CHLORIDE

Cat. No.
BLT00033

Pack Name
CL 250

Packaging (Content)

R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
ED C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Chloride in human
serum, plasma and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Chloride is estimated in conjunction with the other electrolytes and used to support
interpretation of the other electrolytes. The anion gap (Na + K) — (Cl + HCO,)
between these electrolytes is frequently affected in disease states. Increased
levels can occur in nephritis, prostatic obstruction, eclampsia and dehydration.
Decreased levels can occur with impaired gastrointestinal or renal function.

PRINCIPLE

When chloride is mixed with a solution of undissociated mercuric thiocyana-
te, the chloride preferentially 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 with an absorption maxima
at 480 nm.

REAGENT COMPOSITION

R1

Mercuric Thiocyanate 1.01 mmol/l
Ferric Nitrate 37.13 mmol/l
Nitric Acid 62.43 mmol/l
Mercuric Nitrate 105 pmol/l

R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label
when stored at 2—-8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use serum or plasma (heparin) or urine.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

Stability: 7 days at 20-25°C
7 days at4-8°C
at least 1 year at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL,
Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT0O0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.
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UNIT CONVERSION
mmol/l = mEq/I

EXPECTED VALUES '

Serum:

Adult 98-107 mmol/l
Cord 96—104 mmol/l
Premature 95-110 mmol/l
0-30d 98-113 mmol/l

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

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.
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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 clo-
thing. Rinse skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Re-
move 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.

Limit of quantification: 3.7 mmol/l

Linearity: 160 mmol/l

Measuring range: 3.7—-160 mmol/l ASSAY PROCEDURE

Wavelength 492 (470-630) nm
Intra-assay precision Mean SD CcVv Cuvette 1cm
Within run (n=20) (mmol/l) (mmol/l) (%) = Ty Standard (Cal S I
Sample 1 116.1 1.25 1.08 R 1 ee;g(;a;o Ian an1 oi)ro (| = 123;‘)6'
Sample 2 108.3 1.64 152 cagen H H H
Sample - - 10 pl

Inter-assay precision Mean SD cv Standard (Cal.) - 10 pl -
Run to run (n=20) (mmol/l) (mmol/l) (%) Distilled water 10 i — —
Sample 1 "7 1.47 2.75 Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance at of the sample A__ and
Sample 2 94.6 1.43 1.562 standard A against reagent blank.

COMPARISON CALCULATION

A comparison between XL-Systems Chloride (y) and a commercially available test DA

(x) using 40 samples gave following results: Chloride (mmol/l) = —— xC C_ = standard (calibrator) concentration

y =1.000 x + 1.0 mmol/l
r =0.927

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 500 mg/dl.
Note:

Grossly haemolysed, lipaemic and jaundiced samples give falsely elevated re-
sults and should not be used. High levels of immunoglobulins, as found in case
of multiple myeloma will interfere due to the development of turbidity.

Do not use normal saline for diluting samples.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Reagent 1 contains < 6 % methanol.
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Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 492 (505)
Wavelength 2 (nm) 630 (670)
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (ul) 500/1000
Incubation time (min.) 1
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mmol/l) 98
Normal High (mmol/l) 107
Linearity Low (mmol/l) 3.7
Linearity High (mmol/l) 160
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.3
Units mmol/l

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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Xnopuabl LIQUID - onpeaeneHne xnopuaos

Kart. Ne ®dacoBka

BLT00033 | R1: 1 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x5 mn
]
MpumeHeHue

HaGop peareHTOB npeaHasHayeH TOMbKO Ans in Vitro QWarHOCTVMKM XnopuaoB
B CbIBOPOTKE, Niia3me 1 Moye.

KnuHunueckoe 3HaueHune

Xnopuabl, Kak HaTPUN 1 Kanuii — OCMOTUYECKUIA KOMMOHEHT Nfa3Mbl, Y4acTBYOLLNIA
B noAaepxaHun BogHo-coneBoro 6anaHca B opraHusme. KoHueHTpaums xnopuaos
B CbIBOPOTKE MeHsieTca napannensHo yposHio Na + K n obpaTHo nponopuvoHansHo
ypoBHio BukapboHatos (HCO,).

CHmXeHVe ypoBHSI MOXET ObiTb CBSI3aHO C 3ab0neBaHUAMMN Xenyao4HO-KULLEYHOrO
TpakTa 1 3aboneBaHNSMM NoYeK.

