Zemas), kodas 981059
Select lon Normal, Pasirinkti lon Normal (jonus normalus), kodas 981058
Select lon High, Pasirinkti lon High (jonus aukstas), kodas 981094
Kontrolés intervalai ir apribojimai turi bati pritaikyti individualios laboratorijos poreikiams.
Kokybés kontrolés méginiy rezultatai turi patekti | laboratorijos nustatyty veréiy intervala.

Reference Electrode Kit / Pamatinis elektrody rinkinys, kodas 980845
Reference Electrode Solution / Pamatinio elektrodo tirpalas, kodas 980314
Washing Solution 1 % , / Plovimo tirpalas 1 %, kodas 980302

REZULTATY APSKAICIAVIMAS

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja rezultatus.

PROCEDUROS RIBOTUMAI

Interferencija

1.5 mmol/l salicilatas interferuoja maziau nei 5% esant 100 mmol/I CI" koncentracijoms (5).
2.0 mmol/l bromidas interferuoja maziau nei 8% esant 100 mmol/I CI" koncentracijoms (5).
Daugiau apie interferencijos medziagas skaitykite (6) nuorodoje.

NUMATOMOS VERTES (1)

98 — 107 mmol/l

Sios vertés turi bati naudojamos tik kaip orientyras. Rekomenduojama, kad kiekviena
laboratorija patikrinty $j diapazong arba iSvesty atskaitos intervalg populiacijai, kuriai ji

tarnauja.

MATAVIMO SRITIS
50 — 150 mmol/l

EKSPLOATACIJOS CHARAKTERISTIKOS

Netikslumas
Kas Vidutinis Vidutinis Vidutinis
dieng 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Serijoje Vidutinis Vidutinis
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Tikslumo studija atlikta naudojant Optima analizatoriy.

Metody palyginimas
Palyginimy studija atlikta naudojant Optima analizatoriy ir, kaip etalong naudojant kitg
komercinj metoda (fotometrinj, galutinio tasko).

Linijiné regresija (rezultaty vienetas mmol/l):
y =0.999 x - 0.41
r=0.937
n=92

Individualiose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis nuo pateikty duomeny.
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Chloride (CI') Electrode

Hlorida (Cl-) elektrods

981196

PAREDZETA LIETOSANA

Hlorida in vitro kvantitativai noteik§anai cilvéka seruma vai plazma ar Microlyte, Pro/Delta,
Optima, Specific Supra, Ultra, Basic un Progress analizatoriem. Visi testa rezultati
jainterprete, nemot véra kliniskos raditajus.

KOPSAVILKUMS (1)

Hlorids ir galvenais arpus$inu anjons. Hlorida joni piedalas Gdens sadalijuma uzturé$ana,
osmotiska spiediena, anjonu-katjonu Iidzsvara regulé$ana arpussinu $kidruma telpa. Ar
partiku uznemtie hlorida joni gandriz pilniba tiek absorbéti zarnu trakta. Liekie CI joni tiek
izvadtti ar urinu vai ar sviedriem. Hipohlorémiju novéro sals zuduma nefropatijas gadijuma,
bromida intoksikacijas un ilgstoSas vems$anas gadijumos. Hiperhlorémiju novéro
dehidratacijas, renalas tubularas acidozes, akitas nieru mazspéjas, metabolas acidozes,
natrija bikarbonata zuduma, bezcukura diabéta un virsnieru garozas hiperfunkcijas
gadijumos.

PROCEDURAS PRINCIPS

Elektrolita mérijumi tiek veikti tiesi ar jonu selektiviem elektrodiem (/SE), neveicot parauga
atSkaidisanu. MériSanas elements sastav no vairakiem jonu selektiviem elektrodiem un
viena atsauces elektroda. Saskana ar Nernsta (Nernst) vienadojumu, izméritais potencials
starp katru ISE un visparéjo atsauces elektrodu ir visvienkar$akaja veida attiecinams uz
jonu aktivitates naturallogaritmu (7). Potenciala izmainas veidojas mojiedarbojoties ISE
membranai/paraugam.

INFORMACIJA PAR PRODUKTU
Hlorida (CI') elektrods ir iesainots folija un apziméts ar zilas krasas punktu.

Piesardzibas pasakumi

Tikai in vitro diagnostikai. levérojiet parastos piesardzibas pasakumus par apieSanos ar
visiem laboratorijas reagentiem.

Nenonemiet elektroda savienotaja kontaktu. Elektrodam nav nepiecieSama apkope, tas ir
uzpildits razo$anas procesa laikd un tam nav nepiecieSama atkartota uzpildisana. Starp
diviem elektrodiem vienmér jabat nelielam ,O” veida gredzenam. I1znemot elektrodua bloku
no instrumenta, atdaliet tos no beigu dalam un atstajiet neskartus.

Sagatavosana

Elektrods ir gatavs lietoSanai, tam nav nepiecieSama aktivizacija vai uzpildisana.

Lai uzstaditu elektrodu, rikojieties sekojosi
Nonemiet follijas iesainojumu no elektroda kastes un atplésiet griezuma vieta, lai
atvertu.

2) Parbaudiet, vai iek$&jais pildijuma Skidrums parklaj membranu.

3) Ja redzami gaisa burbuli, turot elektrodu stavus, viegli uzsitiet pa to ar plaukstu,
tadéjadi atbrivojot gaisu no membranas virsmas. (Nesitiet elektrodu pret cietu
virsmu)

4) Elektrods ir gatavs uzstadisanai, sekojiet kartibai, kas noradita uz instrumenta vai
,Lietotaja rokasgramata”.

