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HITACHI 911/912
TEST: CL
APP. CODE: 337
WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 480
ASSAY: 1-POINT TIME: 10
POINT: 31
SAMPLE VOL: NORMAL: 2
DECREASE: 2
INCREASE: 5
R1 VOLUME: 350
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 0
R4 VOLUME: 0
ABS LIMIT: 32000 - INC
PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD:
SD LIMIT:
DUPLICATE LIMIT:
ST. 1 CONC:
EXPECTED VALUE:
UNIT:

INSTR. FACTOR (y=ax+b):

LINEAR (POINT: 2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)
0.250

3%

0.0

90 - 110

mEqg/l

a=1 b=0

d Chema Diagnostica
Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN) - ITALY - EU
phone +39 0731 605064
fax +39 0731 605672
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
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CL 2H500 10 x 50 ml

uso

Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del
cloro nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

Gli ioni cloruro reagiscono con gli ioni mercurio, svilup-
pando una quantita proporzionale di ioni tiocianato. Gli ioni
tiocianato reagiscono con ioni ferro(lll) presenti in solu-
zione per formare un complesso colorato in rosso con un
picco di assorbanza a 480 nm.

COMPONENTI FORNITI

Solo per uso diagnostico in vitro.

| componenti del kit sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.

Conservare al riparo da luce diretta.

CL R1 10 x 50 ml (liquido) capsula bianca

Composizione: mercurio tiocianato 2.2 mM, mercurio(ll)
cloruro 0.7 mM, ferro(lll) nitrato 19 mM.

Conservare i componenti del kit a 15-25°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Utilizzare il reagente singolo pronto per l'uso.

Stabilita: fino alla scadenza in etichetta a 15-25°C.
Stabilita del reagente dopo prima apertura: preferibilmente
entro 60 giorni a 15-25°C al riparo dalla luce.

Precisione
nella serie (n=10) media (meg/l) SD (meg/l) CV%

campione 1 114.80 1.48 1.30
campione 2 111.00 1.41 1.30
tra le serie (n=20) media (meqg/l) SD (meq/l) CV%
campione 1 117.03 2.95 2.50
campione 2 113.44 3.26 2.90

Confronto tra metodi
un confronto con un metodo commercialmente disponibile
ha fornito i seguenti risultati:

Cloro Chema = x
Cloro concorrente =y
n=283

y = 0.869x + 14.402 meq/| r2=0.927

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Il prodotto € destinato all’utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.
P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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CL 2H500 10 x 50 ml

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of chloride
in biological fluids.

PRECAUZIONI

PRINCIPLE OF THE METHOD

CL R1: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di
lunga durata (H412) Non disperdere nell’lambiente (P273).

CAMPIONE

Siero, plasma eparinato. Separare rapidamente le cellule
dal plasma. Pud essere usato come campione anche il
sudore.

Usare le urine delle 24 ore.

Diluire i campioni di urine 1:2 con acqua deionizzata e mol-
tiplicare il risultato per due.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

siero/plasma: 98 - 110 meqg/l
urina: 110 - 250 meq/24h

(sono possibili variazioni con la dieta)
sudore: fino a 30 meq/l

Ogni laboratorio dovrebbe stabilire dei propri intervalli di
riferimento in relazione alla propria popolazione.

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE

E’ consigliabile I'esecuzione di un controllo di qualita
interno. Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti
sieri di controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.

PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢ lineare fino ad almeno 200 meq/l.

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 1+9 con acqua distillata e ripetere il test, mol-
tiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita
Il metodo ¢ in grado di discriminare fino a 1.5 meqg/l.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <500 mg/dl

bilirubina < 32 mg/dI

lipidi <500 mg/dl

Chloride ions react with mercuric ions, giving available an
equal quantity of tiocyanate ions. Tiocyanate ions react
with trivalent ferric ions present in solution to form a red
colored complex with an absorbance peak at 480 nm.

KIT COMPONENTS

For in vitro diagnostic use only.

The components of the kit are stable until expiration date
on the label.

Keep away from direct light sources.

CLR1 10 x 50 ml (liquid) white cap

Composition: mercury(ll) tiocyanate 2.2 mM, mercury(ll)
chloride 0.7 mM, iron (lll) nitrate 19 mM.

Store all components at 15-25°C.

REAGENT PREPARATION

Use reagent ready to use.

Stability: up to expiration date on labels at 15-25°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 15-25°C.

PRECAUTIONS

CL R1: Harmful to aquatic life with long lasting effects
(H412). Avoid release to the environment (P273).

