EC cartridge XS plus iCa

Cat. No. Pack Name

REG00066 EC cartridge XS plus iCa 250

Number of Tests
@ c € 2797
INTENDED USE

IVD kit intended for calibration and quantitative determination of sodium (Na*), potassium (K*),
ionized calcium (iCa?") and chlorides (CI) in human serum, plasma, whole blood or diluted urine
on the EC 90 analyser. Intended for screening, monitoring and diagnosis of diseases associated
with ionic imbalance as kidney disease, disorders of acid-base balance, nutritional disorders and
digestive tract function. For professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

The electrolyte sensors are potentiometric sensors which measure the potential difference be-
tween an ion-selective electrode (ISE) and a reference electrode immersed in a sample liquid. The
electrochemical potential between the sample side and the solid contact of the ion-selective mem-
brane is proportional to the concentration of the corresponding ion in the sample. These potentials
are recorded, electronically amplified and calcuted using the Nernst Equation.’

DESCRIPTION AND COMPOSITION

1) EC cartridge

Calibration solution 1:

Na* 150 mmol/L, K* 5 mmol/L, iCa?* 1.25 mmol/L, CI-103 mmol/L, buffer, preservative, wetting agent
Calibration solution 2:

Na* 105 mmol/L, K* 2 mmol/L, iCa?* 2.34 mmol/L, CI- 71.1 mmol/L, buffer, preservative, wetting agent
Reference solution:

K* 1.2 mol/L, buffer, preservative, wetting agent

2) EC Biosensor: Cat. No. REG00064 (for ordering extra pieces)

PREPARATION
Insert EC Biosensor into the cartridge according to the EC 90 user manual.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
EC 90 analyser, Cat. No. INS00079
EC urine diluent, Cat. No. REG00059
Control material: ERBA NORM 4 x5, Cat. No. BLT00080
ERBANORM 10x 5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE
Store at 2—-30 °C. Note the expiration date on the labels.
On board stability: 60 days after opening.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Whole blood samples may be directly measured or further processed to create plasma and serum sam-
ples. Take care to prevent haemolysis in blood samples during handling and processing of specimens.
Urine must be diluted 1:3 (1 part urine and 2 parts diluent v/v) to permit accurate measurements. Use
only the recommended EC urine diluent. Use only sample containers spray-coated with sodium heparin.
Do not use EDTA or citrate as anticoagulants. This may result in incorrect measurement results.

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended. It is recommended to perform
QC measurements according to your local laboratory guidelines. More information about quality
control can be found in the EC 90 User manual.

METROLOGICAL TRACEABILITY
Traceability is ensured by testing laboratory standards according to standard EN ISO 17511:2021
against primary and secondary certified reference materials.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

1. In the analyser software, in the maintenance screen, click on CHANGE EC CARTRIDGE button.
Follow instructions on the screen.

2. Unpack new cartridge, remove the cap and seal cap, insert EC Biosensor and place it in the analyser.

3. Inthe analyser software click the OK button. The software will detect new cartridge and perform
priming automatically.

4. Calibration will be performed automatically.

The EC 90 analyser performs the evalution automatically according to Nernst equation’:

R'T
E =E° + — Ina
i i Z‘ F i
Where:
Ei lon activity dependent potential

E? Standard potential
universal gas constant
absolute Temperature
valency of ion i
Faraday constant
activity of ion i

® MN A

EXPECTED VALUES
The products are intended for any general population without any limitation.?

Parameter
Blood/Plasma/Serum [mmol/L], 24h Na* K* iCa?* Cl-
Child 135-145 3.7-5.30 1.06-2.70 98-107
Adult 135-145 3.50-5.10 1.15-1.30 98-107

Parameter
Urine [mmol/L], 24h Na* K* Cl
Child 20-115 35-100 100-250
Adult 40-250 35—-100 100-250
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ANALYTICAL PERFORMANCE

Precision:

Precision was determined using human samples and controls in accordance with the CLSI (Clini-
cal and Laboratory Standards Institute) EP05-A3 requirements with repeatability (n=20) and inter-
mediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days).

The following results were obtained: (S1=sample 1, S2=sample 2)

Repeatability Plasma/Serum/Whole blood Urine
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5 % <5%
K* <1% <1% <5% <5%
Ca* <0.02 SD mmol/L | <0.02 SD mmol/L - -
Cl- <1% <1% <5% <5%
Intermlefﬂate Plasma/Serum/Whole blood Urine
precision
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% <2% <5% <5 %
K* <25% <25% <5 % <5 %
Ca* <0.03 SD mmol/L | <0.03 SD mmol/L - -
Cl- <2.5% <2.5% <5 % <5 %

* acceptance criteria for iCa were based on SD

COMPARISON
A comparison between EC 90 and competitor's system with 1300 patient samples in clinical setting.
Analyser EC 90
Pearson correlation
Parameter Na*(mmol/L) K*(mmol/L) iCa* (mmol/L) Cl-(mmol/L)
R 0.968 0.994 0.954 0.920
Competitor's analyser
Pearson correlation
Parameter Na*(mmol/L) K*(mmol/L) iCa* (mmol/L) Cl-(mmol/L)
R 0.963 0.994 0.971 0.974
Interferences

The following substances were found to significantly interfere with respective measurement pa-
rameters of the instrument.

Substance Test i Significant interference with Test matrix
concentration c Na* c K" ciCa® cCl
Ma(ga:igum >2.2 mmol/L = = v - Plasma
Bromide >5.3 mmol/L - - - v Plasma
(Br) >12.0 mmol/L - - - v Urine
lodide (I) >3.0 mmol/L - — - v Plasma
Thiocyanate | >3.9 mmol/L - - - v Plasma
(SCN) >3.6 mmol/L — — — v Urine
Hydrogen-
phosphate | >34.0 mmol/L v - - - Urine
(HPO %)
- - v - Plasma
pH 6.9-7.9 B _ v _ Whole
Blood
Citrate >0.4 mmol/L - — v - Plasma
EDTA >0.5 mmol/L - - v - Plasma
Ibuprofen >5.7 mmol/L — v — — Urine

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manu-
facturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is
established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
Additional information:

Calibration solution 1 and 2:

EUH 208 Contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-iso-
thiazol-3-one. May produce an allergic reaction.

Reference solution: The reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
EC cartridge needs to be considered as a potentionally infectious material. 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/091/26/A Date of revision: 29. 6. 2026



EC cartridge XS plus iCa

Kat. ¢. Nazev baleni: Pocet testi:

REG00066 EC cartridge XS plus iCa 250

@ c € 2797
UCEL POUZITI

EC cartridge je IVD prostfedek uréeny pro kalibraci a kvantitativni stanoveni sodiku (Na*), drasliku
(K*), ionizovaného vapniku (iCa?*) a chloridu (CI') v lidském séru, plazmé, pIné krvi a fedéné moci
na analyzatorech fady EC 90. Ur€eno pro screening, monitorovani a diagnostiku onemocnéni
spojenych s iontovou nerovnovahou jako jsou onemocnéni ledvin, poruchy acidobazické rovnova-
hy, poruchy vyzivy a funkce traviciho traktu. Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou
a odborné zpUsobilou osobou.

PRINCIP METODY

Elektrolytické senzory jsou potenciometrické senzory, které méfi rozdil potencialt mezi iontové
selektivni elektrodou (ISE) a referencni elektrodou ponofenou ve vzorku kapaliny. Elektroche-
micky potencial mezi vzorkem a pevnym kontaktem iontové selektivni membrany je umérny
koncentraci odpovidajiciho iontu ve vzorku. Tyto potencialy jsou elektronicky zesileny, zazna-
menany, a pfepocteny za pouziti Nernstovy rovnice.'

SLOZENiI

1) EC cartridge

Kalibraéni roztok 1:

Na* 150 mmol/l, K* 5 mmol/l, iCa?* 1,25 mmol/l, CI- 103 mmol/l, pufr, konzervanty, smacedla
Kalibraéni roztok 2:

Na* 105 mmol/l, K* 2 mmol/l, iCa?* 2,34 mmol/l, CI- 71,1 mmol/l, pufr, konzervanty, smacedla
Referencni roztok:

K* 1,2 mol/l, pufr, konzervanty, smacedla

2) EC Biosensor: kat. &. REG00064 (pro objednani extra kusti)

PRIPRAVA
Vlozte EC Biosensor do cartridge dle uZivatelského manualu.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
EC 90 analyzator, kat. ¢. INS00079
EC urine diluent, kat. ¢. REG00059
Kontrolni material: ERBA NORM 4 x 5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 105, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10 x5, kat. €. XSYS0124

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte soupravu pfi teploté 2—-30 °C. Datum expirace naleznete na $titku.
Stabilita po pfipojeni vyrobku do analyzatoru: 60 dni po otevieni baleni.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Vzorky plné krve mohou byt pfimo méreny nebo dale zpracovavany za ucelem vytvoreni vzorku
plazmy a séra. Béhem manipulace a zpracovani vzorkd dbejte na to, abyste zabranili hemolyze
ve vzorcich krve.