5) Aizpildiet uzstadisanas tabulu.

6) Péc elektrodu uzstadisanas un pirms kalibracijas, veiciet dazu uz seruma bazes
gatavotu paraugu analizi.

7) Veiciet kalibraciju.

Uzglabasana un stabilitate
Elektroda darbibai nepiecieSama regulara skalo$anas S$kiduma, piem., skaloSanas
$kiduma, kods 980302, lietosana.

Pédéjo iespéjamo uzstadiSanas datumu sk. uz elektroda iepakojuma markéjuma (,Install
before” — Uztadit pirms). Garantija ir deriga 2 ménesus péc uzstadisanas datuma.
Pirms ievietoSanas elektrodi ir jauzglaba 2...8 °C temperatara.

PARAUGU IEGUSANA

Parauga veids
Var izmantot serumu vai Li-heparina plazmu.

Piesardzibas pasakumi

Ar no cilvékaiem iegatajiem paraugiem ir jarikojas un no tiem jaatbrivojas ta, it ka tie batu
iespé&jami infekciozi.

Pirms paraugu ievietoSanas analizatora, arliecinieties, ka paraugu traucinos vai uz
paraugu virsmas nav gaisa burbulu.

Uzglabasana (2)
Paraugu var uzglabat 7 dienas 20...25 °C temperatara,
7 dienas 4...8 °C temperatira, vai gadiem ilgi —20 °C temperatara.

PARBAUDES PROCEDURA

Sk ,Lietotdja rokasgramatu” un ,Pielietojuma piezimes”, lai iegdtu informaciju par
analizatora automatisko proceddru. Jebkads pielietojuums, kuru nav apstiprinajis Thermo
Fisher Scientific Oy, nevar sniegt garantétu rezultatu, tadé| tas jaizvérté pasam lietotajam.

Piegadatie materiali
Hlorida elektrods, k& aprakstits ieprieks.

NepiecieSamie materiali, kas netiek piegadati
ISE standarta Skidumi, kontroles $kidumi, atsauces elektroda komplekts, atsauces
elektroda $kidums un skalosanas skidums, ka noradits zemak.

Kalibracija

ISE standarta $kidums 1, kods 980883 un /SE standarta $kidums 2, kods 980884, un ISE
standarta $kidums 3, kods 980885 vai ISE kalibratori 2 & 3 Optima analizatoram, kods
981791, atbilstosi analizatora instrukcijam.

Piezime: Pirms paraugu traucinu ievietoS8anas Optima analizatora, parliecinieties, ka
kalibratora traucinos vai uz kalibratoru virsmas nav gaisa burbulu.

Optima analizatoriem kalibraciju rekomendé veikt vismaz reizi ménesi un visiem
analizatoriem vienmér, kad tiek maintti elektrodi, vai katru reizi, kad iek lietots jaunas
partijas ISE standarta $kidums, vai vienmér, kad kontroles raditaji pieprasa veikt atkartotu
kalibraciju.

Izsekojamiba:
Sk. ISE standarta Skidumu 1, 2, 3 lietoSanas instrukcijas.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kvalitates kontrole
Lietojiet kvalitates kontroles paraugus vismaz reizi diena un péc katras kalibracijas, ka art
katru reizi, kad tiek izmantots jauns /SE standarta $kiduma 1, 2 vai 3 maisin$ vai pudele.
Rekomendé izmantot divu pakapju kontroles.
Pieejamas kontroles:

Select lon Low, Jonu atlase zema, kods 981059

Select lon Normal, Jonu atlase normala, kods 981058

Select lon High, Jonu atlase augsta, kods 981094
Kontroles intervali un robezlielumi ir japieméro individualajam laboratorijas prasibam.
Kvalitates kontroles parauga(u) rezultatiem jabat laboratorijas noteikto vértibu robezas.

Reference Electrode Kit / Atsauces elektroda komplekts, kods 980845
Reference Electrode Solution / Atsauces elektroda skidums, kods 980314
Washing Solution 1 % , / SkaloSanas Skidums 1 % , kods 980302

REZULTATU APREKINASANA
Analizators rezultatus aprékina automatiski.

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

Mijiedarbiba

Salicilata (1.5 mmol/l) interference ir mazaka par 5% pie CI" jonu koncentracijas 100
mmol/l (5).

Bromida (2.0 mmol/l) interefence ir mazaka par 8% pie CI" jonu koncentracijas 100 mmol/l (5).
Informacijai par citam interfergjosam vielam, Itdzu, sk. atsauci (6).

VELAMAS VERTIBAS (1)

98 — 107 mmol/l

Minétas vértibas ir tikai ar rekomend&joSu nozimi. leteicams, lai katra laboratorija
apstiprinatu So diapazonu vai izstradatu referentos lielumus populacijai, kuru ta apkalpo.

MERISANAS DIAPAZONS
50 — 150 mmol/l

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Neprecizitate

Starp Vidéjais Vidéjais Vidéjais
dienam 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Darbibas laika Vid&jais Vidéjais
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Precizitates izpéte tika veikta, izmantojot Optima analizatoru.

Metodes salidzinajums
Salidzinasanas izpéte tika veikta izmantojot Optima analizatoru un citu razo$ana pieejamu
metodi (fotometrisko, ,beigu punkta”) atsaucei.

Lineara regresija (rezultata vientba mmol/l):
y =0.999 x -0.41
r=0.937
n =92

Rezultati, kas iegati atskirigas laboratorijas, var atSkirties no dotajiem veiktsp&jas datiem.
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Chloride (CI') Electrode

Chloride (CI-) Electroda

981196

PRZEZNACZENIE

Do ilodciowego oznaczania stezenia chlorku w ludzkiej surowicy lub osoczu na
analizatorach Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic, Progress.
Interpretaciji wynikéw nalezy dokona¢ w kontekscie klinicznym.