SPECIMEN

Serum, plasma heparinate. Separation of cells from
plasma should be prompt. Sweat is a suitable sample.
Use 24 hours urine.

Dilute sample urine 1:2 with redistilled water and multiply
results by two.

EXPECTED VALUES
serum/plasma: 98 - 110 meqg/l
urine: 110 - 250 meqg/24h
(dietary variations are possible)
sweat: up to 30 meq/l

Each laboratory should establish appropriate reference
intervals related to its population.

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION

It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are
available:

QUANTINORM CHEMA

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA

with pathological control values.

If required, a multiparametric, human based calibrator is
available:

AUTOCAL H

Please contact Customer Care for further information.

TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 200 meq/l.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with distilled water and to repeat the test, mul-
tiplying the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 1.5 meq/I.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <500 mg/dl

bilirubin =< 32 mg/dl

lipids <500 mg/dl

Precision

intra-assay (n=10) mean (meq/l) SD (meq/l) CV%
sample 1 114.80 1.48 1.30
sample 2 111.00 1.41 1.30
inter-assay (n=20) mean (meq/l) SD (meq/l) CV%
sample 1 117.03 2.95 2.50
sample 2 113.44 3.26 2.90

Methods comparison
a comparison between Chema and a commercially availa-
ble product gave the following results:

Chloride Chema = x
Chloride competitor = y
n =283

y = 0.869x + 14.402 meq/l r? =0.927

WASTE DISPOSAL

This product is made to be used in professional labora-
tories.

P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.
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FRANGAIS

CL 2H500 10 x 50 ml

UTILISATION

Réactif pour la détermination quantitative in vitro du chlore
dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

Les ions chlorure réagissent avec les ions mercure, déve-
loppant une quantité proportionnelle de ions thiocyanates.
Les ions thiocyanates réagissent avec les ions fer(lll) pré-
sents en solution pour former un complexe coloré rouge
avec un pic d'absorbance a 480 nm.

COMPOSANTS FOURNIS

Uniquement a usage diagnostique in vitro.

Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

Conserver a 'abri de la lumiere directe.

CLR1 10 x 50 ml (liquide) capsule blanc

Composition : mercure thiocyanaté 2.2 mM, mercure(ll)
chlorure 0.7 mM, fer(lll) nitrate 19 mM.

Conserver les composants du kit a 15-25°C.

PREPARATION DU REACTIF

Utiliser le réactif unique prét a I'emploi.

Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 15-25°C.

Stabilité du réactif apres la premiére ouverture: utiliser de
préférence dans les 60 jours a 15-25°C, a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS
CL R1: Nocif pour les organismes aquatiques, entraine
des effets néfastes a long terme (H412). Eviter le rejet
dans I'environnement (P273).

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (meg/l) SD (meq/l) CV%

échantillon 1 114.80 1.48 1.30
échantillon 2 111.00 1.41 1.30
entre les séries (n=20) moyenne (meg/l) SD (meq/l) CV%
échantillon 1 117.03 2.95 2.50
échantillon 2 113.44 3.26 2.90

Comparaison entre les méthodes
une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants:

Chlore Chema = x

Chlore concurrent =y

n=283

y = 0.869x + 14.402 meq/| r2=0.927

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION

Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément & la réglementa-
tion nationale/internationale.
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CL 2H500

10 x 50 ml

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda la ejecucién de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:

QUANTINORM CHEMA

con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA

con valores patolégicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

uso

Reactivo para la determinacién cuantitativa in vitro de
cloro en los fluidos biolégicos.

PRINCIPIO

Los iones de cloruro reaccionan con los iones de mercurio,
desarrollando una cantidad proporcional de iones de tio-
cianato. Los iones de tiocianato reaccionan con los iones
de hierro(lll) presentes en la solucién para formar un com-
plejo de color rojo con un pico de absorbancia a 480 nm.

ECHANTILLON

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Sérum, plasma hépariné. Séparer rapidement les cellules
du plasma. La sueur peut également étre utilisée comme
échantillon.

Utiliser les urines de 24 h.

Diluer les échantillons d'urines 1:2 avec de I'eau déionisée
et multiplier le résultat par deux.

INTERVALLES DE REFERENCE
98 - 110 meq/|

sérum/plasma:

urine: 110 - 250 meqg/24h
(des variations sont possibles selon
le régime)

sueur: jusqu'a 30 meq/l

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence selon sa population.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un contréle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contrdle sui-
vants sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systeme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parametres est disponible:

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

CLR1 10 x 50 ml (liquido) capsula blanca
Composicion: tiocianato de mercurio 2.2 mM, cloruro de
mercurio(ll) 0.7 mM, nitrato de hierro(lll) 19 mM.

