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Uzsakymo informacija

cobas’

ﬁgﬁgzsaéoigigiu(g)it%i)(,_:g)kuriuo (-iais) galima naudoti
11360981 216 | ISE Reference Electrolyte (5 x 300 mL) Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501
04522320 190 | ISE Internal Standard Gen.2 (5 x 600 mL)

04522630 190 | ISE Diluent Gen.2 (5 x 300 mL)

11298500 316 | ISE Cleaning Solution (5 x 100 mL)

10825468 001 | Sodium electrode (1 elektrodas)

10825441 001 | Potassium electrode (1 elektrodas)

03246353 001 | Chloride electrode (1 elektrodas)

03149501 001 | Reference electrode (1 elektrodas)

04663632 190 | Activator (9 x 12 mL)

11183974 216 | ISE Standard Low (10 x 3 mL) Kodas 502

11183982216 | ISE Standard High (10 x 3 mL) Kodas 503/

05979854 190 | Internal Standard Insert - ISE (Rinkinys i§ 20)

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149435 160 | Precinorm U Plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301

12149443 122 | Precipath U Plus (10 x 3 mL) Kodas 301

12149443 160 | Precipath U Plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 392

Lietuviy su maistu, uzsitesusj vémima ir sumazéjusig reabsorbcijg inkstuose, taip

Paskirtis ir tyrimo principas

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
virSkinamajame 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 vémima ar diaréja, sumazéjusig reabsorbcijg inkstuose ir
pertekliniy skyscCiy susilaikyma. Daznos padidéjusios natrio koncentracijos
priezastys apima perteklinj skys¢iy netekima, didelj druskos vartojima ir

pat kai kurias acidozés ir alkalozés formas. Padidéjusi chloridy
koncentracija nustatoma dehidracijos, inksty nepakankamumo, kai kuriy
acidozeés 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 uzpildan€io 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. EMF
susidaro pagal Nernst lygtj, skirtg specifiniam jonui tirpale:

(1)  E=Eg+RT/nF-In(f-C;)/(f-Ci)

padidéjusia reabsorbcijg inkstuose. Kur:

Kalis yra pagrindinis vidulgstelinis katijonas ir yra kritiSkai svarbus nerviniy E = elektrodo EMF

ir raumeny Igsteliy veiklai. Kai kurios sumaZzéjusios kalio koncentracijos _ o

prieZastys apima sumazéjusj kalio gavimg su maistu ar perteklinj kalio Eo - standartinis EMP
netekima i$ organizmo dél diaréjos, uzsitesusj vémima ar padidéjusj R = konstanta

Salinimg per inkstus. Padidéjusig kalio koncentracijg gali sukelti dehidracija T _ i i

ar Sokas, sunkis nudegimai, diabetiné ketoacidoze ir kalio susilaikymas - emperatura

inkstuose. n = jono krivis

Chloridai yra pagrindiniai uzlasteliniai anijonai, kurie reguliuoja uzlasteliniy E = Faraday konstanta
skys€iy pasiskirstymo balansg. Panasiai kaip ir kity jony atveju, daznos o ) )
sumazéjusios chloridy koncentracijos prieZastys apima sumazéjusj gavimg In = natdrinis logaritmas (pagrindas e)
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Nustatant natrj, kalj ir chloridus, kurie visi turi vienetinj kravj, R, T, n ir F yra
sujungiami j vieng reikSme, atitinkancig nuokrypj (angl. slope, S). Atliekant
tyrimg cobas ¢ 311/501 analizatoriuje, kur meginys skiedziamas santykiu
1:31, joniné galia, taigi ir aktyvumo koeficiental, yra konstanta.

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

@) E=Eb+S-In(C)

Pilna tyrimo sistema, skirta tam tikram jonui, apima ISE, referentinj
elektrodg ir elektros grandine, skirtg EMF apdorojimui ir matavimui, kad
baty gauta tyrimo jony koncentracija.

Natrio3 ir kalio* elektrodai yra pagaminti neutraliy ne$éjy pagrindu, o
chloridy? elektrodas yra pagamintas jony keitéjo pagrindu.

aktyvumo koeficientas
jony koncentracija tyrimo tirpale

jono koncentracija vidiniame uZpildanciame tirpale

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Su pacienty méginiais ir zmogaus kilmeés kontrolinémis medZiagomis elkités
kaip su potencialiai uzkreCiamais méginiais.

Kaip ir visy diagnostiniy procedury atveju, rezultatai turéty bati
interpretuojami atsizvelgiant j visy kity testy rezultatus ir kliniking paciento
bukle.

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 vienam kalibravimui.

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)

cobas’

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
temperatiroje.

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

Stabilumas naudojant

analizatoriuje

ISE Reference Electrolyte 4 savaités
ISE Diluent 2 savaités
ISE Internal Standard 2 savaités

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

Kasdieniam naudojimui 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]: Istirpusios dujos gali salygoti veikimo problemy,
esant dideliems jy kiekiams Diluent, Internal Standard ar Reference
Electrolyte sudétyje. Tokiu atveju prie$ naudojimg Svelniai sumaiSykite
buteliuku turin;.

