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ISE indirect Na-K-Cl for Gen.2
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ paku(ote )(-es) e
10820652216 | ISE Reference Electrolyte (1 x 500 mL) cobas 8000 ISE
04880455190 ISE Internal Standard Gen.2 (2 x 2000 mL)
04880480190 | ISE Diluent Gen.2 (2 x 2000 mL)
11298500316 | ISE Cleaning Solution (5 x 100 mL)
10825468001 Natrio elektrodas (1 elektrodas)*
10825441001 Kalio elektrodas (1 elektrodas)*
03246353001 Chloridy elektrodas (1 elektrodas)*
03149501001 Pamatinis elektrodas (1 elektrodas)*
04663632190 | Activator (9 x 12 mL)
11183974216 | ISE Standard Low (10 x 3 mL) Kodas 502
11183982216 | ISE Standard High (10 x 3 mL) Kodai 503, 763
12149435122 | Precinorm U Plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149443122 | Precipath U Plus (10 x 3 mL) Kodas 301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

*Roche Diagnostics GmbH pagal REGLAMENTA (ES) 2017/746 (IVDR) néra legalus Sio prietaiso gamintojas.

Lietuviy

Paskirtis

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemy ISE modulis yra skirtas kiekybiniam natrio,
kalio ir chloridy koncentracijos nustatymui serume, plazmoje ar $lapime,
naudojant jonams selektyvius elektrodus.

Santrauka

Fiziologiné reikSme:"

Elektrolitai dalyvauja daugybéje pagrindiniy metaboliniy kiino funkcijy.
Natris, kalis ir chloridai yra vieni i$ svarbiausiy fiziologiniy jony ir dazniausiai
tiriami elektrolitai. Jy daugiausiai gaunama su maistu, absorbuojama
virkinamajame trakte, o Salinama per inkstus.

Natris yra pagrindinis uzlgstelinis katijonas ir palaiko skys¢iy pasiskirstyma
bei osmosinj slégj. Kai kurios sumazejusios natrio koncentracijos priezastys
apima uzsitesusj vémimg ar diaréja, sumazéjusig reabsorbcijg inkstuose ir
pertekliniy skyscCiy susilaikyma. Daznos padidéjusios natrio koncentracijos
priezastys apima perteklinj skys¢iy netekima, didelj druskos vartojima ir
padidéjusig reabsorbcijg inkstuose.

Kalis yra pagrindinis vidulgstelinis katijonas ir yra kritiskai svarbus nerviniy
ir raumeny Iasteliy veiklai. Kai kurios sumazéjusios kalio koncentracijos
prieZastys apima sumazéjusj kalio gavimg su maistu ar perteklinj kalio
netekimg i$ organizmo dél diaréjos, uzsitesusj vémima ar padidéjusj
Salinimg per inkstus. Padidéjusig kalio koncentracijg gali sukelti dehidracija
ar Sokas, sunkis nudegimai, diabetiné ketoacidoze ir kalio susilaikymas
inkstuose.

Chloridai yra pagrindiniai uZlgsteliniai anijonai, kurie reguliuoja uzlgsteliniy
skys€iy pasiskirstymo balansg. PanasSiai kaip ir kity jony atveju, daznos
sumazéjusios chloridy koncentracijos prieZastys apima sumazéjusj gavimg
su maistu, uzsitesusj vémima ir sumazeéjusig reabsorbcijg inkstuose, taip
pat kai kurias acidozés ir alkalozés formas. Padidéjusi chloridy
koncentracija nustatoma dehidracijos, inksty nepakankamumo, kai kuriy
acidozés formy, didelio maistinio ar parenterinio chloridy gavimo ir
apsinuodijimo salicilatais atvejais.

Tyrimo principas

Jonams selektyvus elektrodas (angl. lon-Selective Electrode, ISE)
panaudoja unikalias kai kuriy membraniniy medZiagy savybes jgauti
elektrinj potencialg (elektrovaros jéga; angl. electromotive force, EMF),
skirtg jony koncentracijos matavimui tirpale. Elektrodas turi selektyvig
membrang, kuri kontaktuoja su tyrimo tirpalu ir vidiniu uZpildanciu tirpalu.
Vidinio uzpildangio tirpalo sudétyje yra tyrimo jony fiksuotomis
koncentracijomis. Dél tam tikry membranos ypatumy, tyrimo jonai i$ abiejy
pusiy artimai sgveikauja su membrana. Membranos EMF nustatomas i$

tyrimo jony skirtumo tarp tyrimo tirpalo ir vidinio uzpildancio tirpalo. EVJ
susidaro pagal Nernst lygtj, skirtg specifiniam jonui tirpale:

()  E=Eo+RT/nF-In(-C)/(-C)

Kur:

E =  elektrodo EMF

Eo =  standarto EMF

R =  konstanta

T = temperatira

n = jono kravis

F =  Faradéjaus konstanta

In = natlrinis logaritmas (pagrindas e)
f = aktyvumo koeficientas

G = jony koncentracija tyrimo tirpale
Ci = jony koncentracija vidiniame uZpildanciame tirpale

Nustatant natrj, kalj ir chloridus, kurie visi turi vienetinj kravj, R, T, nir F yra
sujungiami j vieng reikSme, atitinkancig nuokrypj (angl. slope, S). Atliekant
tyrima cobas 8000 ISE bloke, kur méginys skiedziamas santykiu 1:31
(serumas/plazma) ir 1:46 (Slapimas), joniné galia, taigi ir aktyvumo
koeficientai, yra konstanta.

Tyrimo jony koncentracija vidiniame uzpildanciame tirpale taip pat yra
konstanta. Sios konstantos gali bati sujungtos j Eq termina. E, reikSmé taip
pat yra specifiSka naudotam referentinio elektrodo tipui. Taigi lygtis (1) gali
bati perradyta taip, kad atspindéty Sias sglygas:

(2) E=E'0+S-In(Ct)

Pilna tyrimo sistema, skirta tam tikram jonui, apima ISE, referentin]
elektroda ir elektros grandine, skirta EVJ matavimui ir apdorojimui, kad buty
gauta tyrimo jony koncentracija.

Natrio?3 ir kalio* elektrodai yra pagaminti neutraliy ne$éjy pagrindu, o
chloridy? elektrodas yra pagamintas jony keitéjo pagrindu.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieziuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.
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Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal primtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinimg.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

04880455190/04880480190:

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Sudétyje yra 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono
mi$inio (3:1).
EUH 208

Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Su pacienty méginiais ir zmogaus kilmés kontrolinémis medZiagomis elkités
kaip su potencialiai uzkreCiamais méginiais.

Kaip ir visy diagnostiniy procedury atveju, rezultatai turéty bati
iggﬁlrgretuojami atsizvelgiant j visy kity testy rezultatus ir kliniking paciento
Taip pat skirkite démesj visoms atsargumo priemonéms ir jspéjimams,
iSvardintiems analizatoriaus naudotojo vadove.

ISE kalibratoriai, pagalbiniai reagentai ir elektrodai

Kalibratoriai S1, S2 ir S3

S1: ISE Standard Low

120 mmol/L Na*, 3 mmol/L K*, 80 mmol/L CI

S2: ISE Standard High

160 mmol/L Na*, 7 mmol/L K*, 120 mmol/L CI

$3: ISE Standard High

160 mmol/L Na*, 7 mmol/L K*, 120 mmol/L CI

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite S1, S2 ir S3 15-25 °C temperatiroje.
Galiojimo datos ieSkokite ant etiketés.
Stabilumas naudojant analizatoriuje
Kalibratoriai S1, S2 ir S3: naudoti tik viena karta.

Gali sukelti alergine reakcija.

Pagalbiniai reagentai

ISE Reference Electrolyte

1 mol/L kalio chlorido:

ISE Diluent (paruostas naudojimui)

HEPES buferis: 10 mmol/L

Trietanolaminas: 7 mmol/L

Konservantas

ISE Internal Standard (paruostas naudojimui)
HEPES buferis: 10 mmol/L

Trietanolaminas: 7 mmol/L

Natrio chloridas: 3.06 mmol/L

Natrio acetatas: 1.45 mmol/L

Kalio chloridas: 0.16 mmol/L

Konservantas

ISE Cleaning Solution

Natrio hidroksido tirpalas:

12 % su natrio hipochlorido tirpalu < 2 % aktyvaus Cl
Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite Reference Electrolyte, Internal Standard, Diluent 15-25 °C
temperaturoje.

Laikykite ISE Cleaning Solution 2-8 °C temperataroje.
Galiojimo datos ieSkokite ant etiketés.

cobas’

Stabilumas naudojant
analizatoriuje

ISE Reference Electrolyte
ISE Diluent

ISE Internal Standard

Jei visada uzdaromas iskart po naudojimo ir laikomas 2-8 °C temperatroje,
ISE Cleaning Solution gali buti naudojamas iki galiojimo datos.

Kasdienei priezilirai naudokite tik Sviezig valymo tirpala.

ATKREIPKITE DEMES): Jeigu vienas i$ reagenty buteliuky yra beveik

tusCias, nepildykite buteliuko nauju reagentu. ISmeskite seng reagenty
buteliukg su likusiu reagentu.

ATKREIPKITE DEMES]: I8tirpusios dujos gali sglygoti veikimo problemy,
esant dideliems jy kiekiams Diluent, Internal Standard ar Reference
Electrolyte sudétyje. Tokiais atvejais prie$ naudodami Svelniai sumaisykite
buteliuko turin;.

