CHLORIDE

Cat. No.

Pack Name Packaging (Content)

X8YS0008

R1: 10 x 12 mL, RFID tag, instruction for use

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of chloride in human serum,
plasma and urine on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is
intended for screening, monitoring and diagnosis in case of suscipion of hyperchloridemia or hypo-
chloridemia. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Chloride is the most important anion in serum besides bicarbonate. Together with sodium it is an
essential osmotically active component in plasma which is involved in maintenance of water distri-
bution and anion-cation-balance. Serum concentrations of chloride behave parallel to sodium levels
and reciprocally to bicarbonate. Increased chloride values occur in dehydration, metabolic acidosis
related with prolonged diarrhoea and bicarbonate loss, renal insufficiencies and endocrinological
disorders as reduced or increased adrenal function. Decreased values are observed in metabolic
acidosis with increased production of organic acids, salt-losing nephritis and excessive sweating.

PRINCIPLE

When chloride is mixed with a solution of undissociated mercuric thiocyanate, the chloride prefer-
entially combines with mercury forming mercuric chloride. The thiocyanate that is released then
combines with ferric ions present in the solution forming strongly coloured ferric thiocyanate’.

6CI + 3Hg(SCN), == 3HgCl, + 6(SCN)

6(SCN) + 2Fe® =——— 2Fe(SCN),
The resulting absorbance at 505 nm is proportional to the chloride concentration in the sample.
ngGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

CL120

Mercuric thiocyanate 1.01 mmol/L
Ferric nitrate 37.1 mmol/L
Nitric acid 62.4 mmol/L
Mercuric nitrate 0.105 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Mercuric thiocyanate 1.00 mmol/L
Ferric nitrate 36.7 mmol/L
Zinc sulfate 61.8 mmol/L
Nitric acid 0.104 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: heparin

Urine.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

7 days at 20-25°C
7 days at 4-8 °C
at least one year at -20 °C

Stability in serum / plasma / urine*:

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank.

Calibration frequency: 22 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory.

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory's re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should esta-
blish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to coulometry.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 505/660 nm
Reading time 90-150 s after adding of R1
Reaction direction Increase
Unit mmol/L (mEq/L)
Reagent volumes

R1 200 L
Sample 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does not change.
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UNIT CONVERSION
mmol/L = mEq/L

EXPECTED VALUES®

Serum:

Adult 98-107 mmol/L
>90y 98-111 mmol/L
Cord 96-104 mmol/L
Premature 95-110 mmol/L
0-30d 98-113 mmol/L
Urine, 24 h:

Adult 110-250 mmol/24 h
>60y 95-195 mmol/L
Infant 2-10 mmol/24 h
<6y 15-40 mmol/24 h
6-10y

Female 18-74 mmol/24 h
Male 36-110 mmol/24 h
10-14y

Female 36-173 mmol/24 h
Male 64-176 mmol/24 h

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 0.43 mmol/L
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 200 mmol/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(serum) (mmol/L) | (mmol/L) | (%) precision (serum) [ (mmol/L) |(mmol/L)| (%)

mple 1 110.1 0.79 0.71 ple 1 109.6 2.64 2.41
Sample 2 119.6 0.87 0.73 Sample 2 119.5 2.35 1.96
Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(urine) (mmol/L) | (mmol/L) | (%) precision (uring) | (mmol/L) | (mmol/L) | (%)

mple 1 91.3 1.06 1.16 ple 1 1221 2.07 1.70
Sample 2 120.1 1.09 0.91 Sample 2 142.4 3.17 2.23

Accuracy

Two different validated control materials for serum were used. Determined bias is 4.1 % at the
target value 112 mmol/L and -2.4 % at the target value 131 mmol/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CHLORIDE (y) and a commercially available
test (x) using 145 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =0.912x + 9.555 mmol/L r=0.968
Passing-Bablok®:
y =0.956x + 5.156 mmol/L r=0.964

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of chloride concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 12 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: aspirin and bicarbonate may increase results in serum, bromides and iodides may increase
results in serum and urine’.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with de-
termination of chlorides. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards ident

R1
UFI: 068F-WERG-3H7T-HPU2

EE

Danger

Contains: methanol, mercury dithiocyanate, mercury dinitrate

Hazard statement:

H302 Harmful if swallowed.

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H371 May cause damage to organs.

Precautionary statement:

P260 Do not breathe vapours.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P308 +P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Date of revision: 9. 4. 2026



CHLORIDE

Kat. ¢. Nazev Baleni

XSYS0008 CL 120 R1: 10 x 12 ml, RFID titek, navod k pouziti
@ c E 2797
UCEL POUZITI

Souprava je uréena pro in vitro fotometrické kvantitativni stanoveni chlorid(i v lidském séru, plaz-
mé a moci na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je uréen ke
screeningu, monitorovani a diagnostice v pfipadé podezieni na hyperchloridémii nebo hypochlori-
démii. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Chloridy jsou nejdulezitéjSim aniontem v séru vedle hydrogenuhli¢itanu. Spolu se sodikem jsou
nezbytnou osmoticky aktivni slozkou v plazmé, ktera se podili na udrzovani distribuce vody a ani-
on-kationtové rovnovahy. Koncentrace chloridii v séru se chovaji paralelné k hladindam sodiku
a recipro¢né k bikarbonatu. Ke zvy$enym hodnotam chloridt dochazi pii dehydrataci, metabolické
aciddze souvisejici s dlouhodobym prajmem a ztratou bikarbonatu, renalni insuficienci a endokri-
nologickych poruchach jako snizena nebo zvysena funkce nadledvin. Snizené hodnoty jsou po-
zorovany u metabolické acidézy se zvySenou produkci organickych kyselin, soli-ztratové nefritidy
a nadmérného poceni.

PRINCIP METODY

Kdyz se chloridy smisi s roztokem nedisociovaného thiokyanatanu rtutnatého, chloridy prednost-
né reaguji se rtuti za vzniku chloridu rtutnatého. Uvolnény thiokyanat se pak reaguje s Zelezitymi
ionty pfitomnymi v roztoku za vzniku silné zabarveného thiokyanatanu Zelezitého'.

6Cl + 3Hg(SCN), = 3HgCl, + 6(SCN)

6(SCN) + 2Fe* = 2Fe(SCN),
Vysledna absorbance pfi vinové délce 505 nm je imérna koncentraci chloridt ve vzorku.
SLOZENI CINIDEL

R1

Thiokyanatan rtutnaty 1,01 mmol/l
Dusi¢nan Zelezity 37,1 mmol/l
Kyselina dusi¢na 62,4 mmol/l
Dusi¢nan rtutnaty 0,105 mmol/l
SLOZENi REAKCNi SMESI

Thiokyanatan rtutnaty 1,00 mmol/l
Dusi¢nan Zelezity 36,7 mmol/l
Kyselina dusi¢na 61,8 mmol/l
Dusi¢nan rtutnaty 0,104 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢&. BLTO0080
ERBA NORM 10x%5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznac¢ené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA
Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:
Sérum.
Heparizovana plazma
o¢

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komerc-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkud v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorkul) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.
7 dni pfi 20-25°C
7 dnipfi 4-8°C
nejméné 1 rok pfi -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 22 dni
Kalibrace je vyzadovana:
« pfi zméné Sarze reagencii
« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality
« kalibraéni interval mtze byt prodlouzen na zékladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavkl kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych interval(i. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany coulo-
metricky.

POSTUP MERENi A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.

Stabilita v séru / plazmé / moéi*:

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 1-Point
Typ kfivky Linearni
Vin. délka (prim. / sek.) 505/660 nm

Odecitaci ¢as
Reakéni smér
Jednotka
Objem ¢inidel
R1

90-150 s po pfidavku R1
vzristajici
mmol/l (mEg/l)

200 pl

Objem vzorku 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatort ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se v§ak neméni.

rba’
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PREPOCET JEDNOTEK
mmol/l = mEg/Il

REFERENCNi HODNOTY?®

Sérum:

Dospéli 98-107 mmol/l
>90 let 98-111 mmol/l
Pupec¢nik  96-104 mmol/l
Nedonoseni 95-110 mmol/l
0-30dnt  98-113 mmol/l
Moé¢, 24 h:

Dospéli  110-250 mmol/24 h
>60 let 95-195 mmol/I
Kojenci 2-10 mmol/24 h
<6 let 15-40 mmol/24 h
6-10 let

Divky 18-74 mmol/24 h
Chlapci 36-110 mmol/24 h
10-14 let

Divky 36-173 mmol/24 h
Chlapci 64-176 mmol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajiStuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatort ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,43 mmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 200 mmol/l
Linearita je nejvy$si naméfena koncentrace s vytéznosti 10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material( dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD cv Mezilehla piresnost| Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (sérum) (mmol/l) [ (mmol/l)| (%)
Vzorek 1 110,1 0,79 0,71 Vzorek 1 109,6 2,64 241
Vzorek 2 119,6 0,87 0,73 | |Vzorek 2 119,5 2,35 1,96
Opakovatelnost Pramér SD cv Mezilehla pfesnost| Pramér SD cv
(mog) (mmol/L)| (mmol/L)| (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorek 1 91,3 1,06 1,16 Vzorek 1 1221 2,07 1,70
Vzorek 2 120,1 1,09 0,91 Vzorek 2 1424 3,17 2,23
Spravnost

Byly pouzity dva razné validované kontrolni materialy pro sérum. Stanovena bias je 4,1 % pro
hodnotu 112 mmol/l a -2,4 % pro hodnotu 131 mmol/l.

