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KLORID C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 41641,41641S 41643
Kiszerelés: 2x125 ml 20x20 ml

A szérum, a vizelet és a liquor kloridion koncentracidjanak meghatiroziasara szolgalé
reagenskészlet. Kolorimetrias, higany-rodanidos médszer.

A kloridion a so6 és vizhaztartas azon anionja, mely a testben a legnagyobb koncentracioban
van jelen. A szervezetben f6képpen az extracelluraris térben 1év6 NaCl formajaban illetve a
gasztrointesztinalis traktusban 1évé HCI formajaban fordul eld.

Alacsony a koncentracio hanyas, diarrhoea, colitis ulcerosa, diabeteses acidosis, Addison's
kor esetén 1ép fel. Szintén kloridion csdkkenést tapasztalunk olyan készitmények tartds
szedése esetén, melyek felszivodasahoz kloridion sziikséges.

Kloridion  koncentracidjanak  emelkedését  dehidratacié, Cushing  szindroma,
hiperventillacid, anémia, szepszis és veseelzarodas esetén 1ép fel.

A meghatirozas elve
A Kkloridionok savas kozegben higany(Il)-tiocianattal vas(IIl)- nitrat jelenlétében szines
komplexet képeznek. A kialakuldé szin intenzitdsa aranyos a minta kloridion

2C1+Hg(SCN); —> HgCl+2SCN"

SCN+Fe*** —> Fe(SCN)**
Referencia-értéktartomany

Szérum: 98-107 mmol/I (348-380 mg/dl)
Liquor: 119-131 mmol/l (421-465 mg/dl)
Vizelet: 110-250 mmol/24h (3,89-8,87 g/24h)

27-371 mmol/l (95,9-1317 mg/dl)
Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normal tartomanyat meghatarozni!

Reagensek

1. Reagens(R1)

higany(ll)-tiocianat 2 mmol/l
vas(I11)-nitrat 20 mmol/l
salétromsav 29 mmol/l

2. Standard

Csak a 416418 katalogusszamu terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt standard
hasznalati utasitést.

Minta

Szérum, stabilitas: 1 hét (2-8°). Vizelet (1+2 higitas), liquor.
A reagensek stabilitasa

Fénytol védve és 2-25 °C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig

felbontas utan: 28 nap
kalibracios gyakorisag: 7 nap
onboard stabilitas: 7-28 nap

A stabilitasok kizardlag 0j rendszerflakon hasznalata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE

A munkareagens felhasznalasra kész.

Amennyiben a munkareagens 492 nm-en mért abszorbancidja meghaladja a 0,1-et, a
reagens nem hasznalhato.

Meérési eljaras

Hullamhossz: 500 (480-520) nm
Hoémérséklet: 37°C
Fényut: lcm
Meérési mod: végpontos (ndvekvo)
Bemérés
Reagens vak Standard Minta
Reagens iml 1ml 1ml
Deszt. viz 10 pl
Standard 10l
Minta 10 pl

Osszekeverés utan mérjiikk meg az abszorbancia értékeket vakkal szemben.

Kalibracié: (higany-rodanidos modszer, 37 °C-on)
S1:Desztillalt viz
S2: Diagnosticum DunaCal katalégusszam: Dcal
Klorid standard Kat.: 51301 vagy
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level I vagy
Randox Calibration Serum Level I
Ajanlott 4j kalibraciot végezni:
- j gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mindségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmény kiszamitasa:

A

minta
A XCstamIard = Cminta
standard

A=abszorbancia, C=koncentracid

Belsé mindségellendrzés
A mindségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonbozé szintli (egy normal

és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyartd altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) ¢és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P). Vizeletanalizishez a kétszintii
DunaCont Urine kontroll ajanlott (DCONU2)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Hitachi 717-es automatén végeztitk (37°C). Atvaltas: [mmol/l]=[mg/dI]/3,55

Linearitasi tartomany
A modszer 14-135 mmol/l (49,7-479 mg/dl) kloridion koncentracidig linearis.

Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatar 0,27 mmol/l (0,96 mg/dl)

Erzékenység

Minden laboratorium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A kézi mérés koriilményei
koz6tt 492 nm-en mért 0,001 abszorbanciavaltozas megegyezik 0,25 mmol/l (0,89 mg/dl)
klorid koncentracidval.

Precizitas
Reprodukalhatosag
n=20 szérum vizelet
mintammol/l | SD | CV% | minta mmol/l | SD CV%
111 2,6 2,35 59,56 139 | 233
109 1,3 1,19 172 4,6 2,67
Ismételhetéség
n=20 szérum
minta mmol/l | SD CV%
83,4 1,19 1,42
112 1,05 | 0,94
Korrelacié

Osszehasonlitottuk reagensiinket mas gyarto klorid reagensével.
A korrelacios regresszio adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,9903

linearis regresszio: y (mmol/l) =0,999x 4,366

(x=mas gyartd reagense, y= sajat reagens).

Szelektivitas

Hemoglobin 5 g/I-ig (77,5 umol/l), bilirubin 0,5 g/l-ig (855 umol/l),
lipid 7 g/l-ig, gliikéz 10 g/1-ig (55,5 mmol/l)

aszkorbinsav 0,35 g/l-ig (1,99 mmol/l) nem befolyasolja a mérést.

Megjegyzés

A vizsgalathoz egyszer hasznalatos eszkdzoket hasznaljunk.