Pakuoté

Natrio, kalio, chlorido, referentinis
Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite elektrodus 7-40 °C temperatroje.
Galiojimo datos ieSkokite ant etiketés.

iki galiojimo datos
6 savaités
6 savaités

Stabilumas naudojant
analizatoriuje

Natris 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Kalis 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Chloridai 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Referentinis 6 ménesiai

Pasibaigus iam laiko periodui elektrodai turéty buti pakeisti.
Pakeitimo instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Nuokrypio intervalai

Natris Nuo 50 iki 68 mV/dec
Kalis Nuo 50 iki 68 mV/dec
Chloridai Nuo -40 iki -68 mV/dec

Nauijai jdiegty elektrody nuokrypio intervalai turéty buti didesnéje
rekomenduojamy elektrody nuokrypiy intervaly puséje (iSskyrus chloridus).
ISE tirpalo santrauka

Tirpalas Naudojimas

S1 Pilnas kalibravimas

S2 Pilnas kalibravimas

S3 Pilnas kalibravimas (Kompensacija)

Reference Suteikia referencinj potenciala.

Electrolyte

Diluent Skiedimui.

Internal Standard Elektrody potencialo stebésenai.

Cleaning Solution | Skirtas jonams selektyviy elektrody, skiedimo indy
ir mégintuvéliy valymui.

DEMESIO: Auks¢iau iSvardinti ISE kalibratoriai, pagalbiniai reagentai ir
elektrodai yra reikalingi ISE modulio kalibravimui ir rezultaty skaiciavimui.
Bet kokiy kity produkty naudojimas gali sglygoti netikslius kasdieniy
méginiy matavimus ir/ar elektrody pazeidima.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas®

Méginys

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Naudokite serumg be hemolizés ir rySkios lipemijos, surinktg
naudojant standarting venopunkcijos technika.

Plazma: Naudokite tik li¢io heparing.
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Slapimas:7 Surinkite 24 valandy $lapima be priedy. Surinke laikykite
Saldytuve.

Stabilumas serume, plazmoje ir Slapimo méginiuose, laikomuose sandariai
uzdarytuose mégintuvéliuose, yra pateiktas zemiau esancioje lenteléje.

15-25°C 2-8°C -20°C
temperatlroje temperaturoje temperatiroje

Natris 14 dieny 14 dieny stabillis
Kalis 14 dieny 14 dieny stabilus
Chloridai 7 dienos 7 dienos stabilus
ParuoSimas

Po centrifugavimo nelaikykite serumo ant Igsteliy. Kaip skelbiama
literaturoje, kalio koncentracija serume yra didesné palyginus su plazma.
Serumo kalis atsipalaiduoja kre$éjimo metu i§ trombocity. Kuo didesnis
trombocity skaicius, tuo didesné paklaida.® Kadangi serumas yra jautrus
preanalitiniam laikymui (hemolizei) ir nutekéjimui iS eritrocity, plazma yra
pasirinktina vietoj serumo, kaip meginio medziaga, skirta kalio
koncentracijos nustatymui.

Chloridai serume ir plazmoje yra stabills kelias dienas, kai méginys yra
atskirtas nuo eritrocity ir laikomas sandariai uzdarytoje talpykléje.”

Didelé lipemija nulemia pseudohiponatremija.'® Labai lipemigki méginiai
turéty bati ultracentrifuguojami. Drumsti lapimo méginiai turéty bati
nuskaidrinami centrifuguojant.

Kalis: Kai kuriais hematologiniy neooplazijy metu buvo pranesta apie
(sunkig) pseudohiperkalemijg naudojant li¢io heparino méginius. 1213
DEMESIO:

Méginiy surinkimui turéty bati naudojami skiriantieji serumo mégintuvéliai
su akrilo, esterio, stireno, uretano ar olefino pagrindo geliais, tol kol jie
naudojami laikantis gamintojo rekomenduojamy procedury. Ypa¢ svarbu,
kad buty laikomasi laikymo temperattros, kreSejimo laiko ir centrifugavimo,
esant pakankamoms g-jégoms, pakankamg laiko tarpa. Taip pat uztikrinkite
tinkama uzpildymo lygj ir maziausiai 1 cm méginio vir$ gelio sluoksn;. Jeigu
nesilaikoma $iy atsargumo priemoniy, galima nety¢ia padengti méginio
zonda geliu (sutrikdant tinkama méginio lygio nustatyma), ar netgi aspiruoti
gelj j ISE sistemg (uzkem$ant sistemg). Nepakankamas plazmos
mégintuveéliy sumaiSymas gali sglygoti mikrofibrininiy kreSuliy poveikj.
Stipriai rekomenduojama vengti silikono tipo geliy, dél uztersimo silikonu
rizikos. Papildomai, mégintuveliai, kuriems budingas skaidraus skyscio
sluoksnis, atsirandantis ant serumo virSaus po centrifugavimo, neturéty bati
naudojami tiesioginiam méginiy aspiravimui tam, kad iSvengtuméte méginio
zondo padengimo ir sgveikos su ISE sistema.