ATKREIPKITE DEMES): Vartotojams, naudojantiems cobas ¢ 311/501
analizatorius: patvirtinto ar potencialaus ISE Internal Standard iSgaravimo
atveju naudokite Internal Standard Insert - ISE (Kat. Nr. 05979854 190),
kad sumazintuméte iSgaravimo potencialg.

Elektrodai

Natrio, kalio, chlorido, referentinis
Laikymo salygos ir stabilumas

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

naudojant
analizatoriuje

Natrio 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Kalio 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Chloridy 2 ménesiai arba 9000 tyrimy
Referentinis maziausiai 6 ménesiai

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

Nuokrypio intervalai

Natrio Nuo 50 iki 68 mV/dec
Kalio Nuo 50 iki 68 mV/dec
Chloridy Nuo -40 iki -68 mV/dec

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

HEPES buferis: 10 mmollL Tirpalas Naudojimas _

Trietanolaminas: 7 mmol/L St 2-tasky kalibravimas

Natrio chloridas: 3.06 mmol/L S2 2-taSky kalibravimas

Natrio acetatas: 1.45 mmol/L S3 Kompensavimas

Kalio chloridas: 0.16 mmol/L Reference Buteliukas yra tiesiogiaj sujungtas su ISE

Konservantas Electrolyte referentiniu elektrodu. Sis tirpalas pasizymi stipriu,
stabiliu jony referentiniu potencialu referentiniame
elektrode, reikalingu kiekvienam ISE matavimui.
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Skiediklis Skirtas meéginiy skiedimui

Internal Standard Bazinis kalibravimas, kuris atliekamas vieng kartg

su kiekvienu ISE ciklu.

Cleaning Solution Skirtas jonams selektyviy elektrody, indy ir

mégintuvéliy valymui.

DEMESIO: Auk$ciau iSvardinti ISE kalibratoriai, pagalbiniai reagentai ir
elektrodai yra reikalingi ISE modulio kalibravimui ir rezultaty skaiciavimui.
Bet kokiy kity produkty naudojimas gali sglygoti netikslius kasdieniy
meéginiy matavimus ir/ar elektrody pazeidima.

‘ Méginiy surinkimas ir paruo§imas®

Méginys

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumo atskyrimo mégintuvélis: Naudokite serumg be hemolizés ir
rySkios lipemijos, surinktg naudojant standarting venopunkcijos technika.
Plazma: Naudokite tik li¢io heparino plazma.

Slapimas:” 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
Natrio 14 dieny 14 dieny stabilus
Kalis 14 dieny 14 dieny stabilus
Chloridy 7 dienos 7 dienos stabilus
Paruosimas

Po centrifugavimo nelaikykite serumo ant Igsteliy Kaip skelbiama
literattroje, kalio koncentracija serume yra didesné palyginus su plazma.
Serumo kalis atsipalaiduoja kre$éjimo metu i§ trombocity. Kuo didesnis
trombocity skaicius, tuo didesné paklaida.® Vidiniy matavimy metu mes
stebéjome nuokrypj iki 25 %. Kadangi serumas yra jautrus preanalitiniam
laikymui (hemolizei) ir nutekéjimui i$ eritrocity, plazma yra pasirinktina vietoj
serumo, kaip méginio medziaga, skirta kalio koncentracijos nustatymui.

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

Ry3ki lipemija sukelia pseudohiponatremija.® Ry8kiai lipemiski méginiai
turéty buti nuskaidrinami ultracentrifuguojant. Drumsti Slapimo méginiai
turéty bati nuskaidrinami centrifuguojant.

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 procediry. Ypaé svarbu,
kad buty laikomasi laikymo temperatiros, kre$éjimo laiko ir centrifugavimo,
esant pakankamoms g-jégoms, pakankama laiko tarpg. Taip pat uZtikrinkite
tinkama uzpildymo lygj ir maziausiai 1 cm méginio vir§ gelio sluoksnj. Jeigu
nesilaikoma $iy atsargumo priemoniy, galima netycia padengti méginio
zondg geliu (sutrikdant tinkamg méginio lygio nustatyma), ar netgi aspiruoti
gelj j ISE sistemg (uzkemSant sistema). Nepakankamas plazmos
mégintuvéliy sumaiSymas gali sglygoti mikrofibrininiy kreSuliy poveikj.
Stipriai rekomenduojama vengti silikono tipo geliy, dél uztersimo silikonu
rizikos. Pasauliniai mégintuvéliy tiekéjai iSvis nenaudoja geliy, pagaminty
silikono pagrindu, bet gali biti, kad silikono gelius naudoja mazi vietiniai
tiekéjai. Papildomai, mégintuvéliai, 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 turis, laSinamas cobas ¢ 311/501 sistemose, yra 9.7 pL (taip pat ir
automatiniam pakartotinam tyrimui). Papildomi 6.5 pL yra jlasinami
pakartotinam rankiniam $lapimo tyrimui.