Srovnani

Hodnoty chlorid(, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 145 (sérum)

Linearni regrese:

y = 0,912x + 9.555 mmol/l r=0,968
Passing-Bablok®:
y = 0,956x + 5,156 mmol/l r=0,964

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty chlorid(i ve vzorku (séra) bez interferujicich
latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/I, bilirubin do 12 mg/dl, triglyceridy do
850 mg/dl.

Léciva: aspirin a bikarbonat mohou zvySovat vysledky stanoveni v séru, bromidy a jodidy mohou
zvySovat vysledky stanoveni v séru a v moci’.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) muze zpusobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se
stanovenim chloridu. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

a pfislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi

Identifikace nebezpecnosti v souladu s nafizenim (EC) €. 1272/2008

UFI: 068F-WERG-3H7T-HPU2

EE

Nebezpedi

Obsahuje: methanol, thiokyanatan rtutnaty, dusi¢nan rtutnaty

Standardni véty o nebezpecnosti:

H302 Zdravi skodlivy pfi poziti.

H314 Zphsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oéi.

H371 Muze zpusobit poSkozeni organu.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P260 Nevdechuijte pary.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvracen.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu oka-
mzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchuijte

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.
P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni n ani: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Datum revize: 9. 4. 2026



Xnopupbl APBA CucremHbin PeareHr

Kat.Ne H C I YNaKoBKMU
R1: 10 x 12 mn, RFID-meTka,
XSYS0008 CL 120 VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWIO
C€
NMPUMEHEHUE

Habop npenHasHayeH Anst pOTOMETPUYECKOTO KONMYECTBEHHOTO ONpeaerneHnst XIopuaa B CbiBO-
poTKe, Nnas3me KpoBM M MOYe YernoBeka in vitro Ha aBTomatuyeckux aHanusatopax ERBA XL. B
coYeTaHWu C APYruMK napameTpamu UCMonb3yeTcs AN CKPUHWHIA, MOHUTOPUHIA U AUArHOCTUKN
npy NOAO3PEHUN Ha TUMEPXIIOPEMMIO UITU TUMOXITOPEMUIO. TONMbKO Anst NPOEeCcCMOHaNbLHOro Npu-
MEeHeHVs B KITMHUYecknx naboparopusx.

KJIMHUYECKOE 3HAYEHUE

Xrop - BaXKHEWLMI aHWOH B CbIBOPOTKE KPOBW nocrne GukapGoHata. BmecTe ¢ HaTpuem OH siBns-
€TCA OCHOBHbIM OCMOTUYECKU aKTUBHbIM KOMMOHEHTOM Nna3mbl, y4acTBYOLLUM B Nogaep>KaHum
BOAHO-3MEKTPONIUTHOro GanaHca. KOHLI,eHTpaLlVI;I Xropa B CbIBOPOTKE KPOBU U3MEHAETCA napan-
NenbHO YPOBHIO HATpUA U 06paTHonponopu,v|0Haano YPOBHIO GMKaPGOHaTa.

lMoBbILEHHbIE 3HAYEHUsI Xnopa HabnioaalTcs Npu Aervaparauun, metabonuyeckom aumziose,
CBSI3aHHOM C ANUTENbHON Anapeeit u notepei GukapboHaTa, NoYeyHoW HEAOCTAaTOYHOCTbLIO U 3H-
OOKPUHHBIMWU HapyLUEHUSAMW, TaKUMU KaK CHKEHUE UK NOBblLEeHne beHKLlVII/I Haano4Ye4yHUKOB.
CHWXKEHHbIE 3HaYeHUs! Ha6J'IIO[J,al0TC$I npu meTabonmyeckom aungose c MOBbILLEHHOW I'IpO[J,yKLlVIEI?I
opraHU4eckux KUCOoT, HedppuTe C NoTepeii coneit u YpesmMepHoOW NOTNMBOCTLIO.

NMPUHLUMUMN METOOA

Mpy cmelwmBaHUM XMopa ¢ PacTBOPOM HEAWCCOLMMPOBAHHOTO ToLuMaHata pTyTu, Xrop npeu-
MYLLECTBEHHO COEAVHSIETCS C PTYThto, 06pa3ys xnopwa pryTv. BeicBoGoamBLuMiics TvounaHat
pearvpyeT ¢ MoHamu xernesaa, NPUCYTCTBYIOLLMMW B PaCTBOPE, B pedynbTaTe Yero obpasyeTcs 1H-
TEHCMBHO OKPALLEHHbIN TUOLMaHaT xenesa'.

6CI + 3Hg(SCN), = 3HgCl, + 6(SCNY)

6(SCN) + 2Fe®" =——— 2Fe(SCN),
Pe3ynstupytoliee nornotueHve npu 505 HM NponopLMoHanbHO KOHLEHTpaLmmn xmopa B obpasue.
(R):'IVICAHVIE U COCTAB PEAFEHTOB

TuoumaHar pTyTn
Hutpar xenesa
A3oTHasi kucnota 62,4 mmonb/n
Hwutpat pTyTi 0,105 mmonb/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Twounanat pTyT1 1,00 MmMonb/n
Hutpar xene3 36,7 MMOnb/n
Cynbdat unHka 61,8 mmonb/n
A30THasi kucnota 0,104 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTb! Kunakue, rotoBble K UCNOMNb30BaHUIO.
Mepen nucnonb3oBaHMem HOBOro Habopa 3arpy3uTe konuyectso TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbLIE MATEPUAIJIbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)
OPBA XL MYNIETUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopsl ERBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbLHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbITble peareHTbl CTabuIbHbLI 40 UCTEYEHWs CpoKa roAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha chriakoHe v aTu-
KeTke Habopa, Npu Temnepatype xpaHeHus 2—8 °C.

CrabunbHOCTb Ha 6opTy: He MeHee 60 AHelt Npy XpaHeHUn B xonoaunbHuke (2—10°C) n oTcyTcTBUM
KOHTaMMHaLuK.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB
PekomeHnayetca cnepoath ctaHaapTy ISO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKUMaM. Ana cbopa
1 NoAroToBKW 06pasLoB MCMOMb3yiiTe TONbKO MoaxoasLine npobupkn unmn koHTeHepbl! Tonbko
nepeyrcrneHHble Huxke obpasLibl Oblnv NPOTECTUPOBaHbI U MPU3HAHBI MPUEMIIEMbIMU:
CblBOpOTKA.
'I:IAnaama: B Ka4eCTBe aHTVKOArynsiHTa JonyckaeTcs renapuH.

oya.
MepeyncrieHHble TUMbl 06pa3sLoB Gbiny NPOTECTUPOBAHbLI C UCMOMb30BaHMEM MPOBUPOK, NMEB-
LUMXCS B NMPOA@Xe Ha MOMEHT TeCTUPOBaHUsi, T. €. ObiNM MPOTECTUPOBaHbI He BCE MMeEtoLLMecs
npobupku Bcex npoussoauTenen. Cuctembl cbopa npob pasHbix NPOU3BOAWTENEH MOTyT Coaep-
XaTb PasnnyHbIe MaTepuarbl. B HEKOTOPbLIX Cry4asix 3TO MOXeT NOBMUATL Ha pesynbTaTbl TecTu-
posaHus. Mpu o6paboTke 06pasLoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa npob) cneayiite
VHCTPYKUMSIM npouasoauTens npobupok. Mepea nposegeHnem aHanmsa, obpasubl, cogepxalimne
ocafiok, crieayet ueHTpudyrvposaTtb. [ogpobHyto nHdopmauumio o daktopax, BIUSIOWMUX Ha 06-
pasubl, cM. B pasgenax «OrpaHnyeHns metoga» u «MHTepdepupytoLLme BellecTeay.