Aby bylo mozné provést pfesné méfeni, musi byt mo¢ zfedéna v poméru 1:3 (1 dil moci a 2 dily
diluentu v/v). Je doporu¢eno pouzivat pouze EC urine diluent.

Na vzorky pouzivejte nadoby potahované heparinem sodnym. Nepouzivejte EDTA ani citrat jako
antikoagulanty. Jejich pouzitim muze dojit k ziskani nespravnych vysledku.

KONTROLA KVALITY

Pro provedeni kontroly kvality jsou doporuéené vyrobky ERBA NORM a ERBA PATH. Je doporu-
¢eno provadét méfeni kontroly kvality dle mistnich laboratornich smérnic. Vice informaci o kontro-
le kvality naleznete v uzivatelském manualu pro pfistroj EC 90.

NAVAZNOST
Sledovatelnost je zajisténa zkouskou laboratornich standardu dle normy EN ISO 17511:2021 na
primarnich a sekundarnich certifikovanych referen¢nich materialech.

POSTUP MERENI A VYPOCET

1. V analyzatoru, v menu Udrzba, kliknéte na ikonu CHANGE EC CARTRIDGE. Postupuijte podle
pokyn( na obrazovce.

2. Vybalte novou cartridge, odstrarite z horni ¢asti kryt a tésnici uzavér a umistéte do analyzatoru.

3. V software analyzatoru kliknéte na OK. Software automaticky detekuje novou cartridge a pro-
vede priming.

4. Kalibrace se provede automaticky.

Analyzator EC 90 provadi vypocty automaticky na zakladé Nernstovy rovnice':

R'T
E =E)+ ZF Ina
kde:
E, elektrochemicky rovnovazny potencial iontu
E? standardni potencial
R univerzalni plynova konstanta
T absolutni teplota
z, mocenstvi ionu i
F Faradayova konstanta
a, aktivita ionu i
OCEKAVANE VYSLEDKY
Vyrobky jsou uréeny pro jakoukoli obecnou populaci bez jakychkoli omezeni.?
Parametr
Krev/pl Isérum [mmol/l], 24h Na* K* iCa? Cl-
Dité 135-145 3,7-5,30 1,06-2,70 98-107
Dospély 135-145 3,50-5,10 | 1,15-1,30 98-107
Parametr
Moc¢ [mmol/l], 24h Na* K* Cl
Dité 20-115 35-100 100-250
Dospély 40-250 35—-100 100-250
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VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Piesnost:

Presnost byla stanovena pomoci lidskych vzork( a kontrol v souladu s pozadavky CLSI (Institute for
Clinical and Laboratory Standards) EP05- A3 s opakovatelnosti (n=20) a mezilehlou pfesnosti (2 ali-
kvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici vysledky: (S1=vzorek 1,
S2=vzorek 2):

Opakovatelnost Plasma/Sérum/Plna krev Mo¢
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5% <5%
K* <1% <1% <5% <5 %
Ca* <0,02 SD mmol/l | <0,02 SD mmol/l - -
Cl- <1 % <1 % <5% <5%
Mezilehlé Plasma/Sérum/Pina krev Mot
preciznost
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% <2 % <5 % <5 %
K* <25% <25% <5 % <5%
Ca* <0,03 SD mmol/l | <0,03 SD mmol/l - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %
* akceptancni kritéria pro iCa jsou zalozena na SD
SROVNANI
Porovnani EC 90 s konkuren¢nim systémem na 1300 pacientskych vzorcich.
Analyzator EC 90
Pearsonova korelace
Parametr Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
Konkurenéni systém
Pearsonova korelace
Parametr Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,963 0,994 0,971 0,974
Interference

Bylo zjisténo, ze nasledujici substance vyznamné interferuji s parametry, méfenymi na analyza-
torech EC 90.

Testovana Vyznamné interferuje s X
Substance koncentrace c Na* yc K* c i(éa” cCl Matrice
'(-:;;E’; >2,2 mmol/l - - v - Plazma
Bromidy >5,3 mmol/l - — - v Plazma
(Br) >12,0 mmol/l - - - v Moé&
lodidy (I) >3,0 mmol/l - — — v Plazma
Thiokyanaty | >3,9 mmol/l = - - v Plazma
(SCN") >3,6 mmol/l — — - v Mo¢
Hydrogen-
fosfore¢nan | >34,0 mmol/l v - - - Moé
(HPO,?)
- - v - Plazma
PH 6.9-7.9 - - v - PIna krev
Citrat >0,4 mmol/l — — v — Plazma
EDTA >0,5 mmol/l — — v — Plazma
Ibuprofen >5,7 mmol/l — v — — Mo¢&

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Urceno 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 nebezpecénosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008
Dopliujici informace:

Kalibraéni roztok 1 a 2:

EUH 208 Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-onu a 2-methylisothiazol-
-3(2H)-onu. MdZe vyvolat alergickou reakci.

Referenéni roztok: Cinidlo neni klasifikované jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Na EC cartridge je potfeba pohliZet jako potencialné infekéni material. Likvidace odpadnich mate-
ridl 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/091/26/A Datum revize: 29. 6. 2026



PeareHTbl B KapTpuake ana aHanusaropa
anektponutoB EC90 pna naboparopHon
AMarHoCTUKM in vitro
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OXXUOAEMbIE 3HAYMEHA
MpUMeHeHVe U3nenus He UMEET NONYNSLMOHHBIX U AEMOrpatUUECKUX OrpaHNYEHNiA.?

MapameTp
Kat.Ne HaumeHoBaHue: Konuuectso TectoB
KpoBb/lna3ma/CbiBopoTka [MMonb/n], Na* K icaz cr
REG00066 Kaptpumk EC nntoc iCa XS 250 244
Oetn 135-145 3,7-5,30 1,06-2,70 98-107
c € | IVD | Bapocnbie 135145 | 3,50-510 | 1,15-1,30 | 98-107
2797
NMPUMEHEHMUE MapameTp
HaGop IVD npegHasHadeH ans kanubpoBku 1 KONMYeCTBEHHOro onpeaenexuns Hatpus (Na*), ka- Moua [Mmonk/n], 244 Na* K+ Crr
+ i 2+ - -~ 1
s (KY), VIOHWU3MPOBAHHOTO KanbLws (iCa?") u xnopupos (Cl) B cbiBOpOTKe, Nnasme, LEMNbHOM Detn 20-115 35-100 100—250
KpOBM UnNu pasbaBneHHo Moye Yenoseka Ha aHanusatope anektponutos EC 90. Mcnonbayertca
[INA CKPUHUHIA, MOHUTOPUHTA 1 AMArHOCTUKM 3a60neBaHuii, CBA3aHHbIX C MOHHBLIM AncGanaHcoMm, Bspocnibie 40-250 35-100 100-250

Takvux kak 6onesHu noYeK, HapyLeHnsa KUCNOTHO-Lerno4YyHoro ﬁancha, paCCTpOVICTBa nuTaHna
n [byHKLlVIVI nuLeBapuUTeribHOro TpakTa. Tonbko ansa I'IpOd.‘)eCCIAOHaﬂbHOI’O NpUMEeHeHNA B KNNUHN-
Yeckoii nabopaTtopuu.

NMPUHUMN METOOA

OneKTponuTHbIE AATYMKW MPencTaBnslT coboi NOTEHLMOMETpUYEecKue AaTUMKW, U3Mepsimne
pasHOCTb MOTEHLMANoB MEXAY MOHOCENEKTUBHLIM anekTpoaoM (MC3) v anekTpofom cpaBHe-
HUS, MOTPYXKEHHBIM B XXUAKOCTb C 06pa3LoM. ONeKTPOXMMUYECKUI NoTeHUMan mexay o6pasLom
1 TBepAbIM KOHTAKTOM MOHOCENEKTUBHON MeMOpaHbl NPONopLMOHANEH KOHLEHTPaLu CooTBET-
CTBylOLLIErO MOHa B oBpasue. 3TU MoTeHUuarnbl PErMcTpupyioTcsl, YCUNMBAIOTCS AMEKTPOHUKOM
1 paccunTbIBaLOTCS MO ypaBHeHUto HepHera.!