OMOWIENIE (1)

Chlorek jest gléwnym anionem ptynu pozakomérkowego. Chlorek jest odpowiedzialny za
utrzymanie dystrybucji wody, ci$nienie osmotyczne i jest gtéwnym anionem
kompensujacym tadunek dodatni w ptynie pozakomoérkowym. Jony chlorku prawie
zupetnie sa wchtaniane z obszaru jelita. Nadwyzka CI” jest wydalana z moczem i potem.
Hypochloremia jest obserwowana w zapaleniu nerek, zatruciu bromem i wymiotach.
Hyperchloremia zdarza si¢ w odwodnieniu, kwasicy kanalikowej, niewydolnosci nerek,
kwgsicy metabolicznej z utrata dwuweglanu sodu, moczéwce prostej i nadczynnosci kory
nadnerczy.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Pomiary elektrolitdw sa wykonywane za pomoca elektrod jonoselektywnych (ISE) metoda
bezposrednig bez rozcienczania w prébkach. Zasada metody jest oparta na pomiarze
napigcia wywotanego przez elektrody jonoselektywne wzglgdem elektrody odniesienia.
Zmiany potencjatu pomigdzy elektrodami ISE wzglgdem elektrody odniesienia sg
logarytmem naturalnym aktywnosci jonéw podanym we wzorze Nernst (7). Zmiany
potencjatu sa wywotane poprzez membrane ISE lub prébke.

INFORMACJE O PRODUKCIE
Chloride (CI') electrode jest zapakowana w folig i oznaczona niebieska kropka.

Srodki ostroznosci

Whytacznie do diagnostyki in vitro. Zachowac $rodki ostrozno$ci wymagane dla
odczynnikéw laboratoryjnych.

Nie usuwac szpilki elektrody. Elektroda jest bezobstugowa, wypetniona podczas produkciji i
nie wymaga uzupetniania.

Pomiedzy elektrodami musi by¢ umieszczony O-ring.

Podczas wyjmowania zestawu elektrod z aparatu, wypnij przewdd.

Przygotowanie oznaczenia

Elektroda jest gotowa do uzycia i nie wymaga aktywacji ani uzupetniania.

Aby zainstalowac elektrode postepuj zgodnie z punktami.

1) Usun folig z elektrody.

2) Sprawdz czy ptyn przykrywa membrane.

3) Jezeli w elektrodzie sa pecherzyki powietrza delikatnie wytrzasnij je z powierzchni
membrany. (Nie uderzaj elektrodg o twardg powierzchnie)

4) Elektroda jest teraz gotowa do zainstalowania zgodnie z wytycznymi zawartymi w
Reference Manual lub w aparacie.

5) Woypetnij arkusz instalacji.

6) W16z dowolng prébke surowicy do aparatu po instalacji elektrod przed
kalibrowaniem

7) Wykonaj kalibracje.

Przechowywanie i stabilnos¢
Regularne stosowanie ptynu myjacego np. Washing solution, numer 980302 jest podstawg
do utrzymania parametrow elektrody.

Sprawdz date dopuszczalnego terminu instalacji podang na opakowaniu elektrody
(elektroda powinna zosta¢ zainstalowana przed uptywem tej daty). Gwarancja obowigzuje
przez 2 miesiecy od instalacji.

Przed instalacjg nalezy przechowywac elektrody w temperaturze 2...8 °C.

POBIERANIE PROBEK

Typ probki
Surowica lub osocze pobrane na heparyne litowa.

Srodki ostroznosci

Prébki badane powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne. Sprawdz, czy na
powierzchni prébek i w naczyniach nie ma pecherzykéw powietrza, przed wstawieniem do
analizatora.

Przechowywanie (2)
Prébki moga by¢ przechowywane przez 7 dni w 20...25 °C iprzez 7 dniw 4...8 °C i przez
rok w -20°C.

SPOSOB WYKONANIA TESTU

Nalezy odnies¢ sie do instrukcji i aplikacji dla zautomatyzowanej procedury na
analizatorze. Aplikacja, ktéra nie zostata autoryzowana przez Thermo Fisher Scientific Oy
nie moze by¢ gwarancjg i musi zosta¢ oceniona przez uzytkownika.

Dostarczone materialy
Elektroda chlorkowa opisana powyzej.

Materiaty niezbedne do wykonania badania, lecz niedostarczane
Standardowe roztwory ISE, kontrole, elektroda odniesienia, roztwdr elektrody odniesienia i
ptyn myjacy wykazany ponizej.

Kalibracja

ISE Standard Solution 1, numer 980883 i ISE Standard Solution 2, numer 980884 i ISE
Standard Solution 3, numer 980885 lub

ISE Calibrators 2 & 3 dla Optima, numer 981791 zgodnie z instrukcjg dotaczong do
aparatu.

Uwaga: Sprawdz przed wstawieniem naczynia z kalibratorem do analizatora Optima, czy
w kubku i na powierzchni kalibratora nie znajduja sie pecherzyki powietrza.

W analizatorach Optima zaleca sig¢ kalibrowanie co najmniej raz w miesigcu i we
wszystkich analizatorach

zawsze przy wymianie elektrod lub kazdorazowo przy rozpoczeciu nowej partii roztworu
wzorcowego ISE lub gdy wyniki kontroli wymagaja ponownego kalibrowania.