1,01 mmonb/n
37,1 mmonb/n

CTtabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nna3me /| moue*: 7 prennpn  20-25 °C
7 oHennpn  4-8 °C
He meHee 1 roga npu  -20 °C

He vcnonb3oBaTth KOHTAMWHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KAJNIMBPOBKA

PekomeHnayeTcs npoBoanTb kanubposky ¢ nomoLubio APBA XL MYNBTUKANIMEPATOPA.
KanubpoBka npoBoauTcs No AByM To4kam (xonoctas npoba 1 kanubpaTtop); B Ka4eCTBE XONOCTow
npoGbl PeKOMEHAYETCS UCMOMNb30BaTh AVCTUIIIMPOBAHHYIO BOZY.

YacToTta kanubpoBku: 22 AHs.

Kann6poBky pekoMeHayeTCsi TPOBOAUTb:

* MoCne CMeHbl NapTUi peareHTosB;

* B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMAMYU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOSs KayecTsa;

*  VHTepBan KanmbpoBku MOXeT GbiTb YBENMYEH Npy BepucUKaLn kannbpoBky nabopatopueii.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTpONS Ka4YecTBa peKOMEHAYeTCs UCMOoNb30BaTb KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA
v OPBA TMATONOIMMA. KoHTponbHble MHTepBanbl U npeaenbl AOMKHbI ObiTb aganTupoBaHbl B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHWsIMM Kax/aoW oTaeNbHOW nabopaTtopuu.

MonyyeHHble 3Ha4YeHNst JOMKHbI HAXOAUTLCA B Npe/enax yCTaHoBMNeHHbIX MHTepBanoB. Kaxaas
nabopatopus [ormkHa paspaboTaTb KOpPpeKTUpyloLe Mepbl Ha Cryyail BbixoAa 3HaueHuin 3a
yCTaHOBIEHHbIE Npeaerb.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

[anHbii meTog, SPBA XL MYNBTUKATNIMBEPATOP 1 koHTponbHble maTepuansl SPBA HOPMA un
OPBA MATOJNOIMMA 6binu cTaHaapTM3NPOBaHbl MO OTHOLLEHWIO K KYTIOHOMETPUU.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET

ABTomaTnyeckne aHanmaatopbl ERBA XL paccunTbiBalOT KOHLEHTPaLMIO Kaxaoro obpasua.
MapameTpbl aHanu3a cM. Ha cante www.erbarus.com.

MapameTpsbl aHanu3a gna aHanu3sartopos ERBA XL

Tun aHanu3a OpHa Touka
Twn kpmBon JlnHenHasn
[inuHa BonHbl (Neps. / BTOp.) 505/660 HM

BpeMﬂ CYMTbIBAHNA
HanpaeneHnwue peakuun
EAnHWLBI 3Mepenust
%hemu peareHTOB

90-150 ¢ nocne pobasnexns R1
o Bo3pacTaHuio
MMonb/n (M3Ks/n)

200 mkn

O6pasel, 2 MKn

MpvMeyaHne: 0GbEMBI peareHToB 1 NPOG MOTYT OTNMYATLCS AMNs Pa3HbIX aBTOMaTUYECKVX aHa-
nuaatopos ERBA XL B 3aBUCUMMOCTY OT MUHUMasIbHOTO M3MepsieMoro obbema B kioBete. COOTHO-
weHne R1:npo6a He nameHsieTcs.

NMPEOBPA30BAHMUE EOUHUL, UBMEPEHUA
MMOnb/N = M3KB/N

rb

XL SysPack
OXXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®
CbIBOpoOTKa:
Bapocnble 98-107 mmonb/n
>90 net 98-111 mmonb/n
MynosuHa 96-104 mmonb/n
HepoHoweHHble  95-110 mmonb/n
0-30 gHew 98-113 mmonb/n
Moua, cyT.:
Bapocnbie 110-250 mmonb/cyT
>60 ner 95-195 mmonb/n
HoBopoxaeHHble 2-10 mmonb/cyT
<6 net 15-40 mmonb/cyT
6-10 net
[eBoukn 18-74 wmmonb/cyT
Manbs4uku 36-110 mmonb/cyT
10-14 net
[esoukn 36-173 mmonb/cyT
Mank4uku 64-176 mmonb/cyT

Kaxpoit nabopatopuv pekoMeHayeTcsi BepuuLMpoBaTh NpUBEAEHHbIE 3HAYEHUS UMW pa3pa-
6oTaTb COBCTBEHHbIE peepeHCHbIE MHTEPBArbI AN 06CNyXUBaeMON nonynaumu.

AHAJNIUTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKHU

[laHHble, cogepxallvecsi B 3TOM pasaene, ABMsioTcs penpe3eHTaTuBHLIMW ANS aBTOMaTU4eCKoro
ananuaatopa ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleil nabopaTtopuu, MOryT OTniM4aThbes oT
npyBEAEHHbIX 3HaYeHWin. [laHHble Ana Apyrux asTomaTudeckux aHanusatopos ERBA XL goctyn-
Hbl Ha caiiTe www.erbarus.com.

T o 0,43 mmonb/n
I'Ipep,en KONnU4eCTBEHHOIro OI'IpE,ElEneHMH npencraenget coboit camblil HU3KWI MSMepI/IMbII/I ypo-
BeHb aHanuta. OH PaccynTbIBAETCA KakK yCTaHOBMEHHaA akTUBHOCTb paaGaBneHHom I'Ip06bl npu
CV <20 % (n = 30).

JiuHenHoOCTL: 200 mmonb/n
JIMHEHOCTb — 3TO MaKcuMaribHasi U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHoBNeHWeM B npeaenax +10 %
OT TEOPETNYECKOTO 3HAYEHUSI.

BocnpoussogumocTb:

Bocnpoun3soanMMocTb onpefensinach ¢ NoMOLLbo KOHTPOreii BO BHYTPEHHEM NpOTOKoe ¢ NOBTO-
psieMocTbio (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHOW BOCMPON3BOANMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3@ NPOroH, 2 MPOroHa
B AieHb, 20 AHelt). Bbinu nonyyeHsl cneaytowwye peaynsraTbl:

MoBTopsiemocTb | CpeaHee SD cv MpomexyTouHas CpepaHee SD cv
BOCMPOV3BOANMOCTL

(ceiBOpOTKa) (Mmone/n)|(mmone/n)| (%) (Mmonk/n) [ (mmone/n)| (%)
(cbiBOpOTKa)

O6pasey 1 110,1 0,79 |0,71] | O6pa3zeu 1 109,6 2,64 241

O6pasew 2 119,6 0,87 ]0,73| | O6pa3sey 2 119,5 2,35 1,96

MoBTOopsieMocThb | CpeaHee SD cv MpomexyTounas CpenHee SD cv

(moua) (Mmonb/n)((Mmonk/n)| (%) BOCMPOM3BOAMMOCTE (Mmonk/n) | (Mmons/n) | (%)
(moya)

O6paseu 1 91,3 1,06 1,16 O6pasey 1 122,1 2,07 1,70

O6paseu 2 120,1 1,09 0,91 O6pasey 2 142,4 3,17 2,23

TouHOCTb

Mcrnonb3oBanuch ABa pasnuyHbIX BanuaMpOBaHHbIX KOHTPOMbHbLIX Matepuana Ansi CbIBOPOTKU.
Cucrematnyeckoe OTKIoHeHue cocTtasnset 4,1 % npu uenesom 3HaveHun 112 mmone/n u -2,4 %
npu Lenesom 3HadeHun 131 mmonb/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHve Ha aBTomaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 nHa6opa Xnopuasl 3PBA Cuctem-
HbI peareHT (y) 1 KOMMepYecku AOCTYMHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3osaHvem 145 o6pasLoB (CbiBO-
poTka) Aano crieayrolme pesynsrarthbl:

InHenHas perpeccus:

y =0,912x + 9,555 mmonb/n r=0,968
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky®:
y =0,956x + 5,156 mmonb/n r=0,964

UHTepcepupyrowmme Bewecrea:

KpuTepwii: BoccTaHoBrneHue B npegenax +10 % OT MCXOAHOTo 3Ha4eHWsi KOHLIEHTpaLmMK Xnopuaa
B obpasLe (cbiBopoTke) 6e3 MOCTOPOHHUX BELLECTB.

Cnepytolime BeLLeCTBa He OKa3blBalT BIUSHNS:

remorno6uH Ao 12,5 r/n, 6unupyoux go 12 mr/an, Tpurnuuepuasl 4o 850 mr/an.

JlekapcTBeHHbIe npenapatbl: acnpuH 1 GrkapboHaT MOryT NOoBbILIATL nokasareny B CbIBOPOTKE
KpPOBM, 6poMUAbI 1 10AMABI MOTYT MOBbILLATL MOKA3aTen B CbIBOPOTKE KPOBU U MoYe’.