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB

1) Kaptpupx EC

Kanu6poBouHbIi pacTBop 1:

Na* 150 mmons/n, K* 5 mmons/n, iCa?* 1,25 mmonb/n, Cl- 103 mmonb/n, 6ydep, KoHcepBaHT, cMa-
yuBaren

KannbpoBouHbIi pacTBop 2:

Na* 105 mmonb/n, K* 2 mmonb/n, iCa?* 2,34 mmons/n, Cl- 71,1 Mmmonb/n, Gycdep, KOHCepBaHT, cMa-
yuBarernb

KoHTponbHbIl pacTBOp:

K* 1,2 monb/n, Gydep, kKOHCepBaHT, cMaunBaTenb

2) BuoceHcop EC: Kat.Ne REG00064 (ans gononHuTensHoro 3akasa)

noaroToBKA
BcTasbTe GuoceHcop EC B kapTpuax B COOTBETCTBUM C pyKOBOACTBOM nonbaosatens EC 90.

HEOBXOAMUMbBIE MATEPUATJbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKM)
Ananusatop anektponuto EC 90, Kat.Ne INS00079
Pas6asutens moun EC, Kat.Ne REG00059
KoHTponbHble matepuansi: OPBA HOPMA 4 x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10 x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOIMA 4 x 5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOMMA 10x 5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME
XpanuTb npu Temnepatype 2—-30 °C. OBpaTtnTe BHUMaHMe Ha CPOK TOAHOCTU Ha STUKETKaX.
CrabunbHocTb Ha 6opTy: 60 AHEN Nocne BCKPbITUS.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

O6pasLibl LienbHOM KPOBU MOTYT GbITb N3MEPEeHbI HENMOCPEACTBEHHO UMM AOMNONHUTENLHO 06pabo-
TaHbl AN NonyyYeHys nnasmbl 1 cbiBopoTku. Mpu paboTe ¢ o6pasuamm Kposu 1 ux obpaboTke He-
obxoanmo naberatb remonusa. Moua gomkHa 6biTb passegeHa 1:3 (1 YacTb Moun 1 2 YacTu pas-
6aBuTens), 4tobbl 0b6ecneynTb TOYHOCTL U3MEPEHUI. Mcnonb3ayiiTe TONbKO peKoMeHAO0BaHHbIN
PasbasuTens moun EC. [lonyckaeTcst Ucnonb3oBaHue KOHTeiHepoB Ans 06pasLoB, coaepaLlmx
TonbKo renapuH Hatpus! He ncnonbayiite SATA unu uMTpaT B Ka4ecTBe aHTUKOArymnsHTOB - 3TO
MOXET NPUBECTU K HeNpaBUMbHbIM pesynsTatam U3MepeHuit!

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpONs KayecTBa PeKOMEHYeTCs UCMOb30BaTh KOHTPONbHbIe MaTepuansl OPEA HOPMA
n OPBA MATOJIOIMMA. PekomeHayeTcs Npon3BOANTL KOHTPOSb KayecTBa B COOTBETCTBUM C BHY-
TpunabopaTopHbIMU pekomeHaaumsmu. bonee noapo6Hyo MHGOPMaLMIO O KOHTPONe KavecTsa
MOXHO HaWiTu B pyKOBOACTBE Monb3oBaTtens aHanusatopa anektponutos EC 90.

METPOJIOFMYECKASA NMPOCJIEXXMBAEMOCTb

MpocnexwvBaemocTb obecneunBaeTcst NabopaToOPHLIMU UCTLITAHUSIMU B COOTBETCTBUM CO CTaH-
naptom EN ISO 17511:2021 no nepBWYHbIM W BTOPUYHBIM CEPTUPULIMPOBAHHBIM CTaHAAPTHLIM
obpasuam.

MPOLIEAYPA AHAJNIU3A U PACYET

1. B nporpammHOM obecrneyeHnn aHanmsaTopa Ha akpaHe TeXHUYECKOro 06CnyXMBaHWS HaXMU-
Te Ha kHonky SAMEHUTb KAPTPUIDK EC.
CnienyiiTe MHCTPYKLUMUSIM Ha 3KpaHe.

2. PacnakyiiTe HOBbI KAPTPUIXK, CHUMUTE KPLILLKY W YMNOTHUTENbHYIO NPOKNaAKy, BCTaBbTe 61o-
ceHcop EC 1 nomectute ero B aHanusaTop.

3. B nporpammHom o6ecneyeHun aHanuaatopa Haxmute kHonky OK. MporpammHoe obecnevye-
H1e 0BHapYXWUT HOBbIV KAPTPWUAX W BLIMOIHWT 3anpaBKy aBTOMaTUYECKU.

4. Kanubposka 6yaeT BbINONHeHa aBTOMATUYECKU.

Ananusatop EC 90 BbINONHSIET OLiEHKY aBTOMaTUYecku B COOTBETCTBUM C ypaBHeHWeM HepHcta':

R'T
E =E°+ Ina
i i . i
Z'F
Foe:
Ei MoTeHumnan, 3aBUCSILLMIA OT aKTUBHOCTU MOHOB

Ei“ CTaHfapTHbI noTeHuman
yHUBEpCarnbHas ra3oBas nocTosiHHas
abcontoTHas Temnepatypa
BarneHTHOCTb WOHa i
MocTtosHHas dapapes
aKTUBHOCTb MOHA i

o MN —H

AHAJIMTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

BocnpoussogumocTb:

BocnponasoanmocTb onpeaensnack ¢ UCNOMb30BaHNEM YenoBedeckix ob6pasLoB 1 KOHTponei
B COOTBETCTBUMN C TpeboBaHuaMN CLSI (MHCTUTYT KnuHMYEecknx 1 nabopaTopHbIX CTaHaapToB)
EP05-A3 ¢ nosTopsiemocTblo (n=20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCMPOM3BOAUMOCTLIO (2 anuKBOTbI 3a
NpOroH, 2 NporoHa B AeHb, 20 AHeil).

Bbinn nonyyeHbl cneaytowme pesyneratbl: (S1=06pazel 1, S2=06pazel 2)

MosTopsemocTb | Mnasma/CeisopoTka/LlenbHas KpoBb Mouya
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5 % <5%
K* <1% <1% <5 % <5 %
Ca? <0,02 SD mmonb/n|<0,02 SD mmonb/n - -
Cl- <1% <1% <5% <5%
MpomexyTouHas Mna3wva/CbiBopoTka/LlenbHas kpoBb Moua
BOCNPOW3BOA,.
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% <2% <5% <5 %
K* <25% <25% <5 % <5 %
Ca* <0,03 SD mmonb/n|<0,03 SD mmonb/n - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %

* Kputepun npremnemoctu ans iCa ocHoBaHbl Ha SD

CPABHEHME METOAUK
CpaBHeHune aHanusartopa anektponuto EC 90 ¢ koHKypupytoLien cuctemont Ha 1300 obpasuax
NauWeHTOB B KIIMHUYECKNX YCIOBUSIX.
Ananusatop anektponutos EC 90
Koppensiumsa Mupcona

MapameTp Na*(mmonb/n) K*(mmonb/n) iCa* (MmMonb/n) Cl-(Mmonb/n)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
AHanusaTop KOHKYpeHTOB
Koppensiumsa Mupcona
MapameTp Na*(mmonb/n) K*(mmonb/n) iCa* (MmMonb/n) Cl-(Mmonb/n)
R 0,963 0,994 0,971 0,974

WUHTepdhepupyomme sewecTsa
CﬂeFlyIOLLlMe BeLLleCTBa OKa3blBalT CyLLLECTBEHHOE BNNAHME Ha COOTBETCTBYIOLLME U3MEPUTENb-
Hble napameTpbl Npubopa.

Tectosas 3HaunTenbHOe BNUSHUE Ha NoKasaTenb KOHLEHTpaLumn Buomarte-
BewecTtBo -
KOHLeHTpauust c Na* c K" ciCa® cCl pvan
’\?’\aﬂz'zw;' >2,2 MMOnb/n - - v - Mnasma
Bpom >5,3 MMonb/n — — — v Mnasma
(Br) >12,0 Mmonb/n - - - v Movua
Von (I) >3,0 MMOfb/N — — — v Mna3ava
Tvouwmanat | >3,9 MMonb/n - - - v Mnasva
(SCN") >3,6 MMOSb/N — — — v Moua
Mppo-
doccar | >34,0 mmonb/n v - - - Movua
(HPO,?)
- - v - MNnasma
pH 6,9-7,9 _ _ v _ LlenbHas
KPOBb
Lintpat >0,4 MMonb/n — — v — Mnasma
OOTA >0,5 MMOrb/Nn — — v — Mnasma
M6ynpoceH | >5,7 mmonb/n — v — — Moya

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAQOCTOPOXXHOCTHU
Tonbko ANs AMArHOCTUKM in Vitro npodeccuoHanbHo obpa3oBaHHbIM cneunanuctom. O nobom
CepbesHOM UHLUMAEHTE, Npou3oLUIeLeM C U3aenmemM, Heobxoanmo coobLLMTL NPOU3BOAUTENIO.