Zgodno$¢ z normami:
Odnie$ sig do zatacznika zestawu ISE Standard Solutions 1, 2, 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kontrola jakosci
Zalecane jest wykonanie kontroli jakosci co najmniej raz dziennie, po kazdej kalibracji i
zawsze przy uzyciu nowej butelki lub torebki ISE Standard Solution 1, 2 lub 3. Zaleca sie
stosowanie dwoch pozioméw kontroli.
Dostepne kontrole:

Select lon Low, numer 981059

Select lon Normal, numer 981058

Select lon High, numer 981094
Odstepy i zakresy kontroli muszg zosta¢ dostosowane do indywidualnych wymagan
laboratorium. Wyniki kontroli jako$ci powinny miesci¢ sie w ustalonym przez laboratorium
zakresie.

Reference Electrode Kit, numer 980845
Reference Electrode solution, numer 980314
Washing solution 1 % , numer 980302

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki obliczane sg automatycznie przez analizator.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Interferencje

Salicylany 1.5 mmol/l interferujg mniej niz 5 % przy stezeniu CI" 100 mmol/l (5).
Brom 2.0 mmol/l interferuje mniej niz 8 % przy stezeniu CI" 100 mmol/l (5).

Dla innych interferujacych substanciji, odnies sie do pozyciji (6).

WARTOSCI OCZEKIWANE (1)

98 — 107 mmol/l

Podane wartosci powinny stuzy¢ tylko jako wytyczne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium
zweryfikowato ten zakres, lub wprowadzito zmiany dla danej populaciji.

ZAKRES POMIAROWY
50 — 150 mmol/l

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Niedoktadnosé

Pomiedzy Srednia Srednia Srednia
oznacze-niami 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Wewnatrz Srednia Srednia
oznacze-nia 105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Precyzje wykonano na analizatorze Optima.

Poréwnanie metod
Poréwnanie zostato wykonane uzywajac analizatora Optima i innej powszechnie dostepnej
metody (fotometryczna, punkt koncowy) jako odniesienia.

Regresja liniowa (wynlkl w Jednostkach mmol/l):
y=0.999x-0.4
r=0.937
n =92

Rezultaty w indywidualnych laboratoriach moga rézni¢ sie dla podanych precyzji oraz
danych dla metod poréwnawczych.
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Chloride (CI') Electrode

Eléctrodo (CI-) de Cloreto

981196

USO PRETENDIDO

Para a determinacdo quantitativa in vitro da concentragao de cloreto no soro ou plasma
humanos nos analisadores Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic e
Progress. Todos os resultados dos testes tém de ser interpretados no contexto clinico.

SUMARIO (1)

O cloreto é o principal anido extracelular. O cloreto estd envolvido na manutengdo da
distribuicdo de agua, na pressdo osmotica e no equilibrio anido-catido no compartimento
do fluido extracelular. Os ides de cloreto nos alimentos sdo quase completamente
absorvidos pelo tracto intestinal. O excedente de CI” é excretado na urina e também pode
ser eliminado pelo suor. A hipocloremia observa-se com nefrite com perda de sal,
intoxicagdo por brometo e vomitos prolongados. A hipercloremia ocorre com a
desidratagdo, acidose tubular renal, insuficiéncia renal aguda, acidose metabdlica e perda
de bicarbonato de sédio, diabetes insipidus e estados de hiperfungédo adrenocortical.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

As medigdes do electrolito sdo efectuadas com os eléctrodos selectores de ides (ISE)
directamente sem qualquer diluigdo da amostra. A célula de medigdo consiste em
diversos eléctrodos selectores de ides e um eléctrodo de referéncia. O potencial medido
entre cada ISE e o eléctrodo de referéncia comum esta, nos casos mais simples,
relacionado com o logaritmo natural da actividade iénica de acordo com a equagdo de
Nernst (7). As alteragdes no potencial sdo desenvolvidas ao longo da interface da
amostra/membrana ISE.

INFORMAGOES DO PRODUTO
O eléctrodo (CI') de cloreto vem embalado num saco de folha de aluminio e o eléctrodo
esta codificado com um ponto azul.

Precaugdes

S6 para uso diagnostico in vitro. Adopte as precaugdes habitualmente requeridas para o
manuseamento dos reagentes de laboratério.

N&o retire o pino do eléctrodo. O eléctrodo ndo requer qualquer manutengéo, tendo sido
cheio durante o processo de fabrico, ndo havendo, por isso, qualquer necessidade de o
encher novamente. Devera estar sempre presente um pequeno anel em O entre os dois
eléctrodos. Ao retirar um conjunto do eléctrodo do instrumento, solte-o a partir das
extremidades e deixe-as intactas.

Preparacao

O eléctrodo esta pronto a ser usado e ndo requer qualquer activagdo ou enchimento.

Para instalar o eléctrodo, proceda do modo seguinte:

1 Retire o saco de folha de aluminio da caixa do eléctrodo e rasgue-o no local
adequado para abrir.

2) Verifique se a solugdo de enchimento interna cobre a membrana.

3) Se verificar a existéncia de bolhas de ar coloque o eléctrodo direito e elimine
cuidadosamente o ar restante na superficie da membrana com um movimento
rapido do punho. (N&o bata com o eléctrodo numa superficie dura).

4) O eléctrodo esta, entdo, pronto para ser instalado de acordo com a ordem dos
eléctrodos indicada no Manual do Utilizador ou no instrumento.

5) Preencha a ficha de instalagéo.

6) Introduza algumas amostras de soro no instrumento apds a instalagdo dos
eléctrodos e antes da calibragem.

7) Execute a calibragem.