Conservar los componentes del kit a 15-25 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar el reactivo individual listo para el uso.

Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 15-25 °C.
Estabilidad del reactivo tras la primera apertura: preferi-
blemente antes de 60 dias a 15-25 °C protegido de la luz.

PRECAUCIONES
CL R1: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos (H412). Evitar su liberacién al medio
ambiente (P273).

Linealidad

El método es lineal hasta al menos 200 mEq/I.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con agua destilada y repetir la prueba, multi-
plicando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 1.5 mEq/l.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl

bilirrubina <32 mg/d|

lipidos <500 mg/dl

Precision

en la serie (n=10) media (mEq/l) SD (mEq/l) CV%
muestra 1 114.80 1.48 1.30
muestra 2 111.00 1.41 1.30
entre series (n=20) media (mEq/l) SD (mEq/l) CV%
muestra 1 117.03 2.95 2.50
muestra 2 113.44 3.26 2.90

Comparacion entre métodos
La comparacion con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:

Cloro Chema = x
Cloro competencia =y
n =283

y = 0.869x + 14.402 mEq/| r2=0.927

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

MUESTRA

Suero, plasma con heparina. Separar rapidamente las
células del plasma. También se puede usar el sudor como
muestra.

Usar la orina de 24 horas.

Diluir las muestras de orina 1:2 con agua desionizada y
multiplicar el resultado por dos.

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 200 meg/I.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer
I'échantillon 1+9 avec de l'eau distillée et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 1.5 meq/l.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <500 mg/dl

bilirubine <32 mg/dl

lipides <500 mg/dl

INTERVALOS DE REFERENCIA

suero/plasma: 98 - 110 mEq/I

orina: 110 - 250 mEqg/24h
(variaciones posibles con la dieta)
sudor: hasta 30 mEq/I

Cada laboratorio deberé establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién propia.

El producto esté destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.

P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacién nacional/internacional.

PYCCKUM
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CL 2H500 10 x 50 mn

MCNoJ1Ib30BAHUE

PeareHT anA Konnm4ecTBEHHOTO onpeneneHyA in vitro xnop
B BMONOrN4ECKNX XXMAKOCTAX.

nPUHUMN

VoHbI xnopa pearnpytoT ¢ MoHaMu pTyTU C MOMy4eHnem
NPOMNOPLMOHANIbHOTO  KONWYeCcTBa WOHOB  TWOLMaHaTta.
WoHbl ToumaHata pearupytoT ¢ voHamu >xenesa (lll),
npycyTCTBYIOWMMN B pacTBope, ¢ obpa3oBaHnem coeau-
HEHWA KPacHOro LiBeTa C MakcMmarbHol abcopbumein npu
480 HMm.

NOCTABJIEHHbIE KOMMOHEHTbI

TonbKo ANA ueneun AMarHOCTUKM in vitro.
KoMnoHeHTbl Habopa cTabunbHbl OO COpOKa rOAHOCTW,
YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

XpaHuTb B MecTe, He MOABEPXKEHHOM MPAMbIM CONHeY-
HbIM Jly4am.

CLR1 10 x 50 mn (>kuakuiA) 6enbii Kancyna

CocTas: TuoumaHat ptyt 2.2 MM, pTyTb (Il) xnop 0.7 MM,
xenesa (Ill) Hitpat 19 MM.

XpaHuTb KOMMOHEHTbLI Habopa npu Temnepatype 15-25°C.

NMPUITOTOBJNIEHUE PEATEHTA
Vcnonb3oBaTtb OAVH peareHT, roToBbIN K MPUMEHEHUIO.
CTabunbHOCTb: A0 KOHLA CPOKa roAHOCTW, YKa3aHHOro Ha
3TUKETKe, Npyn 15-25°C.

CTabunbHOCTb peareHTa rnocrie NepBoro OTKPbITWA: Npes-
noYTUTENBHO B TeveHne 60 aHei npu 15-25°C B 3awmiLeH-
HOM OT CBEeTa MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPO>XXHOCTHU

CL Ri1: BpegHo pAnA BOAHbIX  OPraHN3mMoB C
[ONrocpodHbiMM — nocneacTenammn  (H412).  U3beratb
nonagaHvA B okpyxatoLyto cpeay (P273).

OBPA3EL

CbiBOpOTKa, Mnasma c renapuHoMm. bBbicTpo oTaenuTb
KNeTkn oT nnasmbl. MoT Takxe MOXeT Mcnonb3oBaTbCA
B KayecTBe npobbl.