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas!
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LoT

orvostechnikai eszkoz

N Gyarto
c € CE-jelolés

Gyartasi szam
Kodszam

Tarolasi irany

ASNE

‘i, Tarolasi hdmérséklet Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (év/honap)
Irodalom

Schoenfeld, R. G., et. al.: Clin. Chem. 10; 533, (1964)
Szabo A.: Klinikai laboratoriumi vizsgalatok és paraméterek (2010) (ISBN 978-963-9879-
75-1)

Verzio: 16-DL-2016-13
Feliilvizsgalat datuma: 2016-12



)|

S

N

\

" = ] H-1047 Budapest, Attila u. 126.
iagnosticum 2rt.

= W +36-1-369-0739, +36-1-380-4500
( = / & +36-1-369-4383
\\ ~ &7 business@diagnosticum.hu

I

CHLORIDE C€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 41641, 611643 41643, 611645
Size: 2x125 ml 20x20 ml

Reagent kit for determination of chloride ion concentration in serum, urine and
cerebrospinal fluid. A colorimetric endpoint method based on the reaction with
mercuric thiocyanate.

Chloride ion represents that anion of the salt and water household which is present in the
highest concentrations in the body. It is primarily found as NaCl in the extracellular
compartment and as HCI in the gastrointestinal tract. Low chloride concentrations are
associated with severe vomiting, diarrhoea, colitis ulcerosa, diabetic acidosis, Addison's
disease. Decreased chloride concentrations are found also in cases when drugs that need
chloride ions for their absorption are taken for prolonged time.

Increased levels are observed in cases of dehydration, congestive heart failure, Cushing's
syndrome, hyperventilation, anaemia, nephritis and renal obstruction.

Principle

Chloride ion in acidic environment in presence of ferric nitrate forms a colored complex
with mercuric thiocyanate. Intensity of the developed colour is proportional to the chloride
ion concentration in the sample.

2 Cl™ +Hg(SCN); — HgC1,+ 2 SCN ~

SCN " +Fe*™™* —> Fe(SCN)**

Reference values

Serum: 98-107 mmol/I (348-380 mg/dl)
Cerebrospinal fluid:  119-131 mmol/l (421-465 mg/dl)
Urine: 110-250 mmol/24h (3,89-8,87 g/24h)

27-371 mmol/l (95,9-1317 mg/dl)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Reagents
1. Reagent (R1)
Mercuric thiocyanate 2 mmol/l

Ferric nitrate 20 mmol/l
Nitric acid 29 mmol/l
Samples

Serum, stability: 1 week (2-8°). Urine (1+2 dilution), cerebrospinal fluid.

Stability

without opening: till the expiry date indicated on the label
after opening: 28 days

calibration frequency: 7 days

onboard stability: 7-28 days

Stability data are valid only when using new system bottle!
PROCEDURE
Reagent is ready for use.
If the absorbance of working reagent is higher than 0.1 at 492 nm the reagent can not be
used.

Assay conditions

Wavelength: 500 (480-520) nm
Temperature: 37°C

Cuvette: 1 cm light path
Method: endpoint (increasing)

Pipette into cuvette

Blank Standard Sample
Reagent 1ml 1ml 1ml
Distilled water 10 ul
Standard 10 ul
Sample 10 pl

Mix and read the absorbance against the blank.

Calibration: (37°C, mercuric thiocyanate method)
S1: Distilled water

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Chloride standard Cat. no.: 351301 or

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Randox Calibration Serum Level | or

Randox Calibration Serum Level I

Calibration frequency

Two point calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.
Calculation using calibration

Asample % C

standard —
Asatndard

A = absorbance, C = concentration

C

sample

Quiality control

Quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P).
DunaCont Urine two levels control (DCONU2) is recommended for urine analysis.

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using the Hitachi 717 analyzer (37°C). Conversion
factor: [mmol/I]=[mg/d1]/3,55

Linearity
Between 14-135 mmol/l (49,7-479 mg/dl)

Limit of detection
The limit of detection is 0,27 mmol/I (0,96 mg/dl)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions
however, a change of 0.001 Abs is equivalent to 0.25 mmol/l (0,89 mg/dl) chloride
concentration at 492 nm.

Precision
Reproducibility
n=20 serum urine
sample mmol/l | SD | CV% | sample mmol/l | SD CV%
111 26 | 235 59,56 139 | 233
109 13 1,19 172 4,6 2,67
Repeatability
n=20 serum
serum mmol/l | SD CV%
83,4 1,19 | 142
112 1,05 | 0,94

Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with ion-selective measurement.
The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r=0.9903

Linear regression: y (umol/l)= 0.999x-4.366

(x= ion selective measurement, y= own reagent).

Specificity

Hemoglobin 77.5 umol/l (500mg/dl), bilirubin 855 pumol/I (50 mg/dl), lipid 700mg/dl,
glucose 55.5 mmol/l (1000mg/dl) and ascorbic acid 1.99 mmol/l (35mg/dl) don’t interfere
with the assay up to the given levels.

NOTE

In the course of determination please use disposable equipments. Do not use reagents after
the expiry date stated on each reagent container label. Do not use products, test solutions
and reagents described above for any purpose other than described herein.

For in vitro diagnostic use only.
The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device

N Manufacturer REF Catalogue number

C € CE-marking IE This way up
'H, Temperature limitations @

g Use by (year/month)
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