Armazenamento e estabilidade
O uso regular de uma solugdo de lavagem, por ex. Washing solution, cédigo 980302, é
essencial para o desempenho do eléctrodo.

Consulte a ultima data de instalagdo possivel na etiqueta da embalagem do eléctrodo
(instalar antes de...). A garantia é valida por um periodo de 2 meses ap6s a instalagao.

Os eléctrodos devem ser armazenados a uma temperatura de 2...8°C antes da
instalagao.

COLHEITA DA AMOSTRA

Tipo de amostra
Pode utilizar-se soro ou plasma de Li-heparina.

Precaugoes

As amostras humanas devem ser manuseadas e eliminadas como se fossem
potencialmente infecciosas.

Verifique se ndo ha bolhas de ar nos frascos da amostra ou na superficie das amostras
quando inserir os frascos no analisador.

Armazenamento (2)
A amostra pode ser armazenada durante 7 dias a 20...25 °C, durante
7 dias a 4...8 °C ou durante anos a —20 °C.

PROCEDIMENTO

Consulte o Manual do Utilizador e as Notas de Aplicagdo para obter mais informagdes
sobre o procedimento automatico do analisador. Qualquer aplicagdo ndo validada pela
Thermo Fisher Scientific Oy ndo pode ter o desempenho garantido e, por isso, tem de ser
avaliada pelo utilizador.

Materiais fornecidos
Eléctrodo de cloreto tal como descrito acima.

Materiais necessarios mas nao incluidos
Solugdes padréo ISE, controlos, conjunto do eléctrodo de referéncia, solugéo do eléctrodo
de referéncia e solugéo de lavagem tal como descrito abaixo.

Calibragem

Solugdo Padrdo 1 ISE, cédigo 980883 e Solugdo Padrao 2 ISE, codigo 980884 e Solugao
Padréo 3 ISE, codigo 980885 ou Calibradores 2 & 3 ISE para o Optima, cédigo 981791 de
acordo com as instrugoes fornecidas com o analisador.

Nota: Certifique-se de que ndo ha bolhas nos frascos do calibrador ou na superficie dos
calibradores quando inserir os frascos no analisador Optima.

No analisador Optima recomenda-se a realizagdo de calibragdo com periodicidade
minima mensal, e em todos os analisadores sempre que os eléctrodos tenham sido
substituidos ou sempre que se utilizar um novo lote da solugdo normal ISE ou sempre que
os resultados do controlo exijam recalibragéo.

Rastreabilidade:
Consulte a literatura inclusa na embalagem das Solugdes Padrédo 1, 2, 3 ISE.

Controlo de qualidade

Use amostras de controlo de qualidade pelo menos uma vez por dia, apdés cada
calibragem e sempre que usar um novo frasco ou saco de Solugdo Padrdo 1, 2 ou 3 ISE.
Recomenda-se a utilizagdo de controlos de dois niveis.

Part of Thermo Fisher Scientific

Controlos disponiveis:

Select lon Low / Select lon Baixo, cédigo 981059

Select lon Normal / Select lon normal, cédigo 981058

Select lon High / Select lon Alto, codigo 981094
Os intervalos e limites do Controlo devem ser adaptados aos requisitos individuais de
cada laboratério. Os resultados da(s) amostra(s) de controlo de qualidade devem ficar
dentro dos limites predefinidos pelo laboratério.

Reference Electrode Kit / Conjunto do eléctrodo de referéncia, cddigo 980845
Reference Electrode Solution / Solugédo do eléctrodo de referéncia, codigo 980314
Washing Solution 1 % / Solugao de lavagem a 1%, codigo 980302

CALCULO DE RESULTADOS
Os resultados sdo automaticamente calculados pelo analisador.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Interferéncia

O salicilato 1.5 mmol/l interfere menos de 5% a concentragdes CI'de 100 mmol/l (5).
O brometo 2.0 mmol/l interfere menos de 8% a concentracdes CI" de 100 mmol/l (5).
Para outras substancias interferentes, consulte a referéncia (6).

VALORES DE REFERENCIA (1)

98 — 107 mmol/l

Os valores indicados devem servir apenas como uma referéncia. Recomendamos que
cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para a
populagdo que serve.

INTERVALO DE MEDIGAO
50 — 150 mmol/l

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Imprecisao
Varios Média Média Média
dias 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Ensaio Média Média
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

Foi efectuado um estudo de precis&o utilizando o analisador Optima.

Comparagao de métodos
Foi efectuado um estudo comparativo utilizando o analisador Optima e outro método
comercial (fotométrico, ponto final) como referéncia.

Regresséao linear (unidade do resultado mmol/l):
y=0.999 x - 0.41
r=0.937
n =92

Os resultados obtidos em laboratérios individuais podem diferir dos dados de
desempenho fornecidos.
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Chloride (CI') Electrode

Chloridova (Cl-) elektréda

981196

POUZITIE

Na kvantitativne in vitro stanovenie koncentracie chloridov ludskom sére alebo plazme v
analyzatoroch Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic a Progress.
V8etky vysledky testov musia byt interpretované s ohfadom na klinicky kontext.

ZHRNUTIE (1)

Chlorid je hlavny extracelularny anion. Chlorid je potrebny pri udrziavani distribticie vody v
organizme, osmotického tlaku a rovnovahy aniénov a katiénov v extracelularnej tekutine.
Chloridové iény v jedle sa takmer Uplne absorbuju z intestinalneho traktu. Nadbytoény CI°
sa vylucuje do mocu a taktiez sa moéze vyluCovat' v pote. Hypochlorémiu mozno pozorovat’
pri nefritide so stratou soli, intoxikacii brémom a prolongovanom vracani. Hypochlorémia
sa objavuje pri dehydratacii, renalnej tubularnej acidéze, akitnom renalnom zlyhani,
metabolickej acidéze a strate hydrogenuhli¢itanu sodného, diabetes insipidus a stavoch
adrenokortikalnej hyperfunckie.