ISpilstymo parametrai:

Méginio taris, kuris iSpilstomas cobas 8000 ISE modulyje, yra 15.0 uL
serumui ir plazmai (taip pat atliekant automatinj pakartotinj tyrima) ir 10.0 pL
Slapimo meginiams.

ATKREIPKITE DEMES): Kiekviena laboratorija turi numatyti gaires
nustatymo priimtinumui ir korekcines priemones, kuriy reikéty imtis, jei
méginys bity laikomas nepriimtinu. Sudarykite specifiskas laboratorijai
gaires.

ISE matavimo procediira

Tyrimas

leSkokite analizatoriaus naudotojo vadove.
Kalibravimas

Pilnas Na+, K+ ir Cl- kalibravimas reikalauja $iy 3 kalibratoriy tirpaly: ISE
Standard Low, ISE Standard High, ir ISE Standard High (kompensuotas).
Kalibracinés kreivés nuokrypis apskaiciuojamas i$ standarty 1 ir 2. ISE
kompensavimas daro poveikj sankirtos taskui, taciau ne nuokrypiui. Taip
pat tam, kad buty kompensuojami bet kokie sistemos nuokrypiai,
kalibravimo metu ir tarp méginiy yra matuojamas vidinis standartas. Detaliy
kalibravimo instrukcijy ieSkokite analizatoriaus naudotojo vadove.
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirminius
kalibratorius, gravimetriskai paruo$tus i§ iSgryninty drusky.

Kalibravimo daznis

Pilng kalibravimg atlikite

* kas 24 valandas

* po ISE valymo ir prieZiuros

* po reagenty buteliuky keitimo

cobas’

= po elektrody keitimo

Kokybés kontrolé

Serumo/plazmos kokybés kontrolei naudokite medziagas iSvardintas
,Uzsakymo informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Slapimo kokybés kontrolei naudokite rinkoje esangias $lapimo kontrolines
medziagas.

Kokybés kontrolé turéty buti atliekama kasdien ir po kiekvieno papildomo
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Papildomos informacijos ieSkokite atitinkamose reikSmiy lentelése/pakuotés
lapeliuose.

Tikétinos reikSmeés!

Serumas Natris 136-145 mmol/L
(Suaugusieji) Kalis 3.5-5.1 mmol/L
Chloridai 98-107 mmol/L
Plazma Natris 136-145 mmol/L
(Suaugusieji) Kalis 3.4-4.5 mmol/L
Chloridai 98-107 mmol/L
Kalio koncentracija plazmoje yra Zemesné nei serume.
Slapimas (24 h): Natris 40-220 mmol/24 h
(Suaugusieji) Kalis 25-125 mmol/24 h
Chloridai 110-250 mmol/24 h

Natrio, kalio ir chloridy iSskyrimas su slapimu priklauso nuo gavimo su
maistu. Cia pateikiamos reikSmés yra tipiSkos Zmonéms besilaikantiems
jprasty mitybos jpro€iy.

ATKREIPKITE DEMES[: Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija
nustatyty ir perziiréty savo normaliy reikdmiy intervalus. Cia pateikiamos
reikSmés turéty buti naudojamos tik kaip gairés.

Priezidra

Sistemos prieZiuros procedros ir jy daznumas yra pateikti naudotojo
vadove ir turi buti atliekami kiekvieng diena, kasdieniy méginiy tyrimy
pabaigoje arba po méginio su padidinta koncentracija tyrimo.

cobas 8000 ISE modulio priezitra:

Naudojamas specialiai pazymétas plovimo stovas (zalias).

Pozicija 1: Cell Cleaning Solution (nebutinai, kai plaunamas tik ISE)
Pozicija 2: ISE Cleaning Solution

Pozicija 3: Activator.

ISE sistemai po plovimo ir pries kalibravimg reikalingas kondicionavimas.
Sistema automatikai atpazjsta plovimo stovg ir automatiskai persijungia j
plovimo reZima.

ATKREIPKITE DEMES}: Visada plovimui naudokite dvieZius tirpalus.
Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Jokio reikSmingo poveikio, jei vertés suradimas yra + 10 %
pradinés reikSmes ribose.

Hemolizé - serumas

Natris ir chloridai

Hemoglobinas nedaro poveikio, ityrus hemoglobino koncentracijg iki
1000 mg/dL (621 pmol/L) (apytikslis H indeksas - 1000).

Kalis
Nenaudokite hemolizuoty méginiy.