MoBbiLeHne ypoBHSA HabnogaeTcsa npu 06e3BOXVBaHNK, MPU NOYEYHOM KaHarbLEeBoOM
auupgose, npy NoHoce, 3aboneBaHVsX HaaMNoYe4HNKOB, NpocTaTuTe.

MpuHuMn metoaa

B kucnoi cpege, B MpUCYTCTBMM WOHOB Xflopa, TUOUMOHAT pTyTM o6pasyer
TUOLMOHAT-NOHbI, KOTOPbIE pearnpytoT ¢ noHamu Fe*3, o6pasysi KpacHbI KOMMNEKC.
MHTeHCMBHOCTL 06pasyioLLerocs okpaluvBaHusa NponopLMoHanbHa KOHLEHTpaumm
xnopuaos B npobe n namepsietcs npu 480 HM.

CocTtaB peareHToB
R1

TuouvoHaT pTyTH
HuTtpart xenesa
A30THas kucnorta
Hutpart ptyn

R2

CraHpapTt

1,01 Mmonb/n
37,13 mmonb/n
62,43 mmonb/n
105 mkmonb/n

(CM.KOHLEHTpaLuio Ha dnakoHe)

MpurotoBneHue paboyunx peareHToB
PeareHTbl Xunakue, rotoBble K UCNOMb30BaHWUID. XpaHUTb B 3aLLULLEHHOM OT cBeTa
mecTe.

XpaHeHue n cTabunbHOCTL
He BCKpbITble peareHTbl cTaburbHbI 40 YKa3aHHOro Cpoka roAHOCTU, ECIN XPaHATCS Npy
2-8°C, B 3al4MLLIEHHOM OT CBETa MecTe.

O6pasubl

CbiBopoTKa, Nna3ma (renapuH), Moya

WcenenosaHue npoeoanTh B cOOTBETCTBUM C NpoTokonnom NCCLS (unu aHanoros).
CTabunbHOCThL:

7 nHen npu 20-25°C
7 nHen npn4-8°C
He MeHee OfiHOTO rofa npn-20°C

3arpﬂ3HeHHble oGpaau,bl He ncnonb3oBaThb.

Kanu6poBka
Mbl pekomeHpyem Ans kanubposku ucrnonb3osate XL MYINBTUKAI, Kar. Ne

KoadpcpbmumeHT nepecuera
Mmonb/n = 0,2816 x mr/an

HOpMaanble BeNU4YnHbI

CbIBOpOTKa:

B3apocnble 98-107 mmonb/n
[ynoBnHHas KpoBb 96—104 mmonb/n
HepoHoleHHble 95-110 mmonb/n
0-30p1 98-113 mmonb/n

MNpuBeaeHHbIe BenNUUYMHBLI crieAyeT paccMaTpuBaTb KaK OPMEHTUMPOBOYHLIE.
Kaxxgoit nabopatopum Heo6xoAUMO onpeaensiTb CBOU AUanasoHbl.

3HauyeHuA BenUYNH

OTW 3HaYeHUs HOpManbHbIX BENUWYMH OblNyM  MOMyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKMX
aHanusaTtopax cepun ERBA XL. Pesynbrartbl MOryT OTNM4aThCA, €CNnun onpeaenexHne
npoBOAWNY Ha ApYrom Tune aHanusatopa.

YyBCTBUTENBLHOCTL: 3,7 Mmmonb/n

JInHenHOCTB: no 160 mmons/n

[unana3oH uamepeHuit: 3,7—160 mmonb/n

BocnpousesogmmocTb

. CpepnHeapudmeTUyeckoe SD Ccv
ByTpucepuiihas | N 3HaueHue (mr/an) (mr/an) (%)
O6paseu 1 20 116,1 1,25 1,08
O6pasel, 2 20 108,3 1,64 1,52
. CpepnHeapudmeTuyeckoe SD Ccv
Mexcepuitnan N 3HauyeHwue (mr/an) (mr/pn) (%)
O6pazen 1 20 17 1,47 2,75
O6pasewn 2 20 94,6 1,43 1,52

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHvie 6bino npoBeeHo Ha 40 obpasLiax ¢ MCNOMNb30BaHNEM peareHToB cepui
BNT: Xnopugpl (y) 1 MetoLmMXcsi B NPoAaxe peareHToB C KOMMEPYECKN AOCTYMHOM
MeToanKon (X).
Pesynbrathbl: y =1,000 x +1,0 (Mmonb/n) r=0,927
CneuundmuyHocTb / Bnusowme BelwecTsa

emorno6uH go 10 r/n, Bunupybux o 40 mr/an, Tpurnuuepuapl Ao 500 mr/an He
BNUSAIOT Ha pe3ynbraTbl.