OrpaHu4eHus meTopa:

- WcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Mpu MPEBbILLEHWN TeMnepaTypbl XpaHeHusl) MoryT fa-
BaTb HEBepHble peaynbTaTbl. KauecTBO peareHTOB KOHTPOMNMPYETCS Ha aBTOMAaTUYeCKUX aHa-
nusatopax ERBA XL nytem npoBepkun MakCUManbHO AOMYCTUMOrO 3HAYeHWs MOrnoLieHns
XOJIOCTOTrO peareHTa.

- Bbicokasi KOHLEHTpaLuus remornobuHa, Gunupy6uHa n TpurmmuuepuaoB B npobe MoXeT NoBMu-
AITb Ha onpefeneHne xnopuaos. HekoTopble NekapcTBEHHbIE NpenapaThbl Takke MOryT MOBMM-
ATb Ha peaynbrat. CM. pasgen «MHTepdepupyioLLvie BellecTBay.

NMPEAYMNPEXAEHUA U MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTHU

TonbKo ANsi AUarHOCTUYECKOro UCMONb30BaHWS in Vitro yNornHOMOYEHHbIM U MPOEeCCMOHanbHO
NOATOTOBMNEHHbIM crieunanmcToM. O NoBbIX CepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3AHHBIX C U3AENUEM,
cnepyet coobLatb NPOU3BOANTENHO.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

UFI: 068F-WERG-3H7T-HPU2

OnacHo
CofepXXuT: METAHOM, AUTUOLMAHAT PTYTW, AUHUTPAT PTYyTH
0O603Ha4YeHne oNacHOCTH:
H302 BpeaHo npv npornatbiBaHuu.
H314 Bbi3bIBaET CUMbHbLIE OO KOXMW 1 NOBPEXAEHNS rnas.
H371 MoxeT HaHecTV Bpef, opraHam.
MepbI NpesocTOPOXHOCTM:
P260 He BabIxaTb napos..
P280 Vcnonb3oBaTth 3aLyTHbIE NEPHATKW/3ALLMUTHYIO OAEXAY/3aLUNUTHBLIE O4KU.
P301+P330+P331 TMPW TMPOIIIATbIBAHWW: TMpononockate poT. HE Bbi3biBaTb  pBOTY.
P303+P361+P353 MNPV NMOMAOAHUN HA KOXY (unu Bonochkl): HemeaneHHo CHSATb BCIO 3a-
rpsi3HeHHyto ofexay. MpoMbITb KXY BOLOW WU NPUHATL AyLL.
P305+P351+P338 MNPV NOMNAOAHNW B IMA3A: OCTOpOXHO NPOMbITH rnasa BoAON B TeYeHue
HECKOJIbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CNY Bbl NOMb3yeTech UMW U €Cnn 3TO NErko cae-
natb. MNpoaomkNTL NPOMbIBaHKE rnas.
P308 +P313 MPW okasaHuu Bo3aeicTBuUs nnu obecrnokoeHHocTn: OBpaTUTLCS K Bpayy.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
OBpaTnTech K MeCTHBIM 3aKoHoAaTeNbHbIM TpeGoBaHNsaM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Nata Bbigaun PY

XSYS0008 Xnopuabl OPBA CuctemHbiii Pearent | ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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CLORURO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

XSYS0008 CL 120 R1: 10 x 12 ml, etiqueta RFID, instrucciones de uso
ES €.
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de cloruro en suero, plas-
ma y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros
parametros, esta destinado a la deteccion, monitoreo y diagndstico en caso de sospecha de hiper-
cloridemia o hipocloridemia. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

El cloruro es el anién mas importante del suero, ademas del bicarbonato. Junto con el sodio, es
un componente osméticamente activo esencial del plasma que interviene en el mantenimiento de
la distribucién del agua y del equilibrio aniénico-catiénico. Las concentraciones séricas de cloruro
se comportan de forma paralela a los niveles de sodio y reciprocamente a los de bicarbonato. Los
valores de cloruro aumentados se producen en deshidratacion, acidosis metabolica relacionada
con diarrea prolongada y pérdida de bicarbonato, insuficiencias renales y trastornos endocrino-
légicos como funcion suprarrenal reducida o aumentada. Se observan valores reducidos en la
acidosis metabolica con aumento de la produccién de acidos organicos, nefritis con pérdida de sal
y sudoracion excesiva.

PRINCIPIO
Cuando el cloruro se mezcla con una solucién de tiocianato mercurico no disociado, el cloruro
se combina preferentemente con mercurio formando cloruro mercurico. El tiocianato liberado se
combina entonces con los iones férricos presentes en la solucion, formando tiocianato férrico’
fuertemente coloreado.
6CI + 3Hg(SCN), = 3HgCl, + 6(SCN)

6(SCN) + 2Fe* mepp- 2Fe(SCN),
La absorbancia resultante a 505 nm es proporcional a la concentracion de cloruro en la muestra.
DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tiocianato mercurico 1,01 mmol/l
Nitrato férrico 37,1 mmol/l
Acido nitrico 62,4 mmol/l
Nitrato mercurico 0,105 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tiocianato mercurico 1,00 mmol/I
Nitrato férrico 36,7 mmol/l
Sulfato de zinc 61,8 mmol/l
Acido nitrico 0,104 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL:  XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado (2—-10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: heparina

Orina.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

7diasa 20-25°C
7diasa 4-8°C
al menos unafioa -20 °C

Estabilidad en suero / plasma / orina*:

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco. Frecuen-
cia de calibracion: 22 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidads

« elintervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun la culombimetria.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de yo para los sist aticos ERBA XL
Tipo de ensayo 1 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 505/660 nm
Tiempo de lectura 90-150 s después de afiadir R1
Direccion de la reaccion Incremento

Unit mmol/l (mEg/l)
Volimenes de reactivos

rba’

XL SysPack
R1 200 pl
Muestra 2l
Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas au-
tomaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:muestra
no cambia.
CONVERSION DE UNIDADES
mmol/l = mEg/I

VALORES ESPERADOS®

Suero:

Adultos 98-107 mmol/l
>90y 98-111 mmol/l
Cuerda 96-104 mmol/l
Prematuro 95-110 mmol/l
0-30d 98-113 mmol/l
Orina, 24 h:

Adultos 110-250 mmol/24 h
>60 a 95-195 mmol/l
Infantil 2-10 mmol/24 h
<6 a 15-40 mmol/24 h
6-10 a

Mujeres 18-74 mmol/24 h
Hombres 36-110 mmol/24 h
10-14 a

Mujeres 36-173 mmol/24 h
Hombres 64-176 mmol/24 h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalia.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,43 mmol/l
El limite de cuantificaciéon representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 200 mmol/l
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv
(suero) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) intermedia (suero) [ (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Muestra 1 110,1 0,79 0,71 Muestra 1 109,6 2,64 2,41
Muestra 2 119,6 0,87 0,73 Muestra 2 119,5 2,35 1,96
Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv
(orina) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) intermedia (orina) [ (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Muestra 1 91,3 1,06 1,16 Muestra 1 122,1 2,07 1,70
Muestra 2 120,1 1,09 0,91 Muestra 2 142,4 3,17 2,23
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero. El sesgo determinado es
de 4,1 % en el valor objetivo de 112 mmol/l y de -2,4 % en el valor objetivo de 131 mmol/l.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CLORURO (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 145 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,912x + 9,555 mmol/l r=0,968
Passing-Bablok®:
y = 0,956x + 5,156 mmol/l r=0,964

Interferencias

Criterio: Recuperacién dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de cloruro en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/, bilirrubina hasta 12 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos: la aspirina y el bicarbonato pueden aumentar los resultados en suero, los bromuros y
los yoduros pueden aumentar los resultados en suero y orine’.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
automaticos ERBA XL mediante la comprobacién del valor maximo admisible de absorbancia
del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede
interferir en la determinacién de cloruros. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase
el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: 068F-WERG-3H7T-HPU2

Peligro

Contiene: metanol, ditiocianato de mercurio, dinitrato de mercurio

Declaracién de peligro:

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H371 Puede provocar dafios en los érganos.