PRINCIP METODY

Meranie elektrolytov sa robi pomocou i6n selektivnych elektréd (ISE) priamo bez riedenia
vzorky. Meracia nadobka obsahuje niekolko ién selektivnych elektréd a jednu referenénu
elektrédu. Merany potencial medzi kazdou ISE a spolo¢nou referenénou elektrédou v
najjednoduchS§om pripade suvisi s prirodzenym logaritmom i6novej aktivity podla
Nernstovej rovnice (7). Zmeny potencialu sa vyvijaja krizom cez rozhranie ISE
membrana/vzorka.

INFORMACIE O PRODUKTE
Chloridova elektréda (CI') je zabalena vo féliovom obale a je oznacena modrou bodkou.

Varovanie

Len na in vitro diagnostiku. DodrZujte normalne bezpec¢nostné opatrenia, ktoré su
nevyhnutné pri manipulacii so vSetkymi laboratérnymi ¢inidlami.

Neodstrariujte kolik z elektrody. Udrzba elektrody nie je potrebnd, elektréda sa naplnila
pocas vyroby a nemusi sa opat napliat. Medzi dvomi elektrédami musi vZdy byt tesniaci
o-kruzok. Pri vyberani elektrodového bloku z pristroja ho odpojte od koncoviek a nechajte
ich bez dotyku.

Priprava

Elektréda je pripravena na pouzitie a nevyzaduje si aktivaciu alebo plnenie.

Pri intaléacii elektrédy postupujte nasledovne
Vyberte féliovy obal z krabice na elektrédy a roztrhnite na uréenom mieste.

2) Skontrolujte, &i vnutorny plniaci roztok pokryva membranu.

3) Ak su tam vzduchové bubliny, podrzte elektrédu vo zvislej polohe a jemne vytlacte
vsetok vzduch na povrchu membrany rychlym trhnutim zapastia. (Nevytrepavajte
vzduch klepanim elektrédy o tvrdy povrch.)

4) Elektréda je pripravena na instalaciu podla poradia elektréd uvedenom v manuali
alebo v pristroji.

5) Vypliite instalaény formular.

6) VlozZte do pristroja vzorky na baze séra po instalacii elektréd pred kalibraciou.

7) Vykonajte kalibraciu.

Uskladnenie a trvanlivost’
Pravidelné pouzitie premyvacieho roztoku napr. Premyvaci roztok, kéd 980302, je
nevyhnutné pre funkénost elektrod.

Pozrite si posledny mozny datum instalacie na obale elektrod (nainstalujte do). Zaruka
plati 2 mesiace od instalacie.
Elektrody sa musia skladovat pri teplote 2...8 °C pred intalaciou.

ODBER VZORIEK

Typ vzorky
MbZzete pouzivat sérum, alebo Li-heparinizovanu plazmu.

Varovanie

Manipulujte a znehodnocujte fudské vzorky ako potencialne infekény material.

Pred vloZzenim nadobiek do analyzatora skontrolujte, ¢i sa v nadobky so vzorkou, alebo na
povrchu vzorky nenachadzaju bubliny.

Uskladnenie (2)
Vzorku mozno skladovat 7 dni pri teplote 20...25 °C,
7 dni pri teplote 4...8°C alebo roky pri -20°C.

TESTOVACI POSTUP

Automaticky postup pouZitia analyzatora najdete v manudli a Pouzivatelskej prirucke.
Meranie postupom, ktory nie je validizovany firmou Thermo Fisher Scientific Oy nie je
garantované a musi byt vyhodnotené uzivatelom.

Poskytnuté materialy
Chloridova elektroda popisana vyssie.

Iylateriély potrebné, ale neposkytované
Standardné roztoky ISE, kontroly, suprava referencnej elektrody, roztok referencnej
elektrédy a premyvaci roztok uvedeny nizSie.

Kalibracia

Standardny roztok ISE 1, koéd 980883 a Standardny roztok 2, kéd 980884 a Standardny
roztok 3, kod 980885 alebo Kalibratory ISE 2 a 3 pre Optima, kéd 981791 podla instrukcii
uvedenych pre vas analyzator

Poznamka: Pred vloZenim nadobiek do analyzatora Optima skontrolujte, ¢ sa v
kalibraénychnadobkach, alebo na povrchu kalibratora nenachadzaju bubliny.

Odporuca sa kalibracia aspori raz za mesiac a pri vetkych analyzatoroch vzdy pri vymene
elektréd a vzdy pri pouziti nového $tandardného roztoku ISE alebo kedykolvek si vysledky
kontroly vyZzaduju rekalibraciu.

Odvoditelnost’:
Pozrite si prosim prirucku ISE Stanardné roztoky 1,2, 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kontrola kvality

Pouzivajte vzorky kontroly kvality najmenej raz za deri a po kazdej kalibracii a vzdy pri
pouziti novej flase alebo nového ISE Standardného roztoku 1,2 alebo 3. Odporuca sa
pouzitie dvoch stupriov kontroly.

Dostupné kontroly:

Select lon Low, Zvolte idn -dolna hodnota, kéd 981059
Select lon Normal, Zvolte idén - normalna hodnota, kéd 981058
Select lon High, Zvolte i6n - horna hodnota, koéd, 981094

Intervaly a

rozmedzia kontrolnych hodnét

sa musia prisposobit

individualnym

poziadavkam laboratéria. Vysledné hodnoty kontrolnych vzoriek by mali byt v rozmedzi
hodnét vopred stanovenych laboratériom.