MpumeuaHue

CunbHbIA  TemMonu3, nuWnemusi, oKpalleHHble obpasubl, BCe 9TO NpWUBOAMT
K NOXHO3aBblLLEHHbIM pe3ynbTaTam, KOTOpble He [OMKHbI UCMOMb3oBaTbCsA ANs
nccnenoBaHns. Boicokuii ypoBeHb MMMYHOINOBYNMHOB, YPOBEHb KOTOPbLIX CUMbHO
NOBLILLIAETCS MNPV MWENoMe, Takke MellaeT WCCredoBaHWio, T. K. NosiBnAeTcs
MYTHOCTb.

He ncnone3synte chmsmonornyeckuit pacteop Ans pasbasneHnsa o6pasuos.

MpeaynpexaeHusi U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU
HaGop peareHTOB npefHas3HayeH Ans in vitro QnarHOCTUKM NPOgeccMoHarnbHO
06y4eHHbIM nabopaHTom. PeareHT 1 cogepxuT < 6 % meTtaHon.

X8YS0034.
g
KoHTponb kavyectBa
[ins npoBeAeHWsi KOHTPONsSi KavyecTBa PEKOMEHAYITCS KOHTPOIbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kart. No. BLT00080, 3PBA MATOJTOIM#A, Kart. No. BLT00081. Mpeaynpexaexne
2 ApTtukyn HanmeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigaum PY
i=3
% BLT00033 Xnopuap! LIQUID - onpenenexune xnopuaos ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
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O6o3HaYeHne oNacHoOCTu:

H302 BpeaHo npu npornatbiBaHn

H314 Bbi3biBaeT cepbesHble 0XOr KOXM 1 MOBPEXaeHNs rna3

H371 MoxeT HaHeCTu Bpef opraHam

Mepbl Npe0CTOPOXKHOCTH:

P260 N36eraTb BObIXxaHWe NapoB

P301+P330+P331 MNPW NPOIMATbIBAHWW: Mpononockate poT. HE BbI3biBaTb PBOTY.
P303+P361+P353 MNPW NMOMNAOAHN HA KOXKY (1nwm Bornochl): HemeaneHHo CHATb BCo
3arpsisHeHHyo oaexay, NPOMbIT KOXY BoAoM MaberaTb BAbIXaHWe NapoB.nog AyLeM.
P305+351+P338 NPU MOMNALJAHUN B I JTASA: OCTOPOXHO NPOMBbITH rriasa Boaon B
TeYeHMe HECKOMbKNX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIe NNH3bI, €CAW Bbl NOMb3yeTeCh MU 1
€Cnm 3T0 Nnerko caenatb. [poaomkMTL NPOMbIBaHKE MMas.

P308+313 MPW okasaHun Bo3nencTBust unu obecrnokoeHHocTu: OBpaTtnuTbes K Bpayy.

YTUAN3aums UCnonb30BaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLUMMU B KaX/AOM CTPaHe Npasunamu Ans AaHHOMo Buaa
marepuvana.

MpoBeaeHue aHanusa

[invHa BOMHbI: 492 (47-630) Hm

OnTuyeckuii nyTb: 1cm

Temnepartypa: 37°C

M3mepeHue : NpoTUB peareHTa cpaBHeHus (bnaHk).
MuneTtnposaHue BnaHk Crangapt O6pasel
Peaktns R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
Owuctun. Boga 10 Mkn - -
Crangapt R2 - 10 mkn -
O6paszel - - 10 Mkn

Cwmelwatb, uHkybuposatb 5 mMuH npu 37 °C, B 3alMLiEHHOM OT cBeTa MecTe,
13MepuThb nornolueHne Act./obp. NpoTvB peareHTa GnaHk.