UpeHTndmkaumuna onacHocTen B cooTreeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
[ononHutenbHas nHgopmaums:

Kann6poBouHbIi pactBop 1 1 2:

EUH208 ConepxuT peakLMOHHY0 Maccy: 5-xnop-2-mMeTun-4-13otnasonuH-3-oHa n 2-metun-2H-u-
30TMa30n-3-oHa. MoxeT BbI3BaTb annepruyeckyio peakumio.

KoHTponbHbI pacTBop: PeareHT He knaccuuumpyeTcst Kak OnacHbIi.
YTUIIU3ALIUA OTXOQO0B

Kaptpumx EC cnegyet paccmatpuBaTh kak NoTeHLMansHO MHULMPOBaHHbIA MaTepuan. Moxa-
nyiicTa, 03HAaKOMBTECh C MECTHBIMM 3aKoHOAATENbHLIMW TpeGoBaHUAMU.

Aptukyn | HaumeHoBaHue kak B PY | Homep PY | Aata Bbigauu PY

PeareHTbl B KapTpuaxe ANsA aHanu3aTtopa anekTponutoB EC90 ans naGopaTtopHoi AWAarHOCTUKY
in vitro

REG00066 |

Kaptpumk EC nntoc iCa XS 23.06.2023

| PaH 2023720454 |

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

CC/IFU/091/26/A Hama nposederusi koHmporns: 29. 6. 2026



Cartucho EC XS + iCa

No. de cat. Nombre del paquete

REG00066 Cartucho EC XS +iCa 250

Numero de pruebas
ES €.
USO PREVISTO

Kit IVD destinado a la calibracion y determinacion cuantitativa de sodio (Na*), potasio (K*), calcio
ionizado (iCa?") y cloruros (Cl) en suero humano, plasma, sangre entera u orina diluida en el
analizador EC 90. Destinado al despistaje, seguimiento y diagnéstico de enfermedades asociadas
a desequilibrios i6nicos como enfermedades renales, trastornos del equilibrio acido-base, trastor-
nos nutricionales y de la funcion del tracto digestivo. Sélo para uso profesional en laboratorios
clinicos.

PRINCIPIO

Los sensores electroliticos son sensores potenciométricos que miden la diferencia de potencial
entre un electrodo selectivo de iones (ISE) y un electrodo de referencia sumergido en un liquido
de muestra. El potencial electroquimico entre el lado de la muestra y el contacto sélido de la
membrana selectiva de iones es proporcional a la concentracion del ion correspondiente en la
muestra. Estos potenciales se registran, se amplifican electrénicamente y se calculan mediante
la ecuacion de Nernst.!

DESCRIPCION Y COMPOSICION

1) Cartucho EC

Solucién de calibracién 1:

Na* 150 mmol/l, K* 5 mmol/l, iCa?* 1,25 mmol/l, CI- 103 mmol/l, tampén, conservante, agente de
humectacion

Solucién de calibracién 2:

Na* 105 mmol/l, K* 2 mmol/l, iCa?* 2,34 mmol/l, CI- 71,1 mmol/l, tampdn, conservante, agente de
humectacion

Solucién de referencia:

K* 1,2 mol/l, tampodn, conservante, agente de humectacion

2) EC Biosensor: No. de cat. REG00064 (para pedir piezas adicionales)

PREPARACION
Inserte el EC Biosensor en el cartucho segun el manual del usuario del EC 90.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Analizador EC 90, No. de cat. INS00079
Diluyente de orina EC, No. de cat. REG00059
Material de control: ERBA NORM 4 x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 105, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Consérvese a 2-30 °C. Anote la fecha de caducidad en las etiquetas.
Estabilidad integrada: 60 dias después de la apertura.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras de sangre total pueden medirse directamente o procesarse posteriormente para
obtener muestras de plasma y suero. Tenga cuidado de prevenir la hemdlisis en las muestras
de sangre durante la manipulacion y el procesamiento de las muestras La orina debe diluirse 1:3
(1 parte de orina y 2 partes de diluyente v/v) para permitir mediciones precisas. Utilice inicamente
el diluyente de orina EC recomendado. Utilice Unicamente recipientes para muestras recubiertos
con heparina sédica. No utilice EDTA ni citrato como anticoagulantes. Esto puede dar lugar a re-
sultados de medicién incorrectos.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH. Se recomienda realizar
las medidas de control de calidad de acuerdo con las normas de su laboratorio local. Encontrara
mas informacion sobre el control de calidad en el manual del usuario del EC 90.

TRAZABILIDAD METROLOGICA
La trazabilidad se garantiza mediante pruebas de laboratorio seguin la norma EN 1SO 17511:2021
con materiales de referencia primarios y secundarios certificados.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

1. En el software del analizador, en la pantalla de mantenimiento, haga clic en el botén CAMBIAR
CARTUCHO EC.
Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

2. Desembale el nuevo cartucho, retire la tapa y el tapén de cierre, inserte el EC Biosensor
y coléquelo en el analizador.

3. En el software del analizador, pulse el boton OK. El software detectara el nuevo cartucho
y realizara el cebado automaticamente.

4. La calibracion se realizara automaticamente.

El analizador EC 90 realiza la evaluacién automaticamente segun la ecuacion de Nernst':

R'T
E=E)+ ZF Ina
Dénde:
Ei Potencial dependiente de la actividad i6nica

E? Potencial estandar
constante universal de los gases
Temperatura absoluta
valencia del ion i
Constante de Faraday
actividad del ion i

o MN —H

rba’

VALORES ESPERADOS
Los productos estan destinados a cualquier poblacion en general sin limitacion alguna.?

Parametro
Sangre/Plasma/Suero [mmol/l], 24h Na* K* iCa?* Cl-
Nifio/a 135-145 3,7-5,30 1,06—2,70 98-107
Adultos 135-145 3,50-5,10 1,15-1,30 98-107
Parametro
Orine [mmol/l], 24h Na* K* Cl
Niio/a 20-115 35-100 100-250
Adultos 40-250 35—-100 100-250
DESEMPENO ANALITICO
Precision:

La precision se determiné utilizando muestras humanas y controles segun los requisitos del CLSI
(Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio) EP05-A3 con repetibilidad (n=20) y precision
intermedia (2 alicuotas por serie, 2 series al dia, 20 dias).

Se obtuvieron los siguientes resultados: (S1=muestra 1, S2=muestra 2)

Repetibilidad Plasma/Suero/Sangre total Orina
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5 % <5%
K* <1% <1% <5 % <5 %
Ca? <0,02 SD mmol/I | <0,02 SD mmol/I - -
Cl- <1 % <1% <5% <5%
Precnsnop Plasma/Suero/Sangre total Orine
intermedia
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% 2% <5% <5 %
K* <25% <25% <5% <5 %
Ca* <0,03 SD mmol/l | <0,03 SD mmol/l - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %

* los criterios de aceptacion de iCa se basaron en SD

COMPARACION
Comparacion entre EC 90 y el sistema de la competencia con 1.300 muestras de pacientes en un
entorno clinico.
Analizador EC 90
Correlacion de Pearson

Parametro Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
Analizador de la competencia
Correlacién de Pearson
Parametro Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,963 0,994 0,971 0,974
Interferencias

Se ha comprobado que las siguientes sustancias interfieren significativamente con los respectivos
parametros de medicion del aparato.

Sustancia Concentracién Interferencia significativa con Matriz de
de la prueba c Na* c K* ciCa® cCl pruebas
M(aﬁ;ss)lo >2,2 mmol/l - - v - Plasma
Bromuro >5,3 mmol/l - - - v Plasma
(Br) >12,0 mmol/l - - - v Orina
Yoduro (I)) >3,0 mmol/l - — - v Plasma
Tiocianato >3,9 mmol/l = - - v Plasma
(SCN") >3,6 mmol/l — — — v Orina
Hidroge-
nofosfato >34,0 mmol/l v - - - Orina
(HPO,?)
- - v - Plasma
pH 6,9-7,9 _ _ v _ Sangre
Total
Citrato >0,4 mmol/l — — v — Plasma
EDTA >0,5 mmol/l — — v — Plasma
Ibuprofen >5,7 mmol/l — v — — Orina

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
Informacion suplementaria:
Solucién de calibraciéon 1y 2:

EUH208 Contiene masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-
3-ona. Puede provocar una reaccién alérgica.