Kalio koncentracija eritrocituose yra 25 kartus didesné nei normalioje
plazmoje. Saveikos lygis gali bati jvairus, priklausomai nuo tikslaus
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eritrocity turinio. H-indeksas < 20 atitinka kalio koncentracijos padidéjimg
<0.1 mmol/L.1

Gelta - serumas

Bilirubinas (konjuguotas/nekonjuguotas) nedaro poveikio, iStyrus bilirubino
koncentracijg iki 60 mg/dL (1026 umol/L) (apytikslis | indeksas 60).

Gelta - Slapimas

Bilirubinas (konjuguotas) nedaro poveikio, iStyrus bilirubino koncentracijg iki
60 mg/dL (1026 pmol/L) (apytikslis | indeksas 60).

Lipemija - serumas

Intralipidai nedaro poveikio, iStyrus intralipidy koncentracijg iki 2000 mg/dL
(atitinkamas L indeksas 2000). Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir
trigliceridy koncentracijos koreliacija yra silpna. Tiriant lipemiSkus meginius
del skysciy persiskirstymo gali biti stebima pseudohiponatremija.'®

Natris: Pakites baltymy / lipidy kiekis gali klaidingai pakeisti natrio rezultatus
j priedingas kryptis, t.y. padidéjes baltymy kiekis = pseudohiponatremija,
sumazéjes baltymy kiekis = pseudohipernatremija. 516

Vaistai

Sie vaistai buvo itirti ir nedaré jokio poveikio tyrimui, kai buvo pridéti j
normalaus Zzmogaus serumo mi$inj iki nurodyty koncentracijy. Klaidingai
didelés chloridy reikSmés buvo nustatytos pacientams, vartojantiems
perchloratinius vaistus. To priezastis yra perchlorato jony sgveika su ISE
chloridy tyrimu.

Serumo grupé:

Acetaminofenas (paracetamolis) 200 mg/L
Acetilcisteinas 150 mg/L
Acetilsalicilo ragstis 1000 mg/L
Ampicilinas-Na 1000 mg/L
Askorbo rugstis 300 mg/L
Cefoksitinas 2500 mg/L
Ciklosporinas 5 mg/L
Doksiciklinas 50 mg/L
Heparinas 5000 V
Ibuprofenas 500 mg/L
Intralipidai 10000 mg/L
L-Dopa 20 mg/L
Metildopa 20 mg/L
Metronidazolis 200 mg/L
Fenilbutazonas 400 mg/L
Rifampicinas 60 mg/L
Teofilinas 100 mg/L
Slapimo grupé:

Acetaminofenas (paracetamolis) 3000 mg/L
Acetilcisteinas 10 mg/L
Askorbo rugstis 4000 mg/L
Doksiciklinas 300 mg/L
Gentamicino sulfatas 400 mg/L
Ibuprofenas 4000 mg/L
L-Dopa 1000 mg/L
Metildopa 2000 mg/L
Na-Cefoksitinas 12000 mg/L
Ofloksacinas 900 mg/L
Fenazopiridinas 300 mg/L
Saliciluriné ragstis 6000 mg/L

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

cobas’

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link, rankinis informacijos suvedimas
reikalingas tik tam tikrais atvejais. Naujausias perna$os iSvengimo sarasas
pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metodo lapais, 0
iSsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

Matavimo reZimas ISE netiesioginis:

Pritaikymas serumui ir plazmai:

Na* 80-180 mmol/L
K+ 1.5-10.0 mmol/L
Crr 60-140 mmol/L

Natrio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir plazmos méginius,
turéty pasizyméti tiesine priklausomybe nuo 80-180 mmol/L su mazesniu
nei 5 % nukrypimu nuo linijos.

Kalio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir plazmos méginius,
turéty pasizymeti tiesine priklausomybe nuo 1.5-10.0 mmol/L su mazesniu
nei 5 % nukrypimu nuo linijos.

Chloridy tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir plazmos
méginius, turéty pasizyméti tiesine priklausomybe nuo 60-140 mmol/L su
mazesniu nei 5 % nukrypimu nuo linijos.

Pritaikymas $lapimui:

Na* 60-350 mmol/L
K+ 3-100 mmol/L
Cr 60-350 mmol/L

Mazos koncentracijos méginius tirkite (taikoma tik natriui ir chloridams)
naudodami pakartotinio tyrimo funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo
funkcijg, méginiy skiedimo santykis yra 1:31. Méginiy, atskiesty naudojant
pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra automatiskai padauginami i
redukuoto skiedimo daugiklio.

Pakartotinis $lapimo méginiy tyrimas su padidintu méginio triu:

Na* 20-59.9 mmol/L

Cr 20-59.9 mmol/L

Pritaikymui Slapimui:

Natrio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 60-350 mmol/L su mazesniu nei 10 %
nukrypimu nuo linijos.