Pacuer
AA o
o6p.
(MMonb/n)

cTann

MapameTpbl Ans paboTbl Ha aHanusaTope

C XfI0pMA0B = KOHL. CT. X

MeTog KoHeuHas Touka
[AnvHa BonHbI1 (HM) 492 (505 )
[nviHa BonHbl 2 (HM) 630 (670)
O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6bem peareHT (MKI) 500/1000
Bpems nxkybaumm (MyH) 1
Temnepatypa nHky6auum (°C) 37
HwxH1in npeaen HOpMbI (MMONb/m) 98
BepxHuin npegen Hopmbl (MMonb/n) 107
HwxH1I npeaen NMHENHOCTM (MMOIb/N) 3,7
BepxHuit npegen NMHENHOCTU (MMONb/M) 160
KoHueHTpaums ctaHaapta (MMonb/n) CM. Ha dnakoHe
BnaHk no peareHTy
HavanbHoe nornolleHve peareHta (Makc.) 0,3
EanHnubl MMOIb/N

npOTOKOnhI And UCNOoSib30OBaHUA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanusatopax MoryT
ObITb nosny4eHbl NO 3anpocy.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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CHLORIDE

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00033 CL 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
& 1
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni chlorid( v séru, plazmé
a moci.

KLINICKY VYZNAM

Chloridy jsou hlavnim aniontem extracelularni tekutiny; spole¢né s ostatnimi ionty
se podileji na distribuci vody a udrzovani rovnovahy mezi kationty a anionty.
ZvySené koncentrace chloridd se vyskytuji pfi nefritidé, prostatické obstrukci,
eklampsii a dehydrataci. Snizené hodnoty jsou pozorovany pfi gastrointestinal-
nich a renalnich poskozenich.

PRINCIP METODY

Chloridové ionty uvolfiuji z ¢inidla thiokyanatanové ionty, které reaguji s Fe®** za
vzniku ¢ervené zbarveného thiokyanatanu Zelezitého. Intenzita zbarveni je pfimo
umérna koncentraci chloridd ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

Thiokyanatan rtutnaty 1,01 mmol/l
Dusi¢nan zZelezity 37,1 mmol/l
Kyselina dusi¢na 62,4 mmol/l
Dusi¢nan rtutnaty 105 pml/l
R2 STANDARD

Chloridy viz $titek na lahvi¢ce

SLOZENi REAKCNI SMESI

Thiokyanatan rtutnaty 1,00 mmol/l
Dusi¢nan zZelezity 36,8 mmol/l
Kyselina dusi¢na 61,8 mmol/l
Dusi¢nan rtutnaty 104 pml/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna, uréena k pfimému pouZiti.

Pokud jsou ¢inidla skladovana pred i po otevreni pfi 2—8°C a chranéna pred
svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do data exspirace vyznaceného na obalu.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, mo¢.

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard).
Stabilita chlorid(i v séru, plazmé:

7 dni pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
minimalné 1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLTO0069 nebo standard,
ktery je soucasti soupravy.
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KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporu€uje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT0O0070 a Lyonorm HUM
P, kat. €. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,282 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY!
fS, fP chloridy (mmol/l)
fU chloridy (mmol/24 hod)

98-107
110-250

Referencni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovérila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 3,7 mmol/l

Linearita: do 160 mmol/l

Pracovni rozsah: 3,7—160 mmol/

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Pramér (mmol/l) SD (mmol/l) CV (%)
Vzorek 1 116,1 1,25 1,08
Vzorek 2 108,3 1,64 1,52
Inter-assay (n=20) Pramér (mmol/l) SD (mmol/l) CV (%)
Vzorek 1 117 1,47 2,75
Vzorek 2 94,6 1,43 1,52

SROVNANIi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linedarni regrese:

N =40

r=0,927

y =1,000 x + 1,00 g/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 10 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dI.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou
osobou.

Cinidlo 1 obsahuje < 6 % metanolu.

Nebezpeci
Standardni véty o nebezpecnosti:
H302 Zdravi skodlivy pfi poziti.
H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.
H371 Mlze zpusobit poskozeni organt.

rba’

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P260 Nevdechujte pary.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P301+P330+P331 PRI POZITi: Vyplachnéte sta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované
¢asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchuijte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra-
Eujte ve vyplachovani.

P308+P313: PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte IékaFskou pomoc/osetreni.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poZziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a didkladny vyplach proudem C¢isté vody. PFi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
|ékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vS8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpe¢ny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka: 492 (470-630) nm

Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztoku a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych paramet-
ri vSak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagenéni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - — 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a po 5 minutach inkubace pfi 37°C se zméfi absorbance vzorku A
a standardu (kalibratoru) A proti reagencnimu blanku. Zbarveni je stabilni jednu
hodinu.

