/—\ @ Quimica clinica

/ ABX Pentra Chloride-E

QUAL-QA-WORI-5541 Rev.3

m Pentra C200

2025/01/29
A93A01255FPT

A11A01739

[wo]C€

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée

BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Elétrodo seletivo de ides destinado a determinacao quantitativa do cloro no
soro, plasma e urina, no médulo ISE (Pentra C200).

Utilizacao @

ABX Pentra Chloride-E destina-se a determinagao
quantitativa de cloreto por potenciometria, utilizando um
elétrodo seletivo de idbes com a solugéo de referéncia, os
calibradores e os controlos associados. As medi¢cdes de
cloreto sdo utilizadas no diagnostico e tratamento de
doencas que envolvem desequilibrios eletroliticos.

Interesse clinico (1, 2)

Os electrdlitos participam na maior parte das funcgbes
metabdlicas do organismo. O soédio, o potassio e o
cloreto encontram-se entre os ides fisiolégicos mais
importantes e entre os electrélitos determinados com
mais frequéncia. Eles sdo basicamente obtidos através
da alimentagéo, absorvidos através do tracto digestivo e
excretados pelos rins.

O cloreto é o principal anido extracelular, com a fungéo
de regular o equilibrio do liquido extracelular.

Uma diminuigdo da ingestao de cloreto pela alimentacéo,
vémitos prolongados, uma redugéo na reabsorpgéao renal,
bem como algumas formas de acidose e alcalose sédo as
principais causas da diminui¢cdo de cloreto.

Os valores de cloreto aumentam com a perda excessiva
de liquido, insuficiéncia renal, algumas formas de
acidose, elevada ingestéo de cloreto pela alimentagéo ou
nutricdo parenteral e intoxicagdo por produtos salicilicos.

A medicéo do cloreto na urina ajuda a avaliar os estudos
de equilibrio acido-base. Tal permite distinguir se um
caso de alcalose metabdlica é responsivo ou ndo ao
cloreto (responsivo ao sal).

Método

Determinacdo quantitativa de cloreto com modulo ISE por
potenciometria, usando um eléctrodo selectivo de ides:

m directo (soro e plasma nao diluidos)
m indirecto (urina diluida)

Caracteristicas

m O ABX Pentra Chloride-E ¢ embalado
individualmente.

m O ABX Pentra Chloride-E deve ser utilizado de
acordo com esta nota. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja

utilizado de outro modo.

Preparacao

1. Antes de instalar um elétrodo no instrumento, verifique
se existe um O-ring.

2. Ao instalar um eléctrodo, coloque o eléctrodo na
posicao correcta indicada em seguida.
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1: Amostra

2: Sensor de ar

aModificacdo: novo formato do folheto.
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3. Certifique-se de que os anéis de vedagdo estdo
colocados na posigcao indicada no desenho que se
segue. Para a instalagcdo de cada eléctrodo, tome
cuidado para que o anel de vedagdo do eléctrodo
seguinte ndo saia.

O-ring

4. Consulte o manual do utilizador para informacdes
sobre a instalagdo e manutencgéo do eléctrodo.

Calibrador

Para calibrar, utilize:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (n&o incluido)
1x280 mL

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (n&o incluido)
1x100 mL

ABX Pentra Reference (A11A01719) (n&o incluido)
1x100 mL

Controlo P

Para controlo de qualidade interno, utilize:

m Apenas para aplicagdo em soro/plasma:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nao
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ndo
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

®m Apenas para aplicagdo em urina:
N&o fornecido por HORIBA Medical

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibragéo.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianga
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de

confianga definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianga.

Materiais necessarios mas nao fornecidos P ¢

Analisador automatico de quimica clinica: Pentra C200
equipado com a opgao de médulo ISE.
Equipamento standard de laboratério.

Eléctrodos: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
Solucéo de limpeza:

ABX Pentra ISE Cleaner CP (A11A01971)
1x90mL

Calibrador:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (n&o incluido)
1x280 mL

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (n&o incluido)
1 x100 mL

ABX Pentra Reference (A11A01719) (n&o incluido)
1x100 mL

Controlos:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)

10 x 5 mL (liofilizado)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

10 x 5 mL (liofilizado)

Amostra (3) 9¢

A populagéo de testes pretendida para este dispositivo é
a populagao geral.

Tipos de amostra

Soro.
Plasma em heparina de litio.
Urina.

Nao utilizar amostras hemolisadas. As amostras
hemolisadas podem gerar resultados invalidos.

Os anticoagulantes que n&o estdo presentes na lista
nao foram testados pela HORIBA Medical e, portanto,
ndo sdo recomendados para utilizagdo com este
ensaio.

A demora na colheita da amostra de sangue causa
uma alteragdo no cloreto, devido a acumulacdo de
CO, e a transferéncia do cloreto para os glébulos
vermelhos.

bModificago: controlo removido.