Kalio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 3-100 mmol/L su maZesniu nei 10 %
nukrypimu nuo linijos.

Chloridy tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 60-350 mmol/L su mazesniu nei 10 %
nukrypimu nuo linijos.

Pritaikymui pakartotiniam Slapimo tyrimui:

Natrio tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty
pasizyméti linijine priklausomybe nuo 20-59.9 mmol/L su mazZesniu nei

10 % nukrypimu nuo linijos.

Chloridy tyrimas cobas ¢ sistemoje, naudojant Slapimo méginius, turéty

pasizyméti linijine priklausomybe nuo 20-59.9 mmol/L su mazesniu nei
10 % nukrypimu nuo linijos.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Atkartojamumas ir tarpinis glaudumas buvo nustatyti naudojant zmoniy
méginius ir kontrolines medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP5 reikalavimais (2 lygios dalys per vieng
tyrima, 2 tyrimai per dieng, 21 diena). Buvo gauti Sie rezultatai:
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Natris Zemos 67.1 0.3 0.4 67.1 0.6 1.0
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas g?;cht:;tracuos
Méginys Vidurkis | SN CV | Vidurkis| SN Ccv Pl : 128.4 4 1284 7
(cobas 8000) mmollL | mmoliL | % | mmoliL | mmoliL | % AakZVT"S terpe 132'0 2'6 gi 132'0 2'9 gj
Zemos 887 | 03 |04 | 887 | 09 | 11 k;’nse?;racijos ' ' ' ' ' '
ki tracij
p?ar;criz racijos plazma
Plazmos terpe | 1206 | 04 | 03 | 1206 | 09 | 07 irecf”OtTUU 17171'18 gg gg 17171'18 22 22
Aukdtos 1758 | 06 | 03 | 1758 | 10 | 06 | | or@ ' ' ' ' ' '
koncentracijos Zemos ) 21.6 0.2 1.0 | 216 0.8 3.7
plazma koncentracijos
Sapimas’
Precinorm U 1120 | 04 |04 | 1120 | 09 | 08 \S/Zp'ra_s w5 05 osl e 1 1o
Precipath U 1440 | 04 | 03 | 1440 | 08 | 05 kc'm‘é;ﬁrsacij os ' ' ' ' ' '
Zemos 247 02 | 09 | 247 | 09 |37 $lapimas?
'ff”‘?en"?c”os Aukstos 3335 | 16 | 05 | 3335 | 35 | 1.0
Slapimas koncentracijos
Vidutinés 174.5 0.5 0.3 | 1745 1.1 0.7 §lapimas?
gl‘;’;‘i’;’:;zc"os Liquichek 12 975 | 05 | 05| 975 | 09 | 09
p Liquichek 22 193.2 1.5 0.8 | 193.2 2.0 1.0
ﬁ::s;?]straci.os 7.2 0.9 0.3 7.2 28 08 1) Duomenys gauti taikant pakartotinio $lapimo tyrimo funkcila.
] 2 ) 2) Duomenys gauti taikant standartinj $lapimo rezima.
Slapimas
Liquichek 12 83.4 03 [ 03] 834 | 13 | 16 “Zﬂetodupa:vglnlméﬁl i 1SE relkimbs. qauos cobas 6000
— mogaus plazmos ir §lapimo méginiy ISE reikSmés, gautos cobas
Liquichek 22 1756 13 | 08 | 1756 | 17 | 10 analizatoriuje (y), naudojant ISE Standard High kaip S3 kalibratoriy, buvo
1) Duomenys gauti taikant pakartotinio &lapimo tyrimo funkcija. palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama referentinj
2) Duomenys gauti taikant standartinj §lapimo rezima, m.etodq.(x) ir su cobas ¢ 501 (x) analizatoriumi, naudojant ISE Standard
Kalis High kaip S3 kalibratoriy.
Natris
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas Instrument- | Méginio | Min | Maks | P/B Regresija'” | Koef.
Méginys Vidurkis | SN CV |Vidurkis| SN cv ai tipas/ N X X )
0, 0,
(cobas 8000) | mmoliL | mmolL | % | mmolll | mmolll | % | F escos | Plazma/100 856 |180.6 |y = 1.015x- 3.553 |0.9943
Zemos 203 | 001 |05 | 203 | 003 | 16 fotom.
koncentracijos y: cobas
plazma 8000
Plazmos terpé 5.01 0.02 0.3 5.01 0.03 0.7 (S3=ISE
AUKS(0S 956 | 003 | 03 | 956 | 006 | 06 | | Slandan