VYPOCET
AAVZ
Chloridy (mmol/l) = ——— xC,,
AASt
C,, = koncentrace chloridi v standardu (kalibratoru)
POZNAMKA

Silné hemolytické, lipemické a ikterické vzorky davaji faleSné pozitivni vysledky
a nemély by byt pouzity. Vysoké hladiny imunoglobulinti zpGsobuji vznik zakalu.
Stanoveni chloridi v moéi se provadi z celkového sbéru za 24 hodin, mo¢ je nutné
dikladné odméfit. Pfesahne-li koncentrace chlorid v mo¢i 160 mmol/l, fedime
moc¢ destilovanou vodou v poméru 1 + 1 a vysledek nasobime 2x.

Pro stanoveni chloridii se pouziva sklo specialné myté a spotfebni material na
jedno pouziti. Sklo se umyje nejdfive béznym zplsobem, pfes noc se namoci
do kyseliny chromsirové, oplachne se pod tekouci vodou a nakonec v destilo-
vané vodé. Pracuje-li se na analyzatorech, doporucuje se Castéjsi Cisténi kyvet
Extranem.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

N/53/22/G/INT Datum revize: 31. 5. 2022
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BLT00033 CL 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
€y e
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie chloridov v sére, plazme
a moci.

KLINICKY VYZNAM

Chloridy su hlavnym aniénom extracelularnej tekutiny; spolo¢ne s ostatnymi iénmi
sa podielaju na distribucii vody a udrzovani rovnovahy medzi kationmi a aniénmi.
Zvy$ena koncentracia chloridov sa vyskytuje pri nefritide, prostatickej obstrukcii,
eklampsii a dehydratéacii. Znizené hodnoty su pozorované pri gastrointestinalnych
a renalnych poskodeniach.

PRINCIP METODY

Chloridové i6ny uvolfiuju z ¢inidla thiokyanatanové iony, ktoré reaguju s Fe® za
vzniku €erveno sfarbeného thiokyanatanu Zelezitého. Intenzita sfarbenia je pria-
mo Umerna koncentracii chloridov vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Thiokyanatan ortutnaty 1,01 mmol/l
Dusi¢nan zZelezity 37,1 mmol/l

Kyselina dusi¢na 62,4 mmol/l
Dusi¢nan ortutnaty 105 puml/l

R2 STANDARD

Chloridy vid' $titok na flasticke

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Thiokyanatan ortutnaty 1,00 mmol/l
Dusi¢nan zelezity 36,8 mmol/l
Kyselina dusi¢na 61,8 mmol/l
Dusi€nan ortutnaty 104 pml/l

Fv’RiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 st kvapalné, uréené na priame pouZitie.

Pokial su ¢inidla skladované pred i po otvoreni pri 2—8°C a chranené pred svet-
lom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie vyznaceného na obale.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, moc.

Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych $tandardov).
Stabilita chloridov v sére, plazme:

7 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4—8°C
minimalne 1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLT00069 alebo Standard,
ktory je st€astou supravy.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuéuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLTO0070 a Lyonorm HUM P,
kat. ¢. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,282 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY"

fS, fP chloridy (mmol/l) 98-107

fU chloridy (mmol/24 hod) 110-250

Referenéné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé labo-
ratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru za-
bezpecuje laboratorne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Viykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa m6zu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 3,7 mmol/l

Linearita: do 160 mmol/l

Pracovny rozsah: 3,7—160 mmol/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priemer (mmol/l) SD (mmol/l) CV (%)
Vzorka 1 116,1 1,25 1,08
Vzorka 2 108,3 1,64 1,52
Inter-assay (n=20) Priemer (mmol/l) SD (mmol/l) CV (%)
Vzorka 1 117 1,47 2,75
Vzorka 2 94,6 1,43 1,52

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,927

y = 1,000 x + 1,00 g/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 10 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dI.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

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

Cinidlo 1 obsahuje < 6 % metanolu.

‘f@

Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie:
H302 Skodlivy po poziti.
H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
H371 Mbze spdsobit’ poskodenie organov.
Bezpecnostné upozornenie:
P260 Nevdychujte pary.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite Gsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.

Vinova dizka:

<€rba,

P303+P361+P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzlecte vietky
kontaminované Casti odevu. Pokoikq ihned oplachnite vodou alebo sprchou.
P305+P351+P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte

vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

P308+P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/

starostlivost.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vy-
konat rychly a dokladny vyplach pradom Ccistej vody. Pri postriekani umyt pokoz-
ku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat
lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu

s pripadnymi zvy$kami ¢inidiel ich likvidovat podfa vlastnych internych predpisov
ako nebezpe¢ny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA
492 (470-630) nm

Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov vSak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Reagenény blank | Standard (Kalibrator) | Vzorka
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - —

Premiesa sa a po 5 minutach inkubacie pri 37°C sa odmeria absorbancia vzorky
A,, a Standardu (kalibratora) A  oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné

jednu hodinu.