Solucién de referencia: El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
El cartucho EC debe considerarse un material potencialmente infeccioso. 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
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EC xapTpupx XS nnroc iCa
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Kar. Ne HasBa nakyBaHHs KinbkicTb TecTiB MapameTtpu
REG00066 EC KapTpumk XS niioc iCa 250 Ceua [umon/n], 24 roa Na* K cr
OutuHa 20-115 35-100 100-250
@ {y HaujioHanbHuin 3Hak c € IVD Lopocnuii 40-250 35-100 100-250
BignosigHocTi ans Ykpainm 2797
NMPU3HAYEHHA AHANITUYHA E®EKTUBHICTb

HaGip ans in vitro AiarHoCTWKW, NpUsHaveHnin Ans kanibpyBaHHS Ta KiNbKiCHOrO BU3HAYEHHS Ha-
Tpito (Na*), kanito (K*), ioHizoBaHoro kansujto (iCa?*) Ta xnopuais (Cl) y cuposatui, nnaami, LinbHin
KpoBi a6o po3BeaeHin cedi noauHM 3a gornomoroto aHanisatopa EC 90. MpuaHayeHwit Ans ckpu-
HiHIY, MOHITOPUHTY Ta [AiarHOCTMKM 3aXBOPIOBaHb, MOB'S3aHMX 3 IOHHUM AncOanaHcoM, Takux sk
3aXBOPIOBAHHSA HUPOK, MOPYLLEHHS KNCMOTHO-MY>HOI PiBHOBAru, XapyoBi po3naau Ta NnopyLUeHHs
chyHKLUii TpaBHOro TpakTy. AN NpodeciitHOro BUKOPUCTaHHS y KNiHiYHUX nabopaTopisix.

nPUHUMN

CeHcopy Ans enekTporniTiB € NOTEHLIOMETPUYHUMUN CEHCOPaMu, siKi BUMIPIOIOTb PI3HULIKD NMOTEHLi-
aniB Mix ioH-cenekTuBHUM enekTpoaoM (ISE) Ta enekTpoaom MOPIBHAHHS, 3aHYPEHUMU Y PiaK1in
3pa3ok. EnekTpoxiMiuyHuin NoTeHLian Mix CTOPOHOIO 3paska Ta TBEPAUM KOHTAKTOM iOH-CerneKTuB-
HOi MembpaHn NponopLiiHNiA KOHLEeHTpaUii BiANoBiAHOrO ioHa y 3pasky. L|i noTeHuianu peectpy-
10TbCS, NIACUNIOTLCA Ta PO3PAXOBYHOTLCS 3 BUKOPUCTAHHSAM PiBHAHHSA HepHcTa.!

Oonuc TA CKNAL

1) EC kapTpuax

KaniopyBanbHuit po3unH 1:

Na* 150 mmonb/n, K* 5 mmons/n, iCa?* 1,25 mmons/n, Cl-103 mmonk/n, Gydep, KoHCepBaHT, 3aMouyBaY
KaniopyBanbHuit po3unH 2:

Na* 105 mmon/n, K* 2 Mmonb/n, iCa?* 2,34 mmonk/n, Ck 71,1 mmonb/n, Gydep, KoHcepBaHT, 3MovyBaY
ETanoHHWi po3unH:

K* 1,2 mon/n, 6ycep, KoHCepBaHT, 3Mo4yBaY

2) EC 6ioceHcop: Kat. Ne REG00064 (ans 3aMOBMNeHHs 4oAaTKOBUX MO3ULii)

niaoroToBKA
BcrasuTn EC GioceHcop y kapTpuax BiAMOBIAHO 40 iHCTPYKLi kopucTyBaya aHanisatopa EC 90.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU, HE HAOQAHI Y KOMMMEKTI

Ananizatop EC 90, Kat. Ne INS00079

Po3unHHuk ansa cedi EC, Kat. Ne REG00059

KoHTponbHuit matepian: EPBA HOPM 4 x5, Kat. Ne BLT00080
EPBA HOPM 10 x5, Kat. Ne XSYS0123
EPBA MAT 4 x5, Kat. Ne BLT00081
EPBA MAT 10x5, KaTt. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

36epiratn npu Temnepatypi Bia 2 °C go 30 °C. 3BepHiTb yBary Ha TEpMiH MPUAATHOCTI, BKasaHUin
Ha eTuKeTKax.

CrabinbHicTb y npunagi: 60 AHiB nicns BiAKPUTTS..

3ABIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

3pasku LinbHOi KpoBi MOXyTb 6yTn Ge3nocepeaHLO BUMipsiHi abo AoaaTkoBo 06pobneHi Ans oTpu-
MaHHs 3paskiB nna3mu Ta cupoaTku. HeobxigHo yHMkaTu remonidy 3paskiB KpoBi Mig Yac ix o6pob-
kn. Cedvy HeoOXiAHO po3BOAWTM Y cniBBiAHOWEHHI 1:3 (1 YacTuHa cedi Ta 2 YaCTUHU PO3YMHHMKA,
V/v) ansa 3abeaneyveHHs TO4YHUX BUMipIOBaHb. BkoprcToByiTe niLlie pekoMeHA0BaHW PO3YUHHIK
Aans cedi EC. BukopucToByiiTe nuile KOHTeHepy AN 3pa3kiB, MOKPUTI HAMWUIEHHSIM 3 renapyHoM
HaTpito. He BukopuctoByiite E[ITA abo UMTpaT sik aHTUKOArynsiHTW, OCKINbKY Lie MOXe Npu3BecTn
[10 HenpaBUMbHKX pe3ynbTaTiB BUMIPIOBAHHS.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns koHTponio fKoCTi pekomeHayeTbest BUkopuctoByBat EPBEA HOPM Ta EPBA MAT. PekomeH-
[YETbCS NPOBOAUTY BUMIPIOBaHHS KOHTPOIbHWX MaTepianis BiANOBIAHO A0 NOKaNbHUX IHCTPYKLi
Bawoi nabopartopii. binbL AeTanbHa iHopMaLis LWOJO KOHTPOMo SKOCTI HaBeAeHa B iHCTPYKLUil
kopuctysada EC 90.

METPOJOrIYHA NMPOCTEXYBAHICTb

MpocTexyBaHicTb 3abeanevyeTbCs LWNSAXOM TeCTyBaHHSi nabopaTopHWX CTaHAapTiB BiAmnoBigHO
no ctangapty EN ISO 17511:2021 i3 3acTocyBaHHAM NEPBUHHKX Ta BTOPUHHUX CEPTUCIKOBaHMX
eTanoHHUX mMaTepianis.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK

1. Y nporpamHoMy 3abe3neyeHHi aHanisatopa Ha ekpaHi TexHI4YHOro 06CnyroByBaHHS HAaTUCHITL
kHonky CHANGE EC KAPTPUIXK (BMIHUTW EC KAPTPUOX).
[loTpumyitTech IHCTPYKLUi Ha ekpaHi.

2. PosnakyiiTe HOBWIA KapTPUAX, 3HIMITb KPULLKY Ta yLlinbHioBay, BcTaTe EC GioceHcop i BcTa-
HOBITb 1IOT0O B aHanisaTop.

3. Y nporpamHomy 3abe3neyeHHi aHanisatopa HaTUCHITL kHonky OK. MporpamHe 3abeaneveHHs
BUSIBUTb HOBUI KAPTPUAXK | aBTOMaTUYHO BUKOHAE MiArOTOBKY.

4. KanibpyBaHHs BUKOHYETbCSI aBTOMATUYHO.

Ananisatop EC 90 BuKoHye po3paxyHki aBTOMaTU4HO BiANOBIAHO [0 PiBHSIHHA HepHcTa':

R'T
E =E°+ Ina
i i . i
Z'F
De:
Ei noTeHLjian, LWo 3anexuThb Bif akTUBHOCTI ioHa

Ei“ cTaHAapTHWI noTeHuian
yHiBepcanbHa rasoea crana
abconioTHa Temneparypa
BamneHTHICTb ioHa i

Crana ®apages
aAKTUBHICTb ioHa i

o MN —H

OYIKYBAHI 3HAYEHHA
MpoayKTv NpusHayeHi A1 BUKOPUCTaHHS Y 3aranbHii nonynsuii 6e3 obMmexeHb.?