Consejo de prudencia:

P260 No respirar los vapores.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente
toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P308+P313 EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Fecha de revision: 9. 4. 2026



Xxnoeua

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 10 x 12 mn, RFID-miTka,
X8YS0008 CL120 iHCTPYKLf i3 3aCTOCYBaHHA
{y HaujioHanbHui 3Hak -
BiANOBIgHOCTI AnsA YkpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npuaHayeHuit Ans HOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS XMOPWUAIB Y cupoBaTui Ta
nnasmi KpoBi NoAWHK in vitro Ha aBToMaTU4HMX aHanizatopax ERBA XL. Y noefHaHHi 3 iHLWIMMK
napameTpamMy BUKOPUCTOBYETLCS A5 CKPUHIHTY, MOHITOPWHIY Ta AiarHOCTWKW Yy pasi nifospu Ha
rinepxnopuaemito abo rinoxnopuaemito. Tinbkn Ans NPoecinHoro BUKOPUCTaHHS B KMiHIYHUX na-
GopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Xnopvav € HalBaXNUBILLMM aHIOHOM y cupoBaTLi nopsf 3 6ikapboHaTom. Pasom i3 HaTpiem BOHM
€ HeoOXiAHUM OCMOTUYHO aKTUBHMM KOMMOHEHTOM Nna3mu, skuii 6epe yyacTb y nigTpMMLi po3mno-
Ainy Boau Ta aHioHHO-KaTioHHOI piBHOBaru. KoHUeHTpaLis xnopuais y cupoBaTLi 3MiHIOETbCSA napa-
nenbHO [0 PiBHIB HaTpito Ta 06epHeHO nponopLiiHo Ao Bikap6oHarty. MiaBULLEHHS PiBHS Xnopuais
crnocTtepiraeTbCs Npu 3HeBOAHEHHI, MeTaboniyHOMy auuaosi, NoB’A3aHOMy 3 TPUBaNIUM NPOHOCOM
Ta BTpatoto GikapboHaTiB, HUPKOBI HEAOCTATHOCTI Ta €HAOKPUHOMONYHNX MOPYLUEHHSIX, TakuX siK
3HWKeHa abo niaBuLleHa yHKUisS HaOHUPKOBUX 3ano03. SHWKEHI 3HAYEHHsI CNoCTepIiraloTbCA npu
meTaboniyHoMy auuaosi 3 NigBULLIEHNM BUPOBNEHHAM OpraHiyHUX KUCMOT, HedppuTi 3 BTpaToto co-
nev Ta HaAMiPHOMY NMOTOBUAINEHHI.

nPUHUMN

Konwu xnopupg 3MmilyeTbCa 3 po34MHOM HEAMCOLLINOBAHOTO TioLiaHaTy PTYTi, X1iopua nepeBaxHoO
3B'A3YETLCA 3 PTYTTIO 3 YTBOPEHHSM Xnopuay pTyTi. BusinbHeHwA TiouiaHat Aani pearye 3 ioHamn
3aniaa, NPUCYTHIMW B PO34MHi, YTBOPIOKOUM iIHTEHCUMBHO 3abapBreHui TioliaHat 3anisa’.

6Cl + 3Hg(SCN), =———————— 3HgCl, + 6(SCN)

6(SCN)- + 2Fe?" =——P> 2Fe(SCN),
Otpumana abcop6uis npy AoBXWHI xBKNi 505 HM € NPONOpLINHOK KOHLEHTpaLlii XnopuaiB y 3pasky.
g:(ﬂAl.‘l, PEATFEHTIB

Tioujanat pTyTi 1,01 mmonb/n
Hitpar 3anisa 37,1 mmonb/n
HitpatHa kucnota 62,4 mmonb/n
Hitpart ptyTi 5 0,105 mmonb/n
CKNAQL PEAKLIIMHOI CYMILWI

Tioujanat pTyTi 1,00 mmonb/n

Hitpar 3anisa 36,7 Mmmonb/n
Cynbdat UnHKY 61,8 mmonb/n

HitpatHa kucnota 0,104 mmonb/n

nNiAroToBKA POEOYMUX PO34YUHIB
PeareHTn mMatoTb pigKy KOHCUCTEHLItO Ta roToBi O BUKOPUCTaHHS. [epes BUKOPUCTaHHSIM HOBOTO
Habopy HEOBXiIAHO 34MTaTy KinbKicTb TecTiB 3 RFID-MiTku.

HEOBXIOHI MATEPIAJIU (HE BXOOATb Y KOMIMJEKT MOCTAYAHHA)
XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Erba XL analysers:  XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBiakpuTi peareHTu, Wo 36epiratoTbes Npu Temnepatypi 2—8 °C, € ctabinbH1MK [0 3aKiH4eHHs
TEPMiHy NpUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOro Ha YNaKoBLyi.

CrabinbHicTb peareHTiB y Habopi: WoHaimeHLwe 60 AHis npu Temnepartypi 2-10 °C Ta 3a ymoBn
BiICYTHOCTi KOHTaMiHaLii.

36IP TA OEPOBKA 3PA3KIB
PekomeHnayeTbesa AoTpumysaTncsa ctanaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuii naGopaTtopii.
[ins 3abopy Ta NigroToBKku 3paskiB BUKOPWUCTOBYITE NMULLE BiANoOBiAHI Npobipku abo koHTeliHepwn
Aans 3abopy. Jlvwe nepeniyeHi HWx4e 3pasku Gynn NPOTeCTOBaHi Ta BU3HAHI NPUAATHUMMU.
CupoBaTka.
lenapuHizoBaHa nnasma.
Ceva.
MepeniyeHi TN 3paskis Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSAM Habopy npobipok ans 36opy 3pas-
KiB, SIKi Oynu [AOCTYMNHi y Npofdaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHsl, TOGTO He BCi AOCTYMHi NpoGipku BCix
BMPOGHWKIB Bynn npotectoBaHi. Cuctemn 360py 3paskiB Bif pisHUX BUPOOHMKIB MOXYTb MICTUTM
pi3Hi MaTepianu, siki B AesiK1X BUNagKax MOXyTb BNIMHYTU Ha peaynstatu TecTy. [ig Yyac o6pobku
3pa%|gia y NepBUHHKX npobipkax (cuctemax 360py 3paskiB) 4OTPUMYITECH IHCTPYKLiA BUPOBHMKa
npoGipok.
Mepen npoBeAeHHsIM aHanidy LeHTpudyryinTe 3pasku, Wo MicTATb ocad. [leTtanbHy iHhopmaliio
NpO MOXIUBWIA BNSIMB Ha 3pa3kv AMB. Y po34ini «Bnnue CTOPOHHIX pEYOBUHY.
Crabi ictb y 7 pHiB npn 20-25 °C
7 pHiB npn 4-8 °C
He MeHLwe 1 poky npu -20 °C

p T / i/ ceui‘:

He BukopucToByiiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHpoBaHo kaniGpyBaHHs 3a fonomoroto kaniépatopa XL MULTICAL.

2-To4koBe kanibpysaHHsi (xorocTta npoba Ta kanibpatop); sik Xxornocta npoba pekoMeHAyETbCs

OvcTunboBaHa Bofa. Yactorta kanibpyBaHHs: 22 aHi

PekomeHayeTbCS BUKOHYBaTH KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW napTii peareHTiB

*  3rigHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NPOLEAyp KOHTPOS AKOCTi

* iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe OyTW NOLOBXEHO Ha niacTaBi Bepudikauii kanibpyBaHHs na-
Gopatopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTPOMIO SIKOCTI pekoMeHayeTbes BUkopuctoBysat ERBA NORM Tta ERBA PATH.

IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CIiA aaanTyBaTK BiANOBIAHO O BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.

OTpuMaHi 3HaYeHHs! MOBUHHI 3HAXOAMTUCS B MeXax BU3Ha4YeHuX iHTepBanis. KoxHa nabopartopis

MOBMHHA BCTAHOBUTW KOPUryBasbHi 3axoau, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEeHHs! BUXOAATH 3a

MEXi BUSHAYEHUNX MeX.

BIOCTEXXYBAHICTb

[Hanwit meTop, kaniopatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctanaap-
TU30BaHI KySIOMETPUYHUM METOOM.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHARNI3Y

Po3paxyHok 3HauyeHHs y 3pa3Ky BUKOHYETbCS aBTOMaTU4HO aHanisatopom ERBA. BumiptoBanbHi
napameTpu MoxHa 3HaWTK Ha cainTi www.erba.com.

MapameTpu gna asTomaruuHux cuctem ERBA XL

Tun BUMiptOBaHHs no 1 Toyui
Tun kpuBoi Nininna
[osxuHa xBuni (neps.. / BTOp.) 505/660 HM
Yac 3uutyBaHHs 90-150 c¢ nicns gogasaHHs R1
Hanpsimok peakuii 3pocTatounin

OgnHULSA BUMIpY
O6’em peareHTiB
R1 200 mkn

O6’em 3paska 2 MKn

MpumiTka: o6’emn peareHTiB i 3paska MOXyTb BiApPI3HATUCA ANs OKPEMWUX TUMIB aHanisaTtopis
ERBA XL 3anexHo Bif MiHiMansHoro BumiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBigHOLWeHHS R1:3pa3ok,
ofiHaK, He 3MIHIETBLCS.