VYPOCET
AA\/Z

Chloridy (mmol/l) = ——— xC,,
AA

‘st

C,, = koncentréacia chloridov v Standardu (kalibratoru)

POZNAMKA

Vysoko hemolytické, lipemické a ikterické vzorky davaju falo$ne pozitivne vysledky
a nemali by byt pouzité. Vysoké hladiny imunoglobulinov spdsobuju vznik zakalu.
Stanovenie chloridov v mo¢i sa vykonava z celkového zberu za 24 hodin, mo¢ je
potrebné dokladne odmerat. Ak presiahne koncentracia chloridov v moci 160 mmol/l,
riedime moc¢ destilovanou vodou v pomere 1 + 1 a nasobime 2x.

Na stanovenie chloridov sa pouziva sklo $pecialne umyvané a spotrebny material na

jedno pouzitie. Sklo sa umyje najprv beznym spdsobom, cez noc sa namo¢i do ky-

seliny chromsirovej, oplachne sa pod te€licou vodou a nakoniec v destilovanej vode.
Ak sa pracuje na analyzatoroch, doporuduje sa CastejSie Cistenie kyviet Extranom.

Aplikacie na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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xnoevau

Kar. Ne HasBa ®dacyBaHHA

BLT00033 XJTOP 250 R1: 1 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 Mmn
& C€
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npu3HavyeHui Ans in vitro BU3HAYEHHSA XNopuaiB y cUMpoBaTLi
i NnNa3mi KPoBi, @ TaKOX y Cevi NoaNHN.

KniHiyHe 3Ha4yeHHs

Xnopwvaw, 30Kpema HaTpito i Kanito, - OCMOTUYHWI KOMMOHEHT nnasmu, sikuii 6epe
yyacTb y niATpMMaHHi BOOHO-CONMbOBOro GanaHcy B opraHiami. KoHueHTpauis
XIopyAiB y cupoBaTLi 3MiHIOETbCA BogHouvac i3 piBHem Na+K i mae obepHeHo
NpomnopLiiiHy 3anexHicTb Bif piBHs Gikapb6oHaTtis (HCO?®).

SBHWKEHHS PiBHA XopuaiB Moxe ByTu NoB‘A3aHe i3 3aXBOPOBAHHAMM LLMYHKOBO-
-KWULLIKOBOTO TPAKTY i XBOPOGamu HUPOK.

MigBuWLLEHHS PiBHSA cniocTepiraeTbCs Npu 3HEBOAHEHHI, HUPKOBOMY KaHarbLEBOMY
aumaosi, Mpu MPOHOCAX, 3axXBOPIOBAHHAX HAAHUPKOBMX 3ano3 i MpocTaTuTi.

MpuHuKnn meTtoay

B kucnomy cepenoBwLli 3a NPUCYTHOCTI iOHIB XMopy PTyTi TiouiaHaT yTBOpIoE
TiouiaHaT-ioHW, AKi B3aemopitoTb 3 ioHamu Fe,,, i3 yTBOPEHHAM KOMMIeKcy
4epBOHOrO KOMNbOopY. IHTEHCUBHICTb 3a6apBeHHs € NPONOPLIAHO KOHLEHTpaLi
XIOPVAIB Y 3pasKoBi i BUMIpOETbCS poTOMETPUYHO Ha 480 HM.

Cknap peareHTiB
R1

PTyTi TiouiaHaT
3anisa HiTpar
A3oTHa kucnota
PTyTi HiTpar

R2 Cranpapt

1,01 mmonb/n

37,13 mmonb/n

62,43 mmonb/n

105 mMkmonb/n

KOHLIeHTpaLlis BKa3aHa Ha hnakoHi

MpurotyBaHHA peareHTiB
PeareHTu piaki, rotoBi 4O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHsA i cTabinbHiCTb peareHTiB
CupoBaTka, nnasma (renapvHisoBaHa), ceva.
HocnimxeHHs npoeoauTyn y BignosigHocTi Ao npotokonly NCCLS (abo aHanoris).

3pa3ku

CupoBartka, nnasma (renapuH), ceya.

OocnimxeHHs npoeoauTh y BignosigHocTi Ao npotokorly NCCLS (abo aHanoris).
CTabinbHicTb:
7 OHiB npu 20-25°C

7 OHiB npu 4-8 °C

He MeHLue 1 poky npu -20°C
3abpyaHeHi 3pasku He BUKOPUCTOBYBATH.