Reference Electrode Kit / Stuprava referencnej elektrody, kod 980845
Reference Electrode Solution / Roztok referen¢nej elektrody, kod 980314
Washing Solution 1 % , Premyvaci roztok 1 %, kéd 980302

VYPOCET VYSLEDKOV
Vysledky sa vypocitaju automaticky analyzatorom nasledovne.

OBMEDZENIA METODIKY

Interferencie

Salicylat 1.5 mmol/l interferuje menej ako 5 % pri koncentréacii CI' 100 mmol/l (5).
Brom 2.0 mmol/l interferuje menej ako 8 % pri koncentracii CI' 100 mmol/l (5).

Dalsie interferujuce substancie najdete v Bibliografii (6).

OCAKAVANE HODNOTY (1)

98 — 107 mmol/l

Tieto hodnoty sluzia len ako smernica. Odporu¢a sa, aby si kazdé laboratérium
prispdsobilo rozsah referenénych hodnét na konkrétnu populaciu.

MERACI ROZSAH
50 — 150 mmol/l

PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY

Nepresnosti
Medzi dhami Priemer Priemer Priemer
77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n= 20 20 20
Pocas procesu Priemer Priemer
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n= 78 10

Vykonala sa $tudia presnosti s analyzatorom Optima.

Porovnanie metédy
Vykonala sa porovnavacia $tudia s pouzitim analyzatora Optima a inej komerénej metédy
(fotometrickej, bodu ekvivalencie) ako referencie.

Linearna regresia (vysledok v jednotkach mmol/l):
y =0.999 x - 0.41
r=0.937
n =92

Vysledky ziskané v jednotlivych laboratériach sa mézu liSit od danych prevadzkovych dat.
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ChIorlde (CI') Electrode

Kloridelektrod (Cl-)

[REF] 981196

AVSEDD ANVANDNING

For kvantitativ bestdmning in vitro av kloridkoncentration i humant serum eller plasmapa
Microlyte, Pro/Delta, Optima, Specific Supra, Ultra, Basic och Progress analysatorer. Alla
testresultat maste tolkas med hansyn till det kliniska sammanhanget.

SAMMANFATTNING (1)

Klorid ar den dominerande extracelluldra anjonen. Kilorid deltar i att uppratthalla
vattenférdelning, osmotiskt tryck och anjon-katjon balans i omradet for extracellulara
véatskor. Kloridjoner i fédan absorberas nastan helt fran tarmkanalen. Overskott pa CI°
utsdndras i urinen och kan &ven elimineras genom svettning. Hypokloremi konstateras vid
nefrit med saltférlust, bromidintoxikation och langre tids krakning. Hyperkloremi intraffar vid
dehydrering, renal tubular acidos, akut njursvikt, metabolisk acidos och férlust av
natriumbikarbonat, diabetes insipidus och tillstand med adrenokortikal hyperfunktion.

TESTPRINCIP

Elektrolytméatningar gors direkt med jonselektiva elektroder (ISE), utan spadning av provet.
Matcellen bestar av flera jonselektiva elektroder och en referenselektrod. Matvardet for
potentialen mellan varje ISE och den gemensamma referenselektroden &r i enklaste fallet
relaterat till naturliga logaritmen av jonaktiviteten enligt Nernsts ekvation (7). Andringar i
potential utvecklas tvars granssnittet ISE-membran/prov.

PRODUKTINFORMATION
Kloridelektroden (CI') ar férpackad i en foliepase och elektroden ar kodad med en bla
punkt.

Forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostik. Vidta normala forsiktighetsatgarder som vid all hantering av
laboratoriereagenser.

Ta inte bort elektrodstiftet. Elektroden &r underhallsfi och har fyllts under
tillverkningsprocessen. Elektroden behover inte fyllas pa igen. Det maste alltid finnas en
liten O-ring mellan tva elektroder. Nar ett elektrodblock tas bort fran instrumentet ska
blocket lossas fran andelektroderna. Andelektroderna ska lamnas intakta.

Beredning

Elektroden &r klar att anvandas och det krévs ej aktivering eller pafylining.

Montera elektroden enligt foljande
Ta ut foliepasen ur elektrodkartongen och éppna pasen genom att riva upp den vid
snittet.

2) Kontrollera att den inre fyllningslsningen tacker membranet.

3) Om det finns luftbubblor, hall elektroden vertikalt och tvinga forsiktigt ut eventuell
instangd luft fran membranytan, med en snabb vridning av handleden. (Knacka inte
elektroden mot en hard yta)

4) Elektroden ar nu klar att monteras enligt den elektrodordning som anges i
instrumentets handhavandemanual eller i instrumentet.

5) Fyll i monteringsbladet.

6) Ge nagra serumbaserade prover till instrumentet efter montering av elektroderna
fore kalibrering.

7) Utfor kalibreringen.

Forvaring och hallbarhet
Regelbunden anvéandning av tvattlésning, t.ex. Washing solution, artikelnr. 980302, ar
viktigt for att uppratthalla elektrodernas prestanda.

Sista méjliga monteringsdatum anges pa elektrodférpackningens etikett (monteras fore).
Garantin galler i 2 manader efter monteringsdatum.
Elektroderna maste forvaras vid 2...8 °C fore montering.

PROVTAGNING

Provmaterial
Serum eller Li-heparinplasma kan anvandas.

Forsiktighetsatgarder

Humana prover ska behandlas som potentiellt smittférande, bade vid hantering och
kassering.