Mmonb/n (MEke/n)

rba’

XL SysPack

NMEPETBOPEHHA OAUHUUDb
MMonb/n = MEKB/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHSA®

CupoBarka:

[Lopocni 98-107 mmonb/n

>90 pokis 98-111 mmonb/n
MynoBuHHa kpoB 96—-104 mmonb/n
HepoHoweHi 95-110 mmonb/n
0-30 anis 98-113 mmonb/n
Ceua, 24 rop:

Lopocni 110-250 mmonb/24 rop
>60 pokis 95-195 mmonb/n
Hemosnsita 2-10 mmonb/24 rop
<6 pokis 15-40 mmonb/24 ron
6-—10 pokis

[isyata 18-74 mmonb/24 ron
Xnonui 36-110 mmonb/24 roa
10-14 pokis

[isyata 36-173 mmonb/24 rop
Xnonui 64-176 mmonb/24 rog

PekomeHayeTbes, WG koxHa nabopaTopisi nepesipsina Leii AianasoH abo B13Havana pedepeHT-
HUI iHTepBan Ans nonynsuii, sky BoHa o6cnyrosye.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3zini, € penpeseHTaTMBHUMU Ans po6oTn aBTomMaTuyHoi cuctemu ERBA
XL-640. Peaynsratv, oTpumaHi y BaLuin nabopatopii, MOXyTb BiApI3HATACS Bif HaBeAEHWUX 3Ha-
YeHb. [laHi Wwoao iHWKnx aBTomatnyHnx cuctem ERBA XL goctynHi Ha caiiti www.erba.com.

Me>ka KinbKiCHOro BUSHa4eHHs: 0,43 mmonb/n
Mexa KinbkiCHOro BUHa4YeHHs! SBMsie COBOL0 HaMHVKYMIA BUMIPIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa po3paxo-
BYETLCA 5K BU3HA4eHa akTVBHICTb PO3BEAEHOrO 3paska 3 koedillieHTom Bapiaii (CV) <20 % (n = 30).

JininHicTb: 200 mmonb/n
TiHIRKHICTb — Ue HarBULLA BUMIPSHA aKTUBHICTb, BIAXUNEHHS KO B TEOPETUYHOIO 3HaYeHHs CTa-
HOBUTb He BinbLue +10 %.

BiarsoproBaHicTb:

To4HICTb BU3HAYanu 3a JONOMOrOK KOHTPOMbHUX MaTepianis BiANOBIAHO A0 BHYTPILLHLOMO NPOTOKO-
1y 3 OLiHKOO NOBTOPIOBAHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOT Npeuu3inHoCTi (2 anikBoTu 3a aHanis, 2 aHanisv
Ha feHb, npotsrom 20 AHie). Bynu oTpumati Taki pesynsraru:

MoBToptoBaHicTL | CepeaHe SD cv MpomixHa TouHicTb | CepeaHe SD cv
(cupoBotka) ( /n) (Mmonb/n)| (%) poBoTKa) (Mmonb/n)|(Mmons/n)| (%)
3pasok 1 110,1 0,79 0,71 3pa3sok 1 109,6 2,64 2,41
3pa3ok 2 119,6 0,87 0,73 3pa3ok 2 119,5 2,35 1,96
MoBToploBaHicTb | CepenHe SD cv MpomixHa CepepHe SD cv
(ceyva) (Mmonk/n) ((Mmonk/n)| (%) TOYHICTb (ceya) | (mMmonk/n) [(Mmonk/n)| (%)
3pasok 1 91,3 1,06 1,16 3pa3sok 1 1221 2,07 1,70
3pa3ok 2 120,1 1,09 0,91 3pa3ok 2 142,4 3,17 2,23
TouHicTb

Byno BuKopucTaHo ABa pi3HUX BanifoBaHWUX KOHTPOMNbHWX MaTepianu Ans cupoBaTku. BusHaveHa
noxmbka ctaHoBUTb 4,1 % Npu LiNboBOMY 3HayeHHi 112 mmonb/n Ta -2,4 % npu LinboBOMY 3Ha-
YeHHi 131 Mmonb/n.

MopiBHAHHSA

MopiBHAHHA aBTOMaTU4HOI cuctemu XL-640 CHLORIDE (y) Ta komepLiiiHO AOCTYNHOrO TecTy (X)
3 BUKopucTaHHsiM 145 3paskiB (cupoBaTtki) fano Taki pesynsraTu:

NiniHa perpecisi:

y =0,912x + 9,555 mmonb/n r=0,968
MNaciHr-ba6nok®:
y =0,956x + 5,156 mmonb/n r=0,964

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

Kputepiit: BigHoBNeHHA B mexax +10 % Bifg Nno4aTKOBOro 3Ha4Y€HHSA KOHLEHTpaLii xnopuais y
3pasky (cupoBartLi) 3a BiACYTHOCTI iHTepdepyoUHnx pe4oBuH.

HaBefeHi HUX4Ye aHaniTM He CNPUYKHSAITL IHTepdepeHLii: remorno6iH go 12,5 r/n, 6inipy6iH
no 12 mr/an, Tpurniuepuan go 850 mr/an.

TNikapcbki 3acobu: acnipuH i bikapboHaT MOXyYTb NiABWLLYBATV Pe3ynsTaTi BUSHAYEHHS B CUPO-
BaTLi; GpoMigun Ta noamaM MOXyTb NiABULLYBATU PE3yNbTaTh BU3HAYEHHS B CUPOBATLi Ta cevi’.

O6mexeHHn:

- 3incoBaHi peareHTV (Hanpuknaz, BHAcMi[OK NEPEBULLEHHS TemnepaTtypu 3bepiraHHsi) MOXyTb
[aBaTi HenpaBWIbHI pesynbtati. SKiCTb peareHTiB Ha aBToMaTn4HUX cuctemax ERBA XL koH-
TPOMMIOETLCS LLMNSAXOM NEPEBIPKY MaKCUMAarbHO A0MYCTUMOrO 3HaueHHs abcopbLyii xonocToi npobu.

- Bucoka koHueHTpauis remorno6iHy, 6inipybiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe BrnvBaTy Ha
BU3HAYeHHs xnopuzis. [eski nikapcbki 3aco6M TakoX MOXYTb CMPUHUHATUA IHTEPGEPEHLIID.
[vs. Po3ain «Bnnue CTOPOHHIX PEYOBUHY.

NMOMNEPEMAXKEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

[Ins [iarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS! in Vvitro. MOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS YNOBHOBAXKEHOW Ta
npodeciiiHo NiaroToBneHo 0coboto. Byab-sKknii Cepio3HNIA IHLUMAEHT, WO CTaBCS Y 3B'S3KY 3 BU-
KOPUCTaHHSIM LIbOrO MPUCTPOI0, Mae Gy Ty MOBIAOMMNEHNI BUPOGHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy
[epxaBu-yneHa, Ha TepuTopii sIKoi 3HaXoAUTLCS KopUCTyBaYy Ta/abo nauieHT.

lpeHTudbikauia 3arpo3s BignoeigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008

R1
UFI: 068F-WERG-3H7T-HPU2

2

HeGesneka
MicTuTb: MeTaHon, guTuouiaHaTt pTyTi, AUHITPAT PTyTi
Mo3Hauku HeGe3neku:
H302 Lkignvmeo npy NpOKOBTYBaHHi.
H314 CnpuymnHsie TSHXKi ONiku LUKIPY Ta MOLLKOMXKEHHS O4elt.
H371 Moxe CnpuunHUTY NOLLKOIKEHHS OpraHiB.
3axogu Gesneku:
P260 He Banxatu napw.
P280 HaparHyTu 3axviCHi pyKaBUYKWU/3aXUCHUIA OAAM/3aXMUCT O4ent.
P301+P330+P331 Y PA3l MMPOKOBTYBAHHA: MpomuTtn potr. HE Buknukatu GnoBoTy.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATH yBECH
3abpyaHeHuit oasr. MpoMuUTK LWKipy Bogoto abo nig gyLuem.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B OYI: O6epekHO NpoMuTH BOLOK MPOTSArOM Ae-
KINbKOX XBUIMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, SKWO BOHW BUKOPUCTOBYIOTBCSI Ta Erko 3HIMaThCS.
MpoaOBXUTY NPOMUBAHHS.
P308+P313 Y pasi BnnuBy npopaykuii abo ctyp6oBaHocTi: MpoiTy MeagnuyHuii ornsg.

