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EC Cartridge Plus C €
Instrucdo de Uso VD
(REF] Cadigo Numero de testes
REG00066 EC Cartridge XS Plus iCa 250
REG00061 EC Cartridge S Plus iCa 500
REG00062 EC Cartridge M Plus iCa 1000
REG00063 EC Cartridge L Plus iCa 3000

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O EC CARTRIDGE PLUS

FINALIDADE DE USO
Os cartuchos EC Cartridge Plus se destinam a calibragdo e quantificagdo de sédio (Na*), potdssio (K*), calcio ionizado (iCa?*) e cloreto (CI') nos
analisadores EC 90.

Uso em diagnéstico in vitro.

DESCRIGAO DO PRODUTO

E um cartucho para calibracdo e quantificacdo de eletrdlitos.

RELEVANCIA CLINICA

Os analisadores EC 90 determinam de forma quantitativa, a concentragdo de sodio (Na*), potdssio (K*), célcio ionizado (iCa?*) e cloreto (Cl) em
amostras de sangue total, soro, plasma e urina diluida.
COMPOSICAO DOS REAGENTES

Na* (150 mmol/L)

K* (5 mmol/L)

Ca?* (1,25 mmol/L)

Cl (103 mmol/L)

Tampdo

Conservante

Umectante

Na* (105 mmol/L)

K* (2 mmol/L)

Ca?* (2,34 mmol/L)

ClI (71,1 mmol/L)

Tampao

Conservante

Umectante

K* (1,2 mol/L)

Tampao

Umectante

Solugdo de
Calibragdo 1

Solugdo de
Calibragdo 2

Solugdo de
Referéncia

ACESSORIOS

2 Biossensores.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os sensores de eletrdlito sdo sensores potenciométricos que medem a diferenga de potencial entre um eletrodo seletivo de ions (ISE) e um eletrodo
de referéncia imerso em um liquido de amostra. O potencial eletroquimico entre a amostra e o contato sélido da membrana seletiva de ions é
proporcional a concentragdo de fon na amostra. Esses potenciais sdo registrados, amplificados eletronicamente e calculados.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

fg.}\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
N materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Sangue total, soro, plasma e urina.

PREPARACAO DO REAGENTE

O produto estd pronto para o uso.

INSTRUGAO DE USO

1. Na tela de manutengdo do analisador EC 90, clicar no botdo CHANGE EC CARTRIDGE, para trocar o cartucho. Remover o cartucho usado.

2. Desembalar o novo cartucho, remover a tampa do conector e vedagdo da tampa e, em seguida, inserir o novo cartucho no analisador.

3. Na tela do analisador, clicar no botdo OK. O analisador ird detectar o novo cartucho e executar a preparagdo automaticamente.

4. A calibragdo sera realizada automaticamente.

Quando o software do equipamento EC 90 solicitar a troca do biossensor, através de analise automatica rastreada pelo software, realizar a troca
do biossensor conforme segue:

1. Deslizar o biossensor usado removendo-o do cartucho EC cartridge Plus.

2. Abrir o saché contendo o novo biossensor.

3. Deslizar o novo biossensor acoplando-o ao cartucho.

4. Inserir o cartucho novamente no analisador EC 90.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos EC.90 Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.

LINEARIDADE

Foi realizada a avaliagdo da linearidade em toda a faixa de concentragdo do analisador usando um pool/ de plasma diluido/enriquecido, para os
seguintes parametros: Na*, K*, iCa?* e CI.
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Valor tedrico Na* EC 90 Viés %
90,45 92,51 -2,06 2,27
114,15 116,69 -2,54 2,22
133,75 139,23 -5,48 4,10
175,3 185,02 -9,72 5,54
189,45 202,29 212,84 6,78
Linearity in plasma Na*
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Valor teérico K* EC 90 Viés %
2,36 2,46 0,10 4,27
3 3,17 -0,17 5,73
3,56 3,84 -0,28 7,98
9,8 10,53 -0,73 7,45
19,37 20,27 -0,90 4,63
Linearity in plasma IK*
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Valor tedrico iCa? EC 90 Viés Viés %
0,64 0,55 0,09 -13,85
0,72 0,66 0,06 -8,15
0,79 0,76 0,03 -3,21
1,47 1,52 -0,05 3,22
1,97 2,09 -0,12 6,26

Linearity in plasma iCa?*

2,20
2,00
1,80
1,60
2 140
& 1,20
1,00
.20 y=1,1456% - 0,1632
0,60 R?=0,9995
(40
0,5 0,7 0,9 i i3 1.7 1,9 21
Theoretical valug
Valor tedrico CI EC 90 Viés Viés %
66,85 69,37 -2,52 3,76
87,15 90,51 -3,36 3,85
108,05 109,15 -1,10 1,01
159,6 159,81 0,21 0,13
186,85 184,97 1,88 -1,00