Kani6pyBaHHs
[nsa kanibpyBaHHA pekoOMeHOoBaHe BUKOPUCTaHHS MynbTukaniopatopa XL MUL-
TICAL, kat. Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi

[ins npoBeAeHHs KOHTPOIIO AKOCTi PEKOMEHAO0BAHEe BUKOPUCTAHHS KOHTPOMNbHUX
cuposatok: ERBA NORM (kat. Homep BLT00080) i ERBA PATH (kaT. Homep
BLT00081).

KoedpiuieHT nepepaxyHky
MMonb/n = 0,282 x mr/gn
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HopmanbHi BenuunHmn
CupoBartka:
Hopocni
MynoBuHHa kpoB

98 — 107 mmonb/n

96 — 104 mmonb/n

HenoHoleHi aitn 95 — 110 mmonb/n

0 - 30 gHie 98 — 113 mmonb/n

HaBepeHi 3HayeHHA cnig BBaxaTu opieHToBHUMMWU. KoxHa naGopartopis
CaMOCTiiHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHN HOPMarnbHUX 3HAYE€Hb.

MapameTpu peareHTiB

HaBeneHi 3Ha4eHHs1 OTpUMYBanNMcst Ha aBToMaTUYHUX aHanizatopax cepii ERBA
XL i MOXyYTb BIAPI3HATUCSA Bi OTPUMAHUX Ha IHLWMX TUNAX aHanisaTopis.
YyTnueicTb: 3,7 mmonb/n

NiHinHiCcTL: 0o 160 mmonb/n

[iana3oH BumiptoBaHHa:  3,7—160 mmonb/n

BiaTBOploBaHicTb

. i CepeanHboapugpmeTuiHe SD
BryTpiHbocepiiiva | N 3,:|aquH;|p(Mcsonb/n) (mmonb/n) | (%)
3paszok 1 20 116,1 1,25 1,08
3pa3ok 2 20 108,3 1,64 1,52

: . CepegHboapudgmeTuiHe SD CV
MixcepiiiHa N 3E|aweunnp(mcsonbln) (Mmonb/n) | (%)
3paszok 1 20 117 1,47 2,75
3pas3ok 2 20 94,6 1,43 1,52

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHsAHHA npoBoaumnocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHAM peareHTiB ERBA
cepii BLT Xnopuaw (y) i HasiBHUX Ha PUHKY peareHTiB i3 KOMEePLNHO AOCTYMHO
METOAMKOHO (X).
PesyneraTu: y =1,000 x +1,0 (Mmonb/n) r=0,927
CneuudiyHicTb / PakTopyn BNNmBy

lemorno6iH go 10 r/n, 6inipy6iH oo 40 mr/an, Tpurniuepuam go 500 mr/an

He BNNnBaKTb Ha pe3ynbraTn BUSHAYEHHS.

Mpumitka

3HayHui remonis, ninemis i 3abapeneHi 3paskv NPU3BOAATL A0 XMOHO3aBULLEHNX
pes3yneTaris, ki He MatoTb 6paTncs 4o yearu. Brucokuin piBeHb iMyHOrmobyniHis
(3HaYHO MiABMLLYETLCA NPY MIENOMI) TAKOX CNIOTBOPIOE Pe3ynbTaTh, OCKINbKN
CNpUYMHAE MYTHICTb 3paska.

He BukopucToByBaTH hi3ionoriyHMM po3umnH Ana po3BeAeHHs 3pas3kiB.

MonepepxeHHs i 3axoan G6esneku
Habip peareHTiB npu3HaueHuUin
NiAroToBNEHNM NepCcoHanom.
PeareHT R1 MicTUTb < 6% MeTaHony.

aons in vitro  piarHocTUkM  npodpecinHo
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MonepepxeHHA
Mo3Hauku HeGe3neku:
H302 LWkianMBmin Npy KOBTaHHI.
H314 CnpuunHsae 3Ha4Hi OMiKK LWKIPK i YLLUKOOXKEHHS O4ei.
H371 Moxe BMKNMKaTV NOLLIKOAXKEHHS OpraHiB.
3axoau 6esneku:
P260 He Bavxatvt BUNapu pignHn.
P280 BukopuCTOBYBaTU 3aXMUCHI pyKaBUYKW/3aXUCHWI 0asir/3acobum 3axucTy oden.
P301+P330+P331 MNP KOBTAHHI: MpomuTy pot. HE BUKNukaTty 6rioBoTY.
P303+P361+P353 MNPV MOTPAMNAHHI HA LLKIPY (abo Bonoccs): HerainHo 3HATM

rba’

BeCb 3abpyaHeHwit ogsr. MpomuTy Lkipy Bogoto abo nia aylem.