Vcnonb3oBatb 24-4acoBYIO MOMY.

PasBectu npobbl Moun 1:2 [AEVOHN3MPOBAHHOW BOAOW U
YMHOXWTb pe3ynbTat Ha ABa.

OPUEHTUPOBO4YHbLIE NPEOEJbI
CbIBOpOTKa/nnasma: 98 - 110 MmOk/n

mMoya: 110 - 250 MOk/24 u.
(BO3MOXHbI UIBMEHEHUA NPU U3MEHEHUW ONETbI)
noT: [0 30 MOK/n

KaxpaA nabopaTtopusA [OMKHA YCTAHOBUTb OPUEHTU-
POBOYHbIE MHTEpBasbl B 3aBUCUMOCTb OT COOCTBEHHOIO
HaceneHuA.

KOHTPOJIb KAHECTBA - KAJINBPOBKA

PekomeHayeTcA NpOBOANTL BHYTPEHHUIA KOHTPOSb Kaye-
cTBa. [nA 3TON LUenu MOXHO 3akasaTb criegytolme KOH-
TPOJbHblEe CbIBOPOTKU He0BE4YEeCKOro NponUCXoXaeHnA:
QUANTINORM CHEMA

C nokasaTensamu, No BO3MOXHOCTU, B Npeaenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA

C NaToNIOrM4eCKNMM NoKasaTenamMu.

Ecnn atoro TpebyeT aHanuTuyeckaAa CUCTEMa, MOXHO
3akasaTb MynbTunapameTpasnbHbI kanubpaTop Yenose-
YEeCKOro rnponcxoXXaeHuA:

AUTOCALH

3a panbHenwen uHdopmauven obpawatbcA B OTAenN
06CNy>XMBaHNA KINEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA
JnHeHOCTb
MeToz, ABNAETCA JIMHEVHBLIM A0, KaK MUHUMYM, 200 MOK/N.
Ecnu nokasarenb npesbiaeT AaHHOE 3HAYeHWe, PeKo-
MeHAayeTcA pa3baBuTb obpasel 1+9 ANCTUNNMPOBAHHOW
BOAOW 1 NOBTOPUTL TECT, yMHOXaA pesynbTtar Ha 10.

YyecTBUTENBbHOCTL/NPeaen obHapyXeHua
C nomMoLLbl0 AAHHOTO MeToAa MOXHO BbIABUTL A0 1,5
MOK/N.

Momexun

He HabnopaeTcA Nomex B NPUCYTCTBUM:
remorno6vHa < 500 mr/an
6unmpybuHa <32 wmr/an
nnuaoBs < 500 mr/an
To4yHOCTb

B cepum (n=10)

cpepHAa (MOk/n) SD (m3k/n) CV%
114.80 1.48 1.30
111.00 1.41 1.30

obpasey 1
obpaseu 2

mexay cepuamn (N=20)

cpepHAa (MOk/n) SD (m3k/n) CV%
117.03 2.95 2.50
113.44 3.26 2.90

obpasey 1
obpaseu 2

CpaBHeHUe MeToAOB
B cpaBHeHWUW ¢ KOMMepYecKy [OCTYMHLIM METOAOM Mofy-
YeHbl cneayloluue pesynbTaThl Ha 83 o6pasLiax.

Xnop Chema = x
Xnop KOHKypeHTa =y

y = 0.869x + 14.402 MOk/n r’=0.927

NONOXXEHUA OB YTUJTU3ALUN

MpoayKT rnpeaHasHavyeH ANA WCMONb30BaHMA B MNpoO-
checcmoHarbHbIX aHanMTuyeckux nabopartopuax. [AnA
NpaBubHOW YTUAM3aLMK OTXOAOB PYKOBOACTBOBATHCA
[[ENCTBYIOLLMMY HOPMaTMBaMK.

P501: YaanuTb BeLLECTBO/COAEPXKMMOE KOHTelHepa B
COOTBETCTBUM C HaUMOHANbHbIMW/ —MeXAyHapOoAHbIMU
npasunamu.
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dispositivo medico-diagnostico in vitro

in vitro diagnostic medical device

dispositif médical de diagnostic in vitro

producto sanitario para diagndstico in vitro
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numero di catalogo
catalogue number

référence catalogue
niimero de catalogo
HOMep Mo KaTanory

limite di temperatura

temperature limit

limite de température

limite de temperatura

JAvanasoH TeMnepaTypbl NPy XpaHeHum

usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rojHOCT

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHne

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpeTb paboyne MHCTPYKLMM
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