°Modificacéo: alteragdo dos materiais necessarios.
dModificago: alteragdo da estabilidade da amostra.
®Modificacdo: recomendagéo adicionada.
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m A exposicdo da amostra ao ar durante muito tempo
resulta no metabolismo das células sanguineas ou na
exalacdo de gases, o que resulta em alteragcbes da
densidade do cloreto. As amostras devem ser
separadas das células logo a seguir a colheita.

m Utilizar amostras de urina centrifugada.

m Pode utilizar-se urina 24H sem conservante ou urina
24H com acido borico como conservante.

m A separagcdo do soro ou plasma deve ser feita
imediatamente ou antes de 24 horas, se a amostra for
armazenada num tubo fechado (4).

Estabilidade

Estabilidade dos electrélitos nas amostras armazenadas
em tubos impermeaveis ao ar (4) (depois da separagéo):
Soro, plasma

m A 15-25°C: 7 dias
m A4°C: 7 dias
m A-20°C:1ano

Devido ao potencial efeito de interferéncia, nao
recomendamos a utilizagdo de amostras de soro
contendo: probenecida, nitrato de amonio ou brometo de
amonio (consulte a segdo § Interferéncias).

Intervalo de referéncia f
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios

intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sao
utilizados apenas como linhas de orientacao.

Soro, plasma (5)

Adultos 101-110 mmol/L
Urina (6)
Adultos 110 - 250 mmol/24h

Se houver uma variagdo minima na dieta alimentar, sabe-
se que os resultados do cloreto na urina sdo geralmente
incoerentes e ndo podem ser interpretados. O valor de
cloreto na urina/24h sera “elevado” ou “baixo”, mas
impossivel de classificar em um intervalo, mesmo que
muito grande.

Sensibilidade e especificidade clinicas, valores preditivos
positivo e negativo ndo sdo comumente relatados para
este analito. Isto € amplamente atribuido ao facto de que
este analito ndo é o unico indicador para o proposito
pretendido e para a tomada de decisdes de tratamento

do paciente. Para se chegar a um diagnéstico e a um
curso de tratamento, os resultados de outros testes
clinicos quimicos de rotina devem ser utilizados em
conjunto com outras informagdes de diagnostico e da
avaliacdo do estado do paciente pelo profissional de
salde que o assiste.

Armazenamento e Estabilidade 9

Os elétrodos por abrir podem ser instalados até a data
inscrita no rétulo da embalagem, se armazenados a
15-35°C.

Quando instalado no médulo ISE, o elétrodo de cloreto
pode ser utilizado durante 4 meses ou 2400 ciclos.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

Precaucoes gerais "

m Este eléctrodo destina-se apenas a diagnostico in vitro
profissional.

Para utilizagao laboratorial.

m Sujeito a prescrigao.

m Este produto é classificado como ndo perigoso de
acordo com a regulamentagéo (EC) N°.1272/2008.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizagao.

m Manuseie o equipamento de acordo com o manual do
utilizador e sob condi¢des apropriadas.

m Use luvas de borracha durante a substituicdo dos
eléctrodos.

m Nao utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragéo biolégica, quimica ou fisica.

m Ndo utilize o produto se as condigdes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, ndo forem respeitadas.

m O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de utilizar o dispositivo.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao elétrodo utilizado.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para o numero
+33(0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente sao residentes.

fModificac&o: informacéo adicionada.
9Modificagao: modificacdo de armazenamento e estabilidade.
hModificagéo: modificacéo das precaugdes gerais.
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Desempenho do Pentra C200

Soro, plasma

Volume da amostra
93 pl/teste 1, 2 ou 3 eletrdlitos

Limite de quantitacao

Com base nos nossos estudos de limite inferior e
linearidade, o limite inferior do intervalo de medi¢cdo do
ensaio foi estabelecido para: 70 mmol/L.

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade ¢é determinada de acordo com as
recomendagdes incluidas no protocolo Valtec (7) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 6 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Vo | ovw
Amostra de controlo 1 87,35 0,24
Amostra de controlo 2 111,95 0,24
Amostra 1 79,54 0,88
Amostra 2 105,79 0,49
Amostra 3 138,61 0,72
Amostra 4 82,05 0,72
Amostra 5 106,92 0,61
Amostra 6 137,08 0,53

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgodes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2 (8) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

e | ov
Amostra de controlo 1 85,88 1,20
Amostra de controlo 2 113,36 1,55
Amostra 1 83,26 0,99
Amostra 2 104,72 0,96
Amostra 3 118,32 0,88

Intervalo de medicao i

O ensaio confirmou uma gama de medigdo de 70 mmol/L
a 170 mmol/L.

A linearidade foi avaliada no intervalo de medicdo de
acordo com as recomendagbOes do protocolo CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2 (9) e do protocolo Valtec (7).

Correlacao K

N amostras de paciente estdo correlacionadas com o
ABX Pentra 400, colhidas como referéncia de acordo
com as recomendagdes do protocolo CLSI (NCCLS),
EP09c (10) e do protocolo Valtec (7).

Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 169
Intervalo do ensaio: 72,3 - 167,5 mmol/L

Y =0,961x + 3,81

Com um coeficiente de correlacéo r2 = 0,987

Amostras de paciente: Plasma

Numero de amostras de paciente: 133
Intervalo do ensaio: 70,95 - 144,29 mmol/L
Y =1,027x - 3,02

Com um coeficiente de correlagao r2 = 0,997

Interferéncias ! (11, 12, 13)

Hemoglobina: Nao se observa influéncia significativa até
2 g/L.

Triglicéridos: Nao se observa influéncia significativa até
uma concentragdo de ftriglicéridos de
11,5 mmol/L.

Bilirrubina total: N&o se observa influéncia significativa até
340 pymol/L.

Ureia: Nao se observa influéncia significativa até
43 mmol/L.

Proteinas totais: N&o se observa influéncia significativa até
120 g/L.

Acido Nao se observa influéncia significativa até

acetilsalicilico: 3,62 mmol/L (0,65 g/L).

L-glutationa Nao se observa influéncia significativa até

reduzida: 3 mmol/L (0,922 g/L).

Metildopa: Nao se observa influéncia significativa até

71 umol/L (16,9 mg/L).

Cloreto de césio: Nao se observa influéncia significativa até
0,09 mmol/L (1,5 mg/dL).

iModificagéo: dados adicionados.

IModificagao: alteragdo do intervalo de medicéo.
kModificaco: alteracéo da correlagao.
'Modificacéo: alteracdo de interferéncias.
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Litio: Nao se observa influéncia significativa até
3,2 mmol/L (1,18 g/L).

Probenecida: Nao se observa influéncia significativa até
734 ymol/L.

Nitrato de Nao se observa influéncia significativa até

amonio: 2,72 mmol/L.

Brometo de Nao se observa influéncia significativa até

amonio: 3,5 mmol/L.

Acido valproico: N&o se observa influéncia significativa até

351 pmol/L (5,06 mg/dL).

0,6 mmol/L (16,45 mg/dL) a concentragao de
salicilato provoca um falso aumento da
concentragéo de cloreto, de
aproximadamente: 5%.

Salicilato:

Nao se observa influéncia significativa até
50 mmol/L.

Carbonato de
célcio:

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (14, 15).
Estabilidade de calibracao

Deve ser realizada diariamente uma calibracdo de dois
pontos.

A calibracdo é estavel durante 8 horas. Se o sistema for
utilizado durante mais de 8 horas por dia, devera ser
realizada uma nova calibragéo.

Urina

Volume da amostra

27 pl/teste 1, 2 ou 3 eletrdlitos

Limite de quantitacao

Com base nos nossos estudos de limite inferior e
linearidade, o limite inferior do intervalo de medigcdo do
ensaio foi estabelecido para: 70 mmol/L.

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacoes incluidas no protocolo Valtec (7) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio cV %
mmol/L
Amostra de controlo 1 98,64 2,74
Amostra de controlo 2 176,08 1,71
Amostra 1 81,86 2,35
Amostra 2 148,30 2,13
Amostra 3 174,52 1,26

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2 (8) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 2 amostras (niveis médio / elevado)

Valor médio cV %

mmol/L
Amostra de controlo 1 98,27 4,592
Amostra de controlo 2 172,05 1,56
Amostra 1 116,68 4,022
Amostra 2 169,16 3,12

a: O CV total é superior a pretensdo, mas o X2 calculado é
inferior ao valor de X2 critico superior de 95% (da tabela 1 do
CLSI EP5-A2). Logo o CV total obtido é PASS.

Intervalo de medicao i

O ensaio confirmou uma gama de medi¢do de 70 mmol/L
a 280 mmol/L.

A linearidade foi avaliada no intervalo de medicdo de
acordo com as recomendagbdes do protocolo CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2 (9) e do protocolo Valtec (7).

Correlagao ¥

N amostras de paciente estdo correlacionadas com o
ABX Pentra 400, colhidas como referéncia de acordo
com as recomendagdes do protocolo CLSI (NCCLS),
EP09c (10) e do protocolo Valtec (7).

Numero de amostras de paciente: 116
Intervalo do ensaio: 61,62 - 267,3 mmol/L
Y =1,047x - 6,37

Com um coeficiente de correlacéo r2 = 0,99

iModificacéo: dados adicionados.
IModificagao: alteragdo do intervalo de medicéo.
kModificagao: alteracdo da correlacéo.
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Interferéncias ' (11, 12, 13)

Hemoglobina: N&o se observa influéncia significativa
até 10 g/L.

N&o se observa influéncia significativa
até 150 pymol/L.

N&o se observa influéncia significativa
até 1,2 g/L.

N&o se observa influéncia significativa
até 600 mmol/L.

Acido ascérbico: Nao se observa influéncia significativa
até 3,4 mmol/L.

N&o se observa influéncia significativa
até 140 mmol/L.

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (14, 15).

Bilirrubina total:
Proteinas totais:

Ureia:

Acido bérico:

Estabilidade de calibracao

Deve ser realizada diariamente uma calibragdo de dois
pontos.

A calibragdo é estavel durante 8 horas. Se o sistema for
utilizado durante mais de 8 horas por dia, devera ser
realizada uma nova calibracéo.
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