MNapameTpu
ggosll'lnazMaICMpoaaTKa [Mmonb/n], Na* K* iCa? cr
ron
OuTtuHa 135-145 3,7-5,30 1,06-2,70 98-107
[Lopocnui 135-145 3,50-5,10 1,15-1,30 98-107

TouHicTb:

TouHicTb BGyna BU3Ha4eHa 3 BUKOPUCTAHHSIM 3pa3kiB NI0ACHKOr0 MOXOMKEHHS Ta KOHTPOMNbHUX Ma-
Tepianis BignosigHo go Bumor CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP05-A3 3 nos-
ToptoBaHicTio (N=20) Ta NPOMIKHOK MPeLusiHICTIO (2 anikBoTu 3a 3anyck, 2 3anycku Ha OeHb,
20 gHiB).OTpumaHi HacTynHi peaynetaty: (S1=3pa3ok 1, S2=3pa3sok 2)

[NoBTOpKOBaHICTb MNnasma/Cunposarka/lLlinbHa Kpos Ceva
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5 % <5%
K* <1% <1% <5 % <5 %
Ca? <0,02 SD mmonb/n|<0,02 SD mmonb/n - -
Cl- <1% <1% <5% <5%
HDOM.WHa Mna3awa/Cuposatka/LlinsHa kpoB Ceva
TOYHICTb
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% <2% <5% <5 %
K* <25% <25% <5% <5 %
Ca* <0,03 SD mmonb/n|<0,03 SD mmonb/n - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %

* kpuTepii NpuitHATHOCTI Ans iCa rpyHTyBanuck Ha SD

MOPIBHAHHA
Byno nposeaeHo nopisHAHHA Mixk EC 90 Ta cuctemoto KoHKypeHTa 3 BukopuctanHam 1300 3paskis
naujeHTiB y KniHiYHMX ymoBaXx.
Ananisatop EC 90
Kopensuis 3a lNipcoHom

MapameTpu Na*(mmonb/n) K*(mmonb/n) iCa* (MmMonb/n) Cl-(Mmonb/n)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
AHanizaTop KOHKypeHTa
Kopensuis 3a lNipcoHom
MapameTpu Na*(mmonb/n) K*(mmonb/n) iCa* (MmMonb/n) Cl-(Mmonb/n)
R 0,963 0,994 0,971 0,974

Bnnue 30BHiWHIX chakTopis
Bynu BUsiBNeHi HacTynHi pevoBKHM, SKi 3HA4HO BNNWBAIOTL Ha BiAMNOBIAHI NapamMeTpy BUMipoBaHHS
npunagy.

PeuosHa TectoBa ) 3HayHwii BNvs 3pasok
KOHLieHTpaLlis c Na* c K* c iCa? cCl
'\(A’\i;';‘ >2,2 MMOnb/n - - v - Mnasma
Bpomia >5,3 MMonb/n — — — v Mnasma
(Br) >12,0 Mmonb/n - - - v Ceva
Voaua (I) | >3,0 mmons/n — — — v Mnaava
TiouiaHat >3,9 MMonb/n = — — v Mnasma
(SCN") >3,6 MMOSb/N — — — v Ceva
Fpporedoc-
ar >34,0 mmonb/n v - - - Ceua
(HPO,?)
- - v - Mnasma
pH 6,9-7,9 _ _ v _ LlinbHa
KpOB
Lintpat >0,4 MMonb/n — — v — Mna3ma
EOTA >0,5 MMOrb/Nn — — v — Mnasma
16ynpocbeH | >5,7 mmonb/n — v — — Ceva

NMOMNEPEMXKEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

MpoayKT npu3HayeHwit Tinbku Ana in vitro giarHocTukn. BukopucToByeTbes KBanicikoBaHUM
MeANYHUM nepcoHanom. Byab-skuil Cepiio3HWiA iHUMAEHT, NOB’A3aHUi i3 NpUCTpoeM, mae GyTn
noBiOMIIEHNI T BUPOBHMKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy BiAMoBiAHOI kpaiHu €C, ae posTalloBaHuin
KopucTyBay Ta/abo naujieHT.

lnpeHTudbikauia 3arpo3s BignoeigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008
HopatkoBa iHdopmauin:

KaniopyBanbHuii po3unH 1 T1a 2:

EUH208 MictuTb peakuiiiHy macy: 5-xnopo-2-meTun-4-iaotiasoniH-3-oHy i 2-MeTun-2H-izotiason-3-oHy.
Moske CNpUYMHUTY aneprivHy peakLito.

[oBiakoBuiA po3umnH: PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHuii.
YTUNI3ALIA

EC kapTpuax cnig po3rnsaatit Sk NoTeHLinHO iHekuinHnin maTtepian. JJoTpumyinTech MicLeBmux
BMMOT 3aKOHOJABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA IIAFTHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kvis, 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
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EC cartouche XS plus iCa

Cat. N° Nom de I’emballage

REG00066 Cartouche EC XS plus iCa 250

Nombre de tests
€.
UTILISATION PREVUE

Kit IVD destiné a I'étalonnage et a la détermination quantitative du sodium (Na*), du potassium
(K*), du calcium ionisé (iCa?") et des chlorures (CI') dans le sérum, le plasma, le sang total ou
l'urine diluée de 'homme sur I'analyseur EC 90. Destiné au dépistage, au suivi et au diagnostic
des maladies associées a un déséquilibre ionique, telles que les maladies rénales, les troubles de
I'équilibre acido-basique, les troubles nutritionnels et le fonctionnement du tube digestif. Réservé
a un usage professionnel en laboratoire clinique.

PRINCIPE

Les capteurs d’électrolyte sont des capteurs potentiométriques qui mesurent la différence de po-
tentiel entre une électrode sélective d’ions (ISE) et une électrode de référence immergée dans
un échantillon de liquide. Le potentiel électrochimique entre la face de I'échantillon et le contact
solide de la membrane sélective d’ions est proportionnel a la concentration de I'ion correspondant
dans I'échantillon. Ces potentiels sont enregistrés, amplifiés électroniquement et calculés a I'aide
de I'équation de Nernst.'

DESCRIPTION ET COMPOSITION

1) Cartouche EC

Solution d’étalonnage 1 :

Na* 150 mmol/l, K* 5 mmol/l, iCa?* 1,25 mmol/l, CI- 103 mmol/l, tampon, conservateur, agent mouil-
lant

Solution d’étalonnage 2 :

Na* 105 mmol/l, K* 2 mmol/l, iCa?*" 2,34 mmol/l, CI- 71,1 mmol/l, tampon, conservateur, agent
mouillant

Solution de référence :

K* 1,2 mol/l, tampon, conservateur, agent mouillant

2) EC Biosensor : Cat. N° REG00064 (pour commander des piéces supplémentaires)

PREPARATION
Insérer le biocapteur EC dans la cartouche conformément au manuel d'utilisation de I'EC 90.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseur EC 90, Cat. N° INS00079
Diluant d’'urine EC, Cat. N° REG00059
Matériel de contréle : ERBA NORM 4 x5, Cat. N° BLT00080
ERBANORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x 5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE
Conservez entre 2 et 30 °C. Notez la date de péremption sur les étiquettes.
Stabilité a bord : 60 jours apreés 'ouverture.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons de sang total peuvent étre directement mesurés ou faire I'objet d’'un traitement
supplémentaire pour créer des échantillons de plasma et de sérum. Veillez & éviter ’'hémolyse
des échantillons de sang lors de la manipulation et du traitement des échantillons. L'urine doit
étre diluée a 1:3 (1 partie d’urine et 2 parties de diluant v/v) pour permettre des mesures précises.
Utilisez uniquement le diluant d’urine recommandé par la EC. Utilisez uniquement des récipients
d’échantillonnage enduits d’héparine de sodium. N'utilisez pas d’'EDTA ou de citrate comme anti-
coagulants. Cela peut entrainer des résultats de mesure incorrects.

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Il est
recommandé d’effectuer les mesures de controle de qualité conformément aux directives de votre
laboratoire local. De plus amples informations sur le contréle de la qualité sont disponibles dans
le manuel d'utilisation de EC 90.

TRAGABILITE METROLOGIQUE
La tragabilité est assurée par des normes de laboratoire conformes a la norme EN ISO 17511:2021
par rapport a des matériaux de référence primaires et secondaires certifiés.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

1. Dans le logiciel de I'analyseur, dans I'écran de maintenance, cliquez sur le bouton REMPLA-
CER LA CARTOUCHE EC.
Suivez les instructions qui s’affichent a I'écran.

2. Déballez la nouvelle cartouche, retirez le bouchon et le capuchon d’étanchéité, insérez le bio-
capteur EC et placez-le dans I'analyseur.

3. Dans le logiciel de I'analyseur, cliquez sur le bouton OK. Le logiciel détectera la nouvelle car-
touche et effectuera 'amorgage automatiquement.

4. L'étalonnage s’effectue automatiquement.

L'analyseur EC 90 effectue I'évaluation automatiquement selon I'équation de Nernst':

R'T
E =E° + — Ina
i i Z‘ F i
Ou:
Ei Potentiel dépendant de I'activité ionique

E? Potentiel standard

constante universelle des gaz
température absolue

valence de l'ion i

Constante de Faraday
activité de l'ion i
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VALEURS ATTENDUES
Les produits sont destinés a toute la population générale sans aucune limitation.?

Paramétre
Sang/Plasma/Sérum [mmol/l], 24h Na* K* iCa?* Cl-
Enfant 135-145 3,7-5,30 1,06—2,70 98-107
Adulte 135-145 3,50-5,10 1,15-1,30 98-107

Paramétre
Urine [mmol/l], 24h Na* K* Cl
Enfant 20-115 35-100 100-250
Adulte 40-250 35—-100 100-250

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Précision :

La précision a été déterminée a I'aide d’échantillons humains et de contréles conformément aux
exigences du CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP05-A3 avec répétabilité (n=20)
et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours).