koncentracijos igh)
plazma Nuokrypis ties 135 mmol/L = -1.528 (-1.1 %)
Precinorm U 3.60 002 | 04 | 360 003 | 09 Nuokrypis ties 150 mmol/L = -1.303 (-0.9 %)
Precipath U 6.61 002 | 03 | 661 004 | 05 );:(;:1obasc Plazma/100 | 81.5 | 181.9 |y =0.969x + 3.381 |0.9984
Zemos 347 | 001 | 03 | 347 | 004 | 11 (S3=ISE
koncentracijos Standard
$lapimas High)
Slapimo terpe 50.70 | 026 | 0.5 | 50.70 | 0.63 1.2 y: cobas
Aukétos 9348 | 058 | 0.6 | 9348 | 1.82 | 1.9 8000
koncentracijos (S3=ISE
Slapimas atlaﬂdard
Liquichek 1 3064 | 020 | 0.6 | 30.64 | 0.32 | 1.0 N'glz e R TR 8
— uokrypis ties 135 mmol/L = -0.804 (-0.6 %
Liquichek 2 6622 | 061 | 0.9 | 6622 | 114 | 1.7 | Nyokeypis ties 150 mmoliL = -1.269 (-0.8 %)
Chioridai X: liepsnos | Slapimas?/ | 69.2 | 337.4 |y = 0.996x + 1.248 |0.9995
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas fotom. 105
Meginys Vidurkis| SN | CV |Vidurkis| SN | CV gb‘(’)gbas
(cobas 8000) mmol/L | mmol/L | % | mmol/L | mmollL | %
(S3=ISE
Standard
High)
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Nuokrypis ties 60 mmol/L = 1.008 (1.7 %) x: liepsnos | Slapimas/ |3.1 | 99.5 y =1.014x + 0.506 | 0.9997
Nuokrypis ties 220 mmol/L = 0.368 (0.2 %) fotom. 101
x:cobas ¢ | Slapimas? |68.3 |349.5 |y =0.969x +8.259 |0.9998 y: cobas
501 105 8000
(S3=ISE (83 =ISE
Standard Standard
High) High)
y: cobas Nuokrypis ties 20 mmol/L = 0.786 (3.9 %)
8000 Nuokrypis ties 80 mmol/L = 1.626 (2.0 %)
(S3=ISE x.cobasc | Slapimas/ |2.97 | 102.04 |y =1.001x + 0.266 | 0.9998
Standard 501 101
High) (S3=ISE
Nuokrypis ties 60 mmol/L = 6.339 (10.7 %) Standard
Nuokrypis ties 220 mmol/L = 1.439 (0.7 %) High)
x: liepsnos | Slapimas'/ |22.2 |58.7 |y=0.943x +3.149 |0.9991 y: cobas
fotom. 92 8000
y: cobas (S3=1ISE
8000 Standard
(S3=1SE High)
Standard Nuokrypis ties 20 mmol/L = 0.286 (1.4 %)
High) Nuokrypis ties 80 mmol/L = 0.346 (0.4 %)
Nuokrypis ties 30 mmol/L = 1.439 (4.8 %) Chloridai
x.cobas ¢ élapimas‘/ 242 159.8 |y=0.962x+1.110 [0.9995 Instrument- | Méginio Min [Maks [ P/B Regresija'’ Koef.
ng; SE 92 ai tipas/ N X X (n
(Star; dard x: koulo- Plazma/100 | 65.0 [123.0 |y =1.075x - 6.025 |0.9902
High) metrija
) y: cobas
e
(3= ISE (S3=ISE
Standard Standard
High) High)
P ) 10 Nuokrypis ties 90 mmol/L = 0.725 (0.8 %)
Nuokrypis ties 30 mmol/l =-0.03 (0.1 %) Nuokrypis ties 112 mmol/L = 2.375 (2.1 %)
1) Duomenys gauti taikant pakartotinio Slapimo tyrimo funkcijg.
2) Duomenys gauti taikant standartn iapimo rezima, x:&obas ¢ |Plazma/100|61.9 |127.9 |y =0.987x + 1.858 |0.9984
. 5
Kalis (S3=ISE
Instrumen- | Méginio | Min |Maks | P/B Regresija'’ | Koef. Standard
tai tipas/N  |[x |x ) High)
x: liepsnos | Plazma/100|1.54 [1057 |y =1x+0.05 0.9994 gbggbas
fotom.
y: cobas (83 =ISE
8000 Standard
(S3=ISE High)
Standard Nuokrypis ties 90 mmol/L = 0.688 (0.8 %)
High) Nuokrypis ties 112 mmol/L = 0.402 (0.4 %)
Nuokrypis ties 3.0 mmol/L = 0.050 (1.7 %) X: koulo- Slapimas?/ |66.0 [313.0 |y=1.036x - 4.891 |0.9995
Nuokrypis ties 5.8 mmol/L = 0.050 (0.9 %) metrija 108
x:.cobas ¢ | Plazma/100]1.59 [10.59 [y =0.99x + 0.032 [0.9999 y: cobas
501 8000
Standard Standard
High) High)
y: cobas Nuokrypis ties 60 mmol/L = -2.731 (-4.6 %)
8000 Nuokrypis ties 170 mmol/L = 1.229 (0.7 %)
(S3=ISE
Standard
High)