NMOBOAXKEHHA 3 BIAXOOAAMU
3BEPHITLCS A0 BUMOT MIiCLEEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IIATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Hama nposedeHHsi koHmporo: 9. 4. 2026



CHLORURE

Cat. N°

Nom de I'emballage | Emballage (contenu)

X8YS0008

R1:10 x 12 ml, étiquette RFID, mode d’emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du chlorure dans le sérum, le
plasma et I'urine humains sur les systémes automatiques d’ERBA XL. En combinaison avec d’autres
parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic en cas de suspicion d’hy-
perchlorémie ou d’hypochlorémie. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le chlorure est I'anion le plus important dans le sérum aprés le bicarbonate. Avec le sodium, c’est
un composant essentiel osmotiquement actif dans le plasma qui est impliqué dans le maintien de
la distribution de I'eau et de I'équilibre anion-cation. Les concentrations sériques de chlorure se
comportent parallélement aux niveaux de sodium et réciproquement au bicarbonate. Les valeurs
de chlorure augmentent en cas de déshydratation, d’acidose métabolique liée a une diarrhée pro-
longée et a une perte de bicarbonate, d'insuffisance rénale et de troubles endocrinologiques tels
qu’une réduction ou une augmentation de la fonction surrénalienne. Des valeurs plus faibles sont
observées en cas d’acidose métabolique avec production accrue d’acides organiques, de néphrite
salifere et de transpiration excessive.

PRINCIPE
Lorsque le chlorure est mélangé a une solution de thiocyanate de mercure non dissocié, le chlo-
rure se combine préférentiellement au mercure pour former du chlorure de mercure. Le thiocya-
nate libéré se combine alors avec les ions ferriques présents dans la solution, formant du thiocya-
nate ferrique fortementcoloré!.
6CI + 3Hg(SCN), =——————— 3HgCl, + 6(SCN)

6(SCN) + 2Fe* =—————9 2Fe(SCN),
L'absorbance a 505 nm qui en résulte est proportionnelle a la concentration de chlorure dans I'échantillon.
DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

CL120

Thiocyanate de mercure 1,01 mmol/l
Nitrate de fer 37,1 mmol/l
Acide nitrique 62,4 mmol/l
Nitrate de mercure 0,105 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Thiocyanate de mercure 1,00 mmol/l
Nitrate de fer 36,7 mmol/l
Sulfate de zinc 61,8 mmol/l
Acide nitrique 0,104 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d'utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N°. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N°. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124
Analyseurs Erba XL:  XL-200, Cat. N°. INS00002
XL-640, Cat. N°. INS00008
XL-1000, Cat. N°. INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2-10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélévement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Serum.

Plasma : héparine

Urine.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n’ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / le plasma / Purine*: 7joursa 20-25°C
7joursa 4-8°C

aumoinsunana -20°C
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L’étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme

blanc. Fréquence d’étalonnage : 22 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« Lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire.

CONTROLE QUALITE

Pour le contrdle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport a la coulométrie.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Paramétres d’essai pour les systémes automatiques ERBA XL

Type d’essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 505/660 nm
Temps de lecture 90-150 s aprés 'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité
Volumes de réactifs

mmol/l (mEg/l)

R1 200 pl
Echantillon 2l

rba’
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Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mmol/l = mEg/Il

VALEURS ATTENDUESS®

Serum :

Adulte 98-107 mmol/l
>90 a 98-111 mmol/l
Cordon 96-104 mmol/l
Prématuré 95-110 mmol/l
0-30j 98-113 mmol/l
Urine, 24 h :

Adulte 110-250 mmol/24 h
>60 a 95-195 mmol/l
Nourrisson 2-10 mmol/24 h
<6a 15-40 mmol/24 h
6-10a

Femme 18-74 mmol/24 h
Homme 36-110 mmol/24 h
10-14 a

Femme 36-173 mmol/24 h
Homme 64-176 mmol/24 h

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 0,43 mmol/l
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme 'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 200 mmol/l

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

Répétabilité Moyenne sD cv Intermediate Moyenne sD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) pre (serum) | ( 1) | ( ) | (%)
Echantillon 1 110,1 0,79 0,71 Echantillon 1 109,6 2,64 2,41
Echantillon 2 119,6 0,87 0,73 Echantillon 2 119,5 2,35 1,96
Repeatability Moyenne SD cv Intermediate Moyenne SD cv
(urine) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) precision (urine) | (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Echantillon 1 91,3 1,06 1,16 Echantillon 1 122,1 2,07 1,70

Echantillon 2 Echantillon 2

120,1 1,09 0,91 142,4 3,17 2,23

Exactitude
Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés pour le sérum. Le biais déterminé est
de 4,1 % a la valeur cible de 112 mmol/l et de -2,4 % a la valeur cible de 131 mmol/I.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 CHLORURE (y) et un test disponible dans
le commerce (x) utilisant 145 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants :

Régression linéaire:

y =0,912x + 9,555 mmol/l r=0,968
Passing-Bablok®:
y =0,956x + 5,156 mmol/l r=0,964

Interférences

Critére: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de chlorure dans I'échantil-
lon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas : hémoglobine jusqu’a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 12 mg/dl,
triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Médicaments : I'aspirine et le bicarbonate peuvent augmenter les résultats dans le sérum, les
bromures et les iodures peuvent augmenter les résultats dans le sérum et I'urine’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent don-
ner des résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systémes automa-
tigues ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon
peut interférer avec la détermination des chlorures. Certains médicaments peuvent également
interférer. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI : 058F-WERG-3H7T-HPU2

2

Danger

Contient : méthanol, dithiocyanate de mercure, dinitrate de mercure

Mentions de danger :

H302 Nocif en cas d'ingestion.

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

H371 Risque présumé d’effets graves pour les organes.

Conseils de prudence :

P260 Ne pas respirer les vapeurs.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P301+P330+P331 EN CAS D’INGESTION : Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Enlever immédia-
tement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a 'eau ou se doucher.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Date de révision: 9. 4. 2026



CLORETO

N° de cat. Nome da embalag Embal. 1 (contetdo)
XSYS0008 | CL 120 R1: 10 x 12 ml, etiqueta RFID, instrugdes de utilizagdo

CE.m
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao quantitativa fotométrica in vitro do cloreto no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinag&o com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico em caso de suspeita de hipercloridemia ou hipocloride-
mia. Apenas para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Chloride is the most important anion in serum besides bicarbonate. Together with sodium it is an
essential osmotically active component in plasma which is involved in maintenance of water distri-
bution and anion-cation-balance. Serum concentrations of chloride behave parallel to sodium levels
and reciprocally to bicarbonate. Increased chloride values occur in dehydration, metabolic acidosis
related with prolonged diarrhoea and bicarbonate loss, renal insufficiencies and endocrinological
disorders as reduced or increased adrenal function. Decreased values are observed in metabolic
acidosis with increased production of organic acids, salt-losing nephritis and excessive sweating.

PRINCIPIO

Quando o cloreto é misturado com uma solugdo de tiocianato de mercurio ndo dissociado, o cloreto
combina-se preferencialmente com o mercurio formando cloreto de mercurio. O tiocianato libertado com-
bina-se entdo com os ides férricos presentes na solugzo, formando tiocianato férrico fortementecolorido’.

6CI + 3Hg(SCN), ==———————® 3HgClI, + 6(SCN)

6(SCN) + 2Fg®" =——————— 2Fe(SCN),
A absorvancia resultante a 505 nm é proporcional & concentragdo de cloreto na amostra.
gfscmci\o E COMPOSICAO DO REAGENTE

Tiocianato mercurico 1,01 mmol/l
Nitrato férrico 37,1 mmol/l
Acido nitrico 62,4 mmol/l
Nitrato mercurico 0,105 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tiocianato mercurico 1,00 mmol/l
Nitrato férrico 36,7 mmol/l
Sulfato de zinco 61,8 mmol/l
Acido nitrico 0,104 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo Kkit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2-10 °C) e nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratdrio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Soro.

Plasma: heparina

Urina.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrucdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

7 diasa 20-25°C

7 diasa 4-8°C

pelo menos um ano a -20 °C

Estabilidade no soro / plasma / urina“:

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragéo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibrag&o: 22 dias

E necessaria uma calibragao:

« apos mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragédo
pelo laboratério.