Les résultats suivants ont été obtenus : (S1=¢échantillon 1, S2=échantillon 2)

Répétabilité Plasma/Sérum/Sang total Urine
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5 % <5%
K* <1% <1% <5 % <5 %
Ca? <0,02 SD mmol/I | <0,02 SD mmol/I - -
Cl- <1 % <1% <5% <5%
. Prec[sngr? Plasma/Sérum/Sang total Urine
intermédiaire
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% 2% <5% <5 %
K* <25% <25% <5% <5 %
Ca* <0,03 SD mmol/l | <0,03 SD mmol/l - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %

* les criteres d’acceptation de I'iCa étaient basés sur la SD

COMPARAISON
Une comparaison entre EC 90 et le systeme concurrent avec 1300 échantillons de patients en
milieu clinique.

Analyseur EC 90
Corrélation de Pearson
Paramétre Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
Analyseur de concurrents
Corrélation de Pearson
Paramétre Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,963 0,994 0,971 0,974
Interférences

Les substances suivantes se sont avérées interférer de maniére significative avec les parametres
de mesure respectifs de I'instrument.

Substance Concentration Interférence significative avec Matrice
du test c Na* c K" ciCa® cCl de test
Ma(ga:igum >2,2 mmol/l - - v - Plasma
Bromure >5,3 mmol/l - - - v Plasma
(Br) >12,0 mmol/l - - - v Urine
lodure (1) >3,0 mmol/l - — - v Plasma
Thiocyanate | >3,9 mmol/l - - - v Plasma
(SCN") >3,6 mmol/l — — — v Urine
Hydrogéno-
phosphate >34,0 mmol/l v - - - Urine
(HPO,?)
- - v - Plasma
pH 6,9-7,9 Sang
- - v -
total
Citrate >0,4 mmol/l — — v — Plasma
EDTA >0,5 mmol/l — — v — Plasma
Ibuproféne >5,7 mmol/l — v — — Urine

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 & 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
Informations supplémentaires :

Solution d’étalonnage 1et2:

EUH208 Contient une masse de réaction de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-
2H-isothiazol-3-one. Peut provoquer une réaction allergique.

Solution de référence : Le réactif n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
La cartouche EC doit étre considérée comme un matériel potentiellement infectieux. Repor-
tez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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Cartucho EC XS plus iCa

N° de cat. Nome da embalagem

REG00066 Cartucho EC XS plus iCa 250

Numero de ensaios
€.
UTILIZAGCAO PREVISTA

Kit IVD destinado a calibragdo e determinagdo quantitativa de sédio (Na*), potassio (K*), calcio
ionizado (iCa?*) e cloretos (CI) no soro, plasma, sangue total ou urina diluida humanos no anali-
sador EC 90. Destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagnostico de doengas associadas a dese-
quilibrios i6nicos como doengas renais, disturbios do equilibrio acido-base, disttrbios nutricionais
e fungdo do aparelho digestivo. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

PRINCIPIO

Os sensores de electrdlitos sdo sensores potenciométricos que medem a diferenca de potencial
entre um elétrodo seletivo de ides (ISE) e um elétrodo de referéncia imerso num liquido de amos-
tra. O potencial eletroquimico entre o lado da amostra e o contacto sélido da membrana selectiva
de ides € proporcional a concentragédo do ido correspondente na amostra. Estes potenciais séo
registados, amplificados eletronicamente e calculados utilizando a equagdo de Nernst.’

DESCRIGAO E COMPOSIGCAO

1) Cartucho EC

Solugao de calibragao 1:

Na* 150 mmol/l, K* 5 mmol/l, iCa? 1,25 mmol/l, CI- 103 mmol/l, tamp&o, conservante, agente
humidificante

Solugao de calibragao 2:

Na* 105 mmol/l, K* 2 mmol/l, iCa? 2,34 mmol/l, ClI- 71,1 mmol/l, tamp&o, conservante, agente
humidificante

Solugéao de referéncia:

K* 1,2 mol/l, tampé&o, conservante, agente humidificante

2) Biossensor EC: N° de cat. REG00064 (para encomendar pecas extra)

PREPARAGAO
Inserir o biossensor EC no cartucho de acordo com o manual do utilizador do EC 90.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador EC 90, N° de cat. INS00079
Diluente de urina EC, N° de cat. REG00059
Material de controlo: ERBA NORM 4 x5, N° de cat. BLTO0080
ERBANORM 10x 5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Armazene a 2-30 °C. Observe a data de validade nos rétulos.
Estabilidade a bordo: 60 dias apds a abertura.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

As amostras de sangue total podem ser medidas diretamente ou processadas posteriormente
para criar amostras de plasma e soro. Tenha cuidado para evitar a hemdlise nas amostras de
sangue durante o manuseamento e processamento das amostras. A urina deve ser diluida 1:3
(1 parte de urina e 2 partes de diluente v/v) para permitir medigdes exactas. Utilize apenas o di-
luente de urina EC recomendado. Utilize apenas recipientes para amostras revestidos com hepa-
rina de sédio. N&o utilize EDTA ou citrato como anticoagulantes. Isto pode resultar em resultados
de medigéo incorrectos.

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.
Recomenda-se a realizagdo de medigdes de CQ de acordo com as orientagdes do laboratorio
local. Para obter mais informagdes sobre o controlo da qualidade, consulte o manual do utilizador
do EC 90.

RASTREABILIDADE METROLOGICA
A rastreabilidade é assegurada através de testes laboratoriais de acordo com a norma EN ISO
17511:2021 em relagao a materiais de referéncia primarios e secundarios certificados.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

1. No software do analisador, no ecra de manutengao, clicar no botdo CHANGE EC CARTRIDGE
(mudar cartucho EC).
Siga as instrugdes apresentadas no ecra.

2. Desembale o novo cartucho, retire a tampa e a tampa de selagem, insira o biossensor EC
e cologue-o no analisador.

3. No software do analisador, clique no botdo OK. O software detecta o novo cartucho e efectua
a preparagao automaticamente.

4. Acalibragéo sera efectuada automaticamente.

O analisador EC 90 efectua a avaliagao automaticamente de acordo com a equagao de Nernst':

R'T
E =E° + — Ina
i i Z‘ F i
Onde:
Ei Potencial dependente da atividade do ido

E? Potencial padrao
constante universal dos gases
Temperatura absoluta
valéncia do ido i
Constante de Faraday
atividade do ido i

o MN -0
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VALORES ESPERADOS
Os produtos destinam-se a toda a populagao em geral, sem qualquer limitagdo.?

Parametro
Sangue/Plasmal/Soro [mmol/l], 24h Na* K* iCa?* Cl-
Crianga 135-145 3,7-5,30 1,06—2,70 98-107
Adulto 135-145 3,50-5,10 1,15-1,30 98-107

Parametro
Urina [mmol/l], 24h Na* K* Cl
Crianga 20-115 35-100 100-250
Adulto 40-250 35—-100 100-250

DESEMPENHO ANALITICO

Preciséo:

A preciséo foi determinada utilizando amostras humanas e controlos em conformidade com os re-
quisitos EP05-A3 do CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) com repetibilidade (n=20)
e precisao intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias).

Foram obtidos os seguintes resultados: (S1=amostra 1, S2=amostra 2)

Repetibilidade Plasma/Soro/Sangue total Urina
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5 % <5%
K* <1% <1% <5 % <5 %
Ca? <0,02 SD mmol/I | <0,02 SD mmol/I - -
Cl- <1 % <1% <5% <5%
. Prems’ag Plasma/Soro/Sangue total Urina
intermédia
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% 2% <5% <5 %
K* <25% <25% <5% <5 %
Ca* <0,03 SD mmol/l | <0,03 SD mmol/l - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %

* os critérios de aceitagdo para o iCa basearam-se no SD

COMPARAGAO
Uma comparagéo entre o EC 90 e o sistema da concorréncia com 1300 amostras de doentes em
ambiente clinico.
Analisador EC 90
Correlagao de Pearson

Parametro Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
Analisador da concorréncia
Correlagédo de Pearson
Parametro Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,963 0,994 0,971 0,974
Interferéncias

As seguintes substancias foram consideradas como interferindo significativamente com os res-
pectivos parametros de medicao do instrumento.