Nuokrypis ties 3.0 mmol/L = 0.002 (0.1 %)
Nuokrypis ties 5.8 mmol/L = -0.026 (-0.4 %)
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x:cobas ¢ | Slapimas? |62.0 |349.8 |y = 0.908x + 9.018 |0.9999 10 Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th ed. Burtis CA,

501 108 Ashwood ER, eds. WB Saunders Co 2001:726-728.

(S3=ISE 11 Yu HYE, Kellogg M. Hyperkalemia or Hypokalemia? Clinical Chemistry
Standard 2009;55:11:2068.

High) 12 Cao J, Karger AB. Critically evaluated potassium in a 55-year-old

y: cobas female with chronic lymphocytic leukemia. Laboratory Medicine

8000 2018;49:3:280-283.

(S3=ISE 13 Theparee T, Benirschke RC, Lee HK. Variable potassium

Standard concentrations: Which is right and which is wrong? Laboratory

High) Medicine 2017;48:2:183-187.

— 14 Martinez-Morillo E, Alvarez FV. Management of potassium results in
Nuokryp!s t!es 60 mmollL =3.497 (5.8 %) haemolysed plasma samples at the emergency department laboratory.
Nuokrypis ties 170 mmol/L = -6.623 (-3.9 %) Clin Chem Lab Med 2019;57(11):e271-e273.

x: koulo- Slapimas!/ |22.0 |59.0 |y=0.973x-0.927 |0.9987 15 Virk MS, Dean NP, Wong ECC. Severe Underestimation of Serum Na
metrija 92 following IVIG Treatment. Laboratory Medicine 2018;49:4:372-376.

y: cobas 16 Stove V, et al. How to Solve the Underestimated Problem of

8000 Overestimated Sodium Results in the Hypoproteinemic Patient. Crit
(S3=1ISE Care Med 2016;44 (2):e83-e88.

Standard 17 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
High) for method transformation. Application of linear regression procedures

— > for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.
Nuokrypis ties 30 mmol/L = -1.737 (-5.8 %) J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.
x.cobasc | Slapimas'/ |20.2 |57.3 |y=0.981x+0.728 |0.9992 Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
501 92 visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
(S3=ISE trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Standard Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
High) turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés nares,

. kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

y: cobas

8000 Simboliai

(S3=1ISE Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
Standard iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy

High) apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Nuokrypis ties 30 mmol/L = 0.158 (0.5 %) Rinkinio turinys

1) Duomenys gauti taikant pakartotinio $lapimo tyrimo funkcijg. % Taris po atskiedimo arba maiéymo
2) Duomens gaulitakant standatt Szpimo rezima, GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

Paklaida medicininiy sprendimy lygmenyje (MSL) buvo apskaiéiuota taip:
paklaida [mmol/L] = sankirtos taSkas + (nuolydis x MSL) - MSL
paklaida [%] = (paklaida [mmol/L] x 100) / MSL

Nuorodos

1

2

Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th ed. Burtis CA,
Ashwood ER, eds. WB Saunders Co 2001:970,1004,1009.

Shono T, Okahara M, lkeda I, et al. Sodium-selective PVC Membrane
Electrodes Based on Bis(12-crown-4)s. J Electroanal Chem
1982;132:99-105.

Shibata Y, Maruizume T, Miyage H. Journal of the Chemical Society of
Japan. Chemistry and Industrial Chemistry 1992;9:961-967.

Pioda LAR, Stankova V, Simon W. Highly selective potassium ion
responsive liquid-membrane electrode. Analytical Letters
1969;2(12):665-674.

Hartman K, Luterotti S, Osswald HF, et al. Chloride-selective
liquid-membrane electrodes based on lipophilic
methyl-tri-N-alkyl-ammonium compounds and their applicability to blood
serum measurements. Microchimica Acta 1978;70(3-4):235-246.

Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests. Philadelphia: WB
Saunders Co 1983;110:398, 446.

Kaplan LA, Pesce AJ. Clinical Chemistry, Theory, Analysis and
Correlation. Ladig D, Kasper R (ed), St Louis, CV Mosby Co
1984;1061-1077.

Young DS. Effects of Preanalytical Variables on Clinical Laboratory
Tests, AACC Press 1997;2(4):493-503.

Lum G, Gambino SR. A Comparison of serum versus heparinized
plasma for routine chemistry tests. Am J Clin Pathol 1974
Jan:61(1):108-113.
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