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram nor-
malizados em relagéo a coulometria.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 505/660 nm
Tempo de leitura 90-150 s apds a adigao de R1
Direcéo da reagao Aumento

Unidade
Volumes de reagentes

mmol/l (mEg/l)

200 pl
Amostra 2l

rba’
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Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
nao se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mmol/l = mEg/Il

VALORES ESPERADOS®

Soro:

Adulto 98-107 mmol/l
>90 a 98-111 mmol/l
Cordéo 96-104 mmol/l
Prematuro 95-110 mmol/l
0-30d 98-113 mmol/l
Urina, 24 h:

Adulto 110-250 mmol/24 h
>60 a 95-195 mmol/l
Infantil 2-10 mmol/24 h
<6a 15-40 mmol/24 h
6-10a

Feminino 18-74 mmol/24 h
Homem 36-110 mmol/24 h
10-14 a

Feminino 36-173 mmol/24 h
Homem 64-176 mmol/24 h

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta sec¢do sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagao: 0,43 mmol/l
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substéncia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 200 mmol/l
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.

Precisao:
A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
preciséo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

Repetibilidade Média DP cv Intermediate Média DP cv
(soro) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) precision (serum) | ( ) | ( ) | (%)
Amostra 1 110,1 0,79 0,71 Amostra 1 109,6 2,64 2,41
Amostra 2 119,6 0,87 0,73 Amostra 2 119,5 2,35 1,96
Repeatability Média DP cv Intermediate Média DP cv
(urine) (mmol/l) | (mmol/l) [ (%) pr (urine) | (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Amostra 1 91,3 1,06 1,16 Amostra 1 122,1 2,07 1,70
Amostra 2 120,1 1,09 0,91 Amostra 2 1424 3,17 2,23
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro. O desvio determi-
nado é de 4,1 % para o valor-alvo de 112 mmol/l e de -2,4 % para o valor-alvo de 131 mmol/l.
Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CLORETO (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 145 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =0,912x + 9,555 mmol/l r=0,968
Passing-Bablok®:
y =0,956x + 5,156 mmol/l r=0,964

Interferéncias

Critério: Recuperagdo da concentracéo de cloreto na amostra (soro) sem substancias interferen-

tes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 12 mg/dl, trigli-

céridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: a aspirina e o bicarbonato podem aumentar os resultados no soro, os brometos e

os iodetos podem aumentar os resultados no soro e na urina’.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagédo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automaticos
ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interfe-
rir com a determinag&o dos cloretos. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte
o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1

UFI: 058F-WERG-3H7T-HPU2

Perigo

Contém: metanol, ditiocianato de mercurio, dinitrato de mercurio

Adverténcia de perigo:

H302 Nocivo por ingestéo.

H314 Provoca queimaduras na pele e leses oculares graves.

H371 Pode afectar os 6rgaos.

Recomendacgao de prudéncia:

P260 Nao respirar as vapores.

P280 Usar luvas de proteg&o/vestuario de prote¢éo/protegéo ocular. -

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediata-
mente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

P308+P313 EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigdo: consulte um médico.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Data de reviséo: 9. 4. 2026
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CHLORIDE

Kat. ¢. Nazov Balenie

XSYS0008 CL 120 R1: 10 x 12 ml, RFID $titok, navod na pouzitie
€y C €
UCEL POUZITIA

Suprava je ur¢ena na in vitro fotometrické kvantitativne stanovenie chloridov v ludskom sére,
plazme a mo¢i na automatickych systémoch ERBA XL. V kombin&cii s dal$imi parametrami je
uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku v pripade podozrenia na hyperchlorémiu alebo
hypochlorémiu. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Chloridy st najddlezitej$im aniénom v sére vedla hydrogénuhlicitanu. Spolu so sodikom st nevyhnutnou
osmoticky aktivnou zloZkou v plazme, ktora sa podiela na udrzovani distribucie vody a anién-katiénovej
rovnovahy. Koncentracie chloridov v sére sa chovaju paralelne k hladinam sodika a recipro¢ne k bi-
karbonatu. K zvySenym hodnotam chloridov dochadza pri dehydratacii, metabolickej acidéze suvisiacej
s dlhodobou hnackou a stratou bikarbonatu, rendinej insuficiencie a endokrinologickych poruchéach ako
znizend alebo zvysena funkcia nadobli¢ky. ZniZzené hodnoty su pozorované pri metabolickej acidéze so
zvySenou produkciou organickych kyselin, soli-stratovej nefritidy a nadmernym potenim.

PRINCIP METODY

Ked sa chlorid zmie$a s roztokom nedisociovaného tiokyanatanu ortutnatého, chloridy prednostne
reaguju s ortutou za vzniku chloridu ortutnatého. Uvolneny tiokyanat potom reaguje so Zelezitymi
iénmi pritomnymi v roztoku za vzniku silne zafarbeného tiokyanatanu Zelezitého'.

6CI + 3Hg(SCN), =———————® 3HgClI, + 6(SCN)

6(SCN) + 2Fe* = 2Fe(SCN),
Vysledna absorbancia pri vinovej dizke 505 nm je imerna koncentréacii chloridov vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Tiokyanatan ortutnaty 1,01 mmol/l
Dusi¢nan Zelezity 37,1 mmol/l
Kyselina dusi¢na 62,4 mmol/l
Dusi¢nan ortutnaty 0,105 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Tiokyanatan ortutnaty 1,00 mmol/I
Dusi¢nan Zelezity 36,7 mmol/l
Kyselina dusi¢na 61,8 mmol/l
Dusi¢nan ortutnaty 0,104 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x%5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené Cinidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA
Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.
Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.
Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:
Sérum.
Heparizovana plazma
o¢

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov.
Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.
Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.
7 dnipri 20-25°C
7 dnipri 4-8°C

Najmenej 1 rok pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 22 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

« podra poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibracny interval moze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla pozZiadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOsST
Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované coulometricky.
POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Stabilita v sére / plazme / moéi*:

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Jednobodové
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 505/660 nm
Odcitaci ¢as 90-150 s po pridavku R1
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mmol/l (mEg/l)
Objemy Cinidiel 200 pl
R1

Objem vzorky 2l

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL
odlisovat v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete.
Pomer R1:vzorka sa vS§ak nemeni.

rba’

XL SysPack

PREPOCET JEDNOTIEK
mmol/l = mEg/Il

REFERENCNE HODNOTY?®

Sérum:

Dospeli: 98-107 mmol/l

> 90 rokov 98-111 mmol/l
Pupoénik 96-104 mmol/l
Nedonosenci 95-110 mmol/l
0-30 dni 98-113 mmol/l
Mo¢, 24 h:

Dospeli 110-250 mmol/24 h
>60 rokov 95-195 mmol/l
Dojcata 2-10 mmol/24 h
<6 rokov 15-40 mmol/24 h
6-—10 rokov

Dievcata 18-74 mmol/24 h
Chlapci 36-110 mmol/24 h
10-14 rokov

Dievcata 36-173 mmol/24 h
Chlapci 64-176 mmol/24 h

QOdporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vaSom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,43 mmol/l

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 200 mmol/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost' Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) presnost’ (sérum) | (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorka 1 110,1 0,79 0,71 Vzorka 1 109,6 2,64 2,41
Vzorka 2 119,6 0,87 0,73 Vzorka 2 119,5 2,35 1,96
Opakovatelnost’ Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
(mog) (mmol/l) | (mmol/l) [ (%) presnost’ (mo¢) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorka 1 91,3 1,06 1,16 Vzorka 1 1221 2,07 1,70
Vzorka 2 120,1 1,09 0,91 Vzorka 2 1424 3,17 2,23
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy na sérum. Stanoveny bias je 4,1 % pre
hodnotu 112 mmol/l a -2,4 % pre hodnotu 131 mmol/l.

Porovnanie

Hodnoty chloridov, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 145 (sérum):

Linearna regresia:

y =0,912x + 9,555 mmol/l r=0,968
Passing-Bablok®:
y =0,956x + 5,156 mmol/l r=0,964

Interferencia

Kritérium: vytaznost v rdamci +10 % pociatocnej hodnoty chloridov vo vzorke bez interferujucich latok.

Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 12 mg/dl, triglyceridy do

850 mg/dl.

Lieciva: aspirin a bikarbonat mézu zvysovat' vysledky stanoveni v sére, bromidy a jodidy mézu

zvySovat vysledky stanoveni v sére a v moci’.

Obmedzenia:

- Zhor$end kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) moZe spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat' so sta-
novenim chloridov. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identi ia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: 068F-WERG-3H7T-HPU2

EE

Nebezpecenstvo

Obsahuje: metanol, tiokyanat ortutnaty, dusi¢nan ortutnaty

Vystrazné upozornenie:

H302 Skodlivy po poziti.

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i.

H371 Mbze sposobit’ poSkodenie organov.

Bezpecnostné upozornenie:

P260 Nevdychuijte pary.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite Usta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky kontaminova-
né Casti odevu. Pokozku ihned opléachnite vodou alebo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak po-
uzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani. P308 + P313
Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/041/26/A Datum revizie: 9. 4. 2026
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