Substancia Concentragéo Interferéncia significativa com Matriz
de ensaio c Na* c K" ciCa® cCl de teste
M(aﬁ;ss)lo >2,2 mmol/l - - v - Plasma
Brometo >5,3 mmol/l - - - v Plasma
(Br) >12,0 mmol/l - - - v Urina
lodeto (I) >3,0 mmol/l - — — v Plasma
Tiocianato >3,9 mmol/l = - - v Plasma
(SCN") >3,6 mmol/l — — — v Urina
Hidroge-
nofosfato >34,0 mmol/l v - - - Urina
(HPO,?)
- - v - Plasma
pH 6,9-7,9 Sangue
~ B v ~ total
Citrato >0,4 mmol/l — — v — Plasma
EDTA >0,5 mmol/l — — v — Plasma
Ibuprofeno >5,7 mmol/l — v — — Urina

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo
profissional.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade 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
Informagoes suplementares:

Solugao de calibragao 1 e 2:

EUH208 Contém massa de reagao de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-
-3-ona. Pode provocar uma reagao alérgica.

Solugao de referéncia: O reagente nao é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
O cartucho EC deve ser considerado como um material potencialmente infecioso. 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/091/26/A Data de reviséo: 29. 6. 2026
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Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro
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EC cartridge XS plus iCa

Kat. ¢. Nazev balenia: Pocet testov:

REG00066 EC cartridge XS plus iCa 250

@ c € 2797
UCEL POUZITIA

EC cartridge je IVD prostriedok uréeny na kalibraciu a kvantitativne stanovenie sodika (Na*),
draslika (K*), ionizovaného vapnika (iCa?*) a chloridu (CI) v ludskom sére, plazme, plnej krvi
a v zriedenom moci na analyzatoroch radu EC 90. Uréené na screening, monitorovanie a diagnos-
tiku ochoreni spojenych s idnovou nerovnovahou ako ochorenia obli¢iek, poruchy acidobazickej
rovnovahy, poruchy vyZivy a funkcie traviaceho traktu. Ur¢ené na in vitro diagnostické pouZitie
opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

PRINCiP METODY

Elektrolytické senzory su potenciometrické senzory, ktoré meraju rozdiel potencialov medzi i6novo
selektivnou elektrédou (ISE) a referenénou elektrédou ponorenou do vzorkey kvapaliny. Elektro-
chemicky potencial medzi vzorkou a pevnym kontaktom iénovo selektivnej membrany je tmerny
koncentracii zodpovedajticeho i6nu vo vzorke. Tieto potencialy su elektronicky zosilené, zazname-
nané a prepocitané pomocou Nernstovej rovnice.’

ZLOZENIE

1) EC cartridge

Kalibraény roztok 1:

Na* 150 mmol/l, K* 5 mmol/l, iCa?* 1,25 mmol/l, CI- 103 mmol/l, pufer, konzervanty, zmacadla
Kalibraény roztok 2:

Na* 105 mmol/l, K* 2 mmol/l, iCa?* 2,34 mmol/l, CI- 71,1 mmol/l, pufer, konzervanty, zmacadla
Referencny roztok:

K* 1,2 mol/l, pufer, konzervanty, zmacadla

2) EC Biosensor: kat. &. REG00064 (na objednanie extra kusov)

PRIPRAVA
Vlozte EC Biosensor do cartridge podla pouzivatelskej prirucky.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
EC 90 analyzator, kat. ¢. INS00079
EC urine diluent, kat. ¢. REG00059
Kontrolny material: ERBA NORM 4 x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 105, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, kat. €. BLT00081
ERBA PATH 10 x5, kat. €. XSYS0124

SKLADOVANIE A STABILITA
Skladujte supravu pri teplote 2-30 °C az do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na $titku.
Stabilita po pripojeni vyrobku do analyzatora: 60 dni po otvoreni balenia.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Vzorky plnej krvi m6zu byt priamo merané alebo dalej spracovavané za uc¢elom vytvorenia vzoriek
plazmy a séra. Po¢as manipulacie a spracovania vzoriek dbajte na to, aby ste zabranili hemolyze
vo vzorkach krvi.

Aby bolo mozné vykonat' presné meranie, musi byt mo¢ zriedeny v pomere 1:3 (1 diel mocu
a 2 diely diluentu v/v). Odporuca sa pouzivat iba EC urine diluent.

Na vzorky pouzivajte nadoby potiahnuté heparinom sodnym. Nepouzivajte EDTA ani citrat ako
antikoagulanty. Ich pouzitim méze dojst k ziskaniu nespravnych vysledkov.

KONTROLA KVALITY

Na vykonanie kontroly kvality sa odport¢aju vyrobky ERBA NORM a ERBA PATH. Kontroly kvality
sa odportca vykonavat podla miestnych laboratérnych smernic. Viac informacii o kontrole kvality
najdete v pouzivatelskej prirucke pre pristroj EC 90.

NADVAZNOST
Sledovatelnost je zaistena skuskou laboratérnych Standardov podia normy EN ISO 17511:2021
na primarnych a sekundarnych certifikovanych referenénych materialoch.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

1. V analyzatore v menu Udrzba kliknite na ikonu CHANGE EC CARTRIDGE. Postupuijte podla
pokynov na obrazovke.

2. Vybalte novy cartridge, odstrarite z hornej Casti kryt a tesniaci uzaver a umiestnite ho do analyzatora.

3. V softvéri analyzatora kliknite na OK. Softvér automaticky deteguje novy cartridge a vykona
priming.

4. Kalibracia prebehne automaticky.

Analyzator EC 90 robi vypocty automaticky na zaklade Nernstovej rovnice':
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kde:
E, elektrochemicky rovnovazny potencial ionu
E? Standardny potencial
R univerzalna plynova konstanta
T absolutna teplota
z, mocenstvo iénu i
F Faradayova konstanta
a, aktivita ionu i

OCAKAVANE VYSLEDKY
Vyrobky st uréené na akukolvek véeobecnu populaciu bez akychkolvek obmedzeni.?

Parameter
Krv/plazma/sérum [mmol/l], 24h Na* K* iCa* Cl-
Dieta 135-145 3,7-5,30 1,06-2,70 98-107
Dospely 135-145 3,50-5,10 | 1,15-1,30 98-107
Parameter
Moc¢ [mmol/l], 24h Na* K* Cl
Dieta 20-115 35-100 100-250
Dospely 40-250 35—-100 100-250
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VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Presnost’

Presnost bola stanovena pomocou ludskych vzoriek a kontrol v stlade s poziadavkami CLSI (In-
stitute for Clinical and Laboratory Standards) EP05- A3 s opakovatelnostou (n=20) a medzilahlou
presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané nasledujice
vysledky: (S1=vzorka 1, S2=vzorka 2):

Opakovatelnost Plasma/Sérum/Plna krv Mo¢
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <1% <1% <5% <5%
K* <1% <1% <5% <5 %
Ca* <0,02 SD mmol/l | <0,02 SD mmol/l - -
Cl- <1 % <1 % <5% <5 %
Medznahlya Plasma/Sérum/PIna krv Mo¢
presnost
CV (%) * CV (%)
S1 S2 S1 S2
Na* <2% <2 % <5 % <5 %
K* <25% <25% <5 % <5%
Ca* <0,03 SD mmol/l | <0,03 SD mmol/l - -
Cl- <2,5% <2,5% <5 % <5 %
* akceptacné kritéria pre iCa su zalozené na SD
POROVNANIE
Porovnanie EC 90 s konkurenénym systémom na 1300 pacientskych vzorkach.
Analyzator EC 90
Pearsonova korelacia
Parameter Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,968 0,994 0,954 0,920
Konkurenény systém
Pearsonova korelacia
Parameter Na*(mmol/l) K*(mmol/l) iCa* (mmol/l) Cl-(mmol/l)
R 0,963 0,994 0,971 0,974
Interferencia

Bolo zistené, Ze nasledujuce substancie vyznamne interferuju s parametrami meranymi na ana-
lyzatoroch EC 90.

. Testovana Vyznamne interferuje s X
Substancia koncentracia c Na* yc K* c i(éa” cCl Matrica
'(-:;;E’; >2,2 mmol/l - - v - Plazma
Bromidy >5,3 mmol/l - — - v Plazma
(Br) >12,0 mmol/l - - - v Moé&
lodidy (I) >3,0 mmol/l - — — v Plazma
Thiokyanaty | >3,9 mmol/l = - - v Plazma
(SCN") >3,6 mmol/l — — - v Mo¢
Hydrogén-
fosfore¢nan | >34,0 mmol/l v - - - Moé
(HPO,?)
- - v - Plazma
PH 6.9-79 - - v - PIna krv
Citrat >0,4 mmol/l — — v — Plazma
EDTA >0,5 mmol/l — — v — Plazma
Ibuprofen >5,7 mmol/l — v — — Mo¢&

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Dopliiujuce informacie:

Kalibraény roztok 1 a 2:

EUH208 Obsahuje reakénu zmes zloZzenu z tychto latok: 5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6nu
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu. Méze vyvolat alergicku reakciu.

Referenény roztok: Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Na EC catridge je potrebné nahliadat ako na potencionalne infekény material. Likvidacia odpado-
vych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
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