€rba

Cartucho reagente de Eletrélitos

Caédigo: IU-ELET-CART-002 Versdo: 02 Data: agosto/2022

Linearity in plasma Cl-

EC 90
=
L
=]
o
o]
\
N\
N

" 110,00 &
90,00
70,00
4 . - ¥ =0,9615% + 5,6922
s 50 i) a0 110 130 150 ?;S Q;gg%ﬂ
Theoretical value

A medicdo é linear nas seguintes faixas:
-Na*: 92 mmol/L até 202 mmol/L

-K*: 2,4 mmol/L até 20,3 mmol/L

-iCa?": 0,5 mmol/L até 2,1 mmol/L

-Cl: 69 mmol/L até 185 mmol/L
PRECISAO

Repetibilidade

-20 vezes na série Erba Norm.

Parametro Na* K* iCa? cl
Maximo 133,20 4,64 0,66 101,00
Minimo 131,70 4,54 0,64 100,20

Média 132,51 4,57 0,65 100,55
SD 0,436 0,023 0,007 0,228
CV (%) 0,33 0,51 1,103 0,23

Reprodutibilidade
-Andlise de pool de plasma do paciente, 4 vezes por dia durante 20 dias.

Parametro Na* K* iCa?* cl-
Média 138,49 3,83 0,74 108,81
SD 1,190 0,041 0,021 0,808
CV (%) 0,86% 1,06% 2,85% 0,74%
EXATIDAO

Foram analisadas 35 amostras de pacientes, medidas para cada um dos analitos descritos abaixo. Os resultados foram comparados com outro
analisador disponivel comercialmente.

Parametro Na* K* iCa%* cl
Fungdo da reta y =0,9892 x — 2,0841 y=1,0042 x-0,14 y =0,8454x + 00,1073 y =0,8978 x — 18,805
R2 0,8936 0,9842 0,7422 0,9155
K* correlation Cl correlation
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INTERFERENTES

Foram realizados estudos para determinar os efeitos de potenciais interferentes, tais como sddio, potdssio, célcio ionizado* e analitos de cloreto
em plasma, sangue total e urina no analisador EC 90 (* os estudos ndo foram realizados em urina). Foram adicionadas diferentes concentragdes de
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potenciais interferentes para cada nivel de analito. Foram realizadas trés repeticGes para substancias exdgenas e cinco repeti¢des em casos de

substancias enddgenas. A interferéncia é considerada insignificante quando a tendéncia entre as amostras testadas e o controle for <10%.

Plasma
Parametro Fonte de interferéncia Resultado da analise
MgCl, >2,17 mmol/L
Na;EDTA >0,5 mmol/L
iCa?* Citrato trissddico > 0,4 mmol/L
6,9
PH 7.9
NaBr > 5,3 mmol/L
Cl NaSCN >3,9 mmol/L
Nal > 3,0 mmol/L
Sangue total
Parametro Fonte de interferéncia Resultado da analise
o 6,9
iCa? pH 79
Urina
Parametro Fonte de interferéncia Resultado da analise
Na* Na;HPO4 > 34,0 mmol/L
K* Ibuprofeno > 5,7 mmol/L
cr NaBr >12,0 mmol/L
NaSCN > 3,6 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes permanecem estaveis por 18 meses conforme a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condiges
recomendadas, entre 2 e 30 °C. Ndo congelar.

Apds aberto é valido por até 90 dias.

TRANSPORTE

O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condigdes de temperatura descritas.

DESCARTE

Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saude devidamente treinados.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.

-Consultar o Manual do Usuario dos equipamentos EC 90 para obter instrugdes completas.

-As solugGes de calibragdo 1 e 2 contém 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one e 2-methyl-2H -isothiazol-3-one, que podem causar reagdo
alérgica.

-A solugdo de referéncia ndo é classificada como perigosa.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagdes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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Produto para Diagn®dstico in vitro
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Representante no Brasil
Data de fabricagdo

Data de validade

Registro Anvisa: 81826160087

Medical devices - Application of risk management to medical devices

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin -
Requirements for content and presentation of reference measurement procedures

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin -
Requirements for certified reference materials and the content of supporting documentation
Medical devices-Symbols to be used with medical devices labels, labelling and information to be
supplied - Part 1: General requirements

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in biological samples - Metrological
traceability of values assigned to calibrators and control materials

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 1:
Terms, definitions and general requirements

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 2: In
vitro diagnostic reagents for professional use

In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagents

In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive

Ver Instrugdo de uso
Risco biolégico

Faixa de temperatura de armazenamento
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Marcagdo CE