Kontrollera att det ej finns bubblor i provkopparna eller pa ytan av proverna da kopparna
placeras i analysatorn.

Forvaring (2)
Provet kan forvaras i 7 dagar vid 20...25 °C, i 7 dagar vid 4...8 °C eller i aratal vid =20 °C.

TESTUTFORANDE

Se Referenshandboken och haftet Application Notes fér automatiskt utférande pa aktuell
analysator. Varje applikation som ej har validerats av Thermo Fisher Scientific Oy, kan ej
garanteras vad géller prestanda och maste darfor utvérderas av anvandaren.

Bifogat material
Kloridelektroden enligt ovan.

Erforderligt material som ej medféljer
ISE-standardlésningar, kontroller, referenselektrodsats,
tvattlosning enligt nedan.

referenselektrodldsning  och

Kalibrering

ISE-standardlésning 1, artikelnr. 980883 och ISE-standardlésning 2, artikelnr. 980884 och
ISE-standardlosning 3, artikelnr. 980885 eller ISE-kailbrator 2 och 3 for Optima, artikelnr.
981791, enligt anvinsningarna for analysatorn i fraga.

Obs: Kontrollera att det ej finns bubblor i kalibratorkopparna eller pa ytan av kalibratorerna
da kopparna placeras i Optima-analysatorn.

| Optima det rekommenderas att kalibreringar utférs minst en gang i manaden och i alla

analysatorer alltid nar elektroderna har bytts ut eller varje gang ett nytt batch ISE-
standardlésning anvands eller narhelst kontrollresultaten kraver omkalibrering.

Sparbarhet:
Se bipacksedel for ISE-standardlésning 1, 2 och 3.

Part of Thermo Fisher Scientific

Kvalitetskontroll
Anvand kvalitetskontrollprover minst en gang om dagen, efter varje kalibrering och varje
gang en ny flaska eller pase med ISE-standardiésning 1, 2 eller 3 anvands. Vi
rekommenderar att tvanivakontroller anvands
Tillgangliga kontroller:

Select lon Low / Select lon lag, artikelnr. 981059

Select lon Normal / Select lon normal, artikelnr. 981058

Select lon High / Select lon hdg, artikelnr. 981094
Kontrollens intervall och granser maste anpassas till laboratoriets egna krav. Resultaten
fran kvalitetskontrollprov(en) bér ligga inom de av laboratoriet faststéllda granserna.

Reference Electrode Kit / Referenselektrodsats, artikelnr. 980845
Reference Electrode Solution / Referenselektrodlésning, artikelnr. 980314
Washing Solution 1 % , artikelnr. 980302

RESULTATBERAKNING
Resultaten beraknas automatiskt av analysatorn.

BEGRANSNINGAR | UTFORANDET

Interferens

Salicylat 1.5 mmol/l ger mindre an 5 % interferens vid CI” koncentration pa 100 mmol/l (5).
Bromid 2.0 mmol/l ger mindre &n 8 % interferens vid CI" koncentration pa 100 mmol/l (5).
For andra interfererande @mnen, se referens (6).

REFERENSOMRADE (1)

98 — 107 mmol/l

Angivna varden ar endast avsedda som véagledning. Vi rekommenderar att varje
laboratorium verifierar detta omrade eller faststaller ett referensintervall fér populationen
som betjanas.

MATOMRADE
50 — 150 mmol/l

UTFORANDETS KARAKTERISTIKA

Imprecision
Mellan- Medelvarde Medelvarde Medelvarde
dags 77 mmol/l 107 mmol/l 130 mmol/l
SD 1.54 0.96 2.21
CV % 2.0 0.9 1.7
n 20 20 20
Inom serie Medelvarde Medelvarde
105 mmol/l 130 mmol/l
SD 0.95 1.15
CV % 0.9 1.0
n 78 10

En precisionsstudie utférdes med Optima-analysatorn.

Metodjamforelse

En jamforelsestudie utférdes med Optima-analysatorn och en annan kommersiell metod
(fotometrisk, slutpunkt) som referens.

Linjar regression (resultatenhet mmol/l):

y=0.999 x - 0.41
r=0.937
n =92

Resultaten som erhalls vid varje enskilt laboratorium kan skilja sig fran angivna data for
prestanda.

REFERENSER

1. Burtis, C.A. and Ashwood, E.R.(ed), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5
edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia, 2001 pp. 499, 732, 970.

2. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical
variables. Brochure in: Samples: From Patient to the Laboratory. GIT Verlag GmbH,
Darmstadt, 1996.

3. Burnett, R. W. et.al., Approved IFCC recommendations on whole blood sampling,
transport and storage for simultaneous determination of pH, blood gases and
electrolytes., Eur. J. Clin. Chem. Clin. Biochem. (33) 1995 247 — 253.

4, Heins, M., Heil, W. and Withold, W., Storage of serum or whole blood samples.

Effects of time and temperature on 22 serum analytes., Eur. J. Clin. Chem. Clin.

Biochem. (33) 1995 221 - 228.

Data finns pa fil hos Thermo Fisher Scientific Oy.

Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, Fifth Edition, AACC

Press, Washington, D.C., 3-176 — 3-180, 2000.

7. Cammann, Karl, Working with lon-Selective Electrodes Chemical Laboratory
Practise, Second Edition, Springer-Verlag, Berlin Heidelberg New York 1979.

oo

TILLVERKARE

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Revisionsdatum (aaaa-mm-dd)
2007-08-29

Andringar fran tidigare utgava
Foretagsnamnet ar uppdaterat.

Thermo

SCIENTI

Template: D02065_3 © 2007 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.