P305+P351+P338 MPU TMOTPAMMIAHHI B OYl: PetenbHo npomvBaTy BOAOK
YNPOAOBX AEKIMbKOX XBUMMH. 3a HasIBHOCTI i MOXNMBOCTI 3HATU KOHTaKTHI MiH3W.
MpoaoBXUTM NPOMMBAHHS.

P308+P313 VY pasi BnnuBy abo 3aHENOKOEHHS: 3BEPHYTUCA 3a MeANYHO
[0MOMOroH0 A0 fikaps.

YTunisauis BUKopuctaHmx matepianis

Y BignoBIigHOCTI A0 Ailo4nx NpaBun ANa AaHUX BUAIB MaTepianis.

MNpoBeaeHHs aHanisy
HosxunHa xBuni: 492 (470- 630) HM

ONTUYHWA LLNSIX: 1cm

Temnepartypa: 37°C

BumiptoBaHHsi: BiIHOCHO peareHTy NOpPiBHsIHHS (BnaHk)
[ineTyBaHHA Bnaxk Cranpapt 3pa3sok
PeakTus R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
OuctunboBaHa oBaHa Boga 10 Mkn - -
CraHgapt R2 - 10 mkn -
3pasok - — 10 mkn

Mepewmiwatuy, iHkybyBaTh nNpotaroMm 5 xBunuH npu 37 °C, BUMIpATU NOMMUHAHHSA
A 3paska i cTaHAapTy BiAHOCHO BnaHKy peareHTa.

Po3paxyHku oA,

= KOHL. CTaHA. X

(Mmonb/n)
xnopuan

cTaHn

MapameTpu Aonsa npoBeAeHHsA aHanily Ha HaniBaBTOMaTMYHOMY aHani3aTopi:

MeTopq KiHueBa Touka
[oxuHa xBuni 1 (HM) 492 (505)
[oBxuHa xBuni 2 (HM) 630 (670)
O6‘em 3pa3ka (Mkn) 5/10
O6‘em peareHTy (MKI) 500/1000
Yac iHkybauii (M1H) 1
Temnepartypa iHky6auii (°C) 37
HwxHi nopir Hopmu (MMonb/m) 98
BepxHiii nopir HopMu (MMonb/n) 107
HwxHIin nopir niHiHocTi (MMonb/) 3,7
BepxHivt nopir niHivHoCTi (MmMonb/n) 160
KoHueHTpauisi ctaHgapTy ( MMone/n) BkasaHa Ha cnakoHi
BnaHk no peareHTy
[MoyaTkoBe NOrNMHaHHA peareHTy (Makc.) 0,3
OpauHnui MMOnb/n

MpoTokonu 3 napameTpaMy aHanisy Ha aBTOMaTM4YHMX aHanisaTopax
HagarwTbCs 3a 3anUTOM.

UA YnoBHoBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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USED SYMBOLS / UCNOJIb3YEMbIE CUMBOIJ1bl / BUKOPUCTAHI MO3HAYKN

POUZITE SYMBOLY

Catalogue Number
KatanoxHbli Homep
KaTanoxHuit Homep
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo

Lot Number

LOT Homep naptum
Homep naprii
Cislo sarze

Expiry Date
Cpok rogHoCcTH

g TepmiH npuaaTHoCTi
Datum expirace
Datum expiracie

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Manufacturer
MpownssoauTens
u Bupo6Huk
Vyrobce
Vyrobca

In Vitro Diagnostics
IVD WH BUTPO AnarHoctuka

In vitro giarHocTuka

In vitro diagnostikum

Content

CopepxaHve
CONT Bwmict

Obsah

See Instruction for Use
Mepen ucnonb3oBaHnem

BHUMATENBHO M3yYaiiTe UHCTPYKLMIO
[ji] Mepen BUKOPUCTAHHSM YBaXKHO

X

©

BUMBMITb [HCTpYKLitO
Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu

Storage Temperature
Temnepatypa xpaHeHust
Temnepatypa 36epiraHHs
Teplota skladovani
Teplota skladovania

HauioHanbHuit 3Hak
BignosigHocTi Ans YkpaiHn
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