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

ISE matavimo procediira

Tyrimas

cobas’

leSkokite analizatoriaus naudotojo vadove.

Kalibravimas

Pilnam Na*, K* ir CI- kalibravimui reikia $iy 3 kalibravimo tirpaly: ISE
Standard Low, ISE Standard High, ir ISE Standard High (kompensuotas).
Kalibracinés kreivés nuokrypis apskaiciuojamas i$ standarty 1 ir 2. ISE
kompensavimas daro poveikj sankirtos taskui, taciau ne nuokrypiui. Taip
pat tam, kad bity 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, gravimetri§kai paruo$tus i$ isgryninty drusky.

Kalibravimo daznis

Atlikite pilng kalibravimg

= kas 24 valandas

= po ISE valymo ir priezitros

= po reagenty buteliuky keitimo

= po elektrodo keitimo

= ir kaip reikalaujama remiantis kokybés kontrolés proceduromis

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 biti 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 reik§meés!

Serumas Natrio 136-145 mmol/L
(Suaugusieji) Kalis 3.5-5.1 mmol/L
Chloridy 98-107 mmol/L
Plazma Natrio 136-145 mmol/L
(Suaugusieji) Kalis 3.4-4.5 mmol/L
Chloridy 98-107 mmol/L

Kalio koncentracija plazmoje yra Zemesné nei serume.

Slapimas (24 h): Natrio 40-220 mmol/24 h
(Suaugusieji) Kalis 25-125 mmol/24 h
Chloridai 110-250 mmol/24 h

Natrio, kalio ir chloridy i§skyrimas su Slapimu priklauso nuo gavimo su
maistu. Cia pateikiamos reikSmés yra tipiSkos Zmonéms besilaikantiems
jprasty mitybos jproCiy.

ATKREIPKITE DEMES): Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija
nustatyty ir perZidréty savo normaliy reikSmiy intervalus. Cia pateikiamos
reikSmés turéty bati naudojamos tik kaip gaires.

\ Prieziara

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

Sistema automatiskai atpazjsta plovimo stovg ir automatiskai persijungia j
plovimo rezima.

2013-10, V 9.0 Lietuviy

3/7



0005883962001¢501V9.0

ISE indirect Na-K-Cl for Gen.2

ISE indirect Na-K-Cl for Gen.2

cobas ¢ 501 prieZilra:

Naudojamas specialia etikete pazymétas plovimo stovas (Zalias).
1 pozicija: Multiclean (nebutina, kai valomas tik ISE)

2 pozicija: ISE Cleaning Solution

3 pozicija: Activator (ISE sistemai po plovimo ir prie$ kalibravimg reikalingas
kondicionavimas.)

Atkreipkite démesj: Plovimui visada naudokite Sviezius tirpalus.
cobas ¢ 311 priezilra:

Naudojamos specialios méginiy disko pozicijos. ISE plovimo procedra turi
bati pasirenkama rankiniu budu i priezitros punkty.

W1 pozicija: ISE Cleaning Solution.

W2 pozicija: Activator. ISE sistemai po plovimo ir prie$ kalibravimg
reikalingas kondicionavimas.

Atkreipkite démesj: Plovimui visada naudokite Sviezius tirpalus.

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Hemolizé - serumas ir §lapimas

Natris ir chloridai

Hemoglobinas nedaro poveikio, iStyrus hemoglobino koncentracijg iki

1000 mg/dL (621 pmol/L) (apytikslis H indeksas - 1000).

Kalis

Hemoglobino koncentracija didesné nei 90 mg/dL (54 ymol/L) reikSmingai
padidina kalio koncentracijg (apytikslis H indeksas - 90). Kalio koncentracija
eritrocituose yra 25 kartus didesné nei normalioje plazmoje. Sgveikos lygis
gali gali buti jvairus, priklausomai nuo tikslaus eritrocity turinio.

Venkite hemolizuoty méginiy.

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 koncentracijg iki 2000 mg/dL
(atitinkamas L indeksas 2000). Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir
trigliceridy koncentracijos koreliacija yra silpna. Tiriant lipemiSkus meginius
dél skysciy persiskirstymo gali biti stebima pseudohiponatremija.'®
Vaistai

Sie vaistai buvo itirti ir nedare jokio poveikio tyrimui, kai buvo prideti j
normalaus Zmogaus serumo misinj ar Slapimo misinj iki nurodyty
koncentracijy.

Klaidingai didelés chloridy reikSmés buvo nustatytos pacientams,

vartojantiems perchloratinius vaistus. To prieZastis yra perchlorato jony
saveika 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 U
Ibuprofenas 500 mg/L
Intralipidai 10000 mg/L
L-Dopa 20 mg/L
Metildopa 20 mg/L

Metronidazolis
Fenilbutazonas
Rifampicinas

Teofilinas

Slapimo grupé:
Acetaminofenas (paracetamolis)
Acetilcisteinas

Askorbo ragstis
Doksiciklinas
Gentamicino sulfatas
Ibuprofenas

L-Dopa

Metildopa
Na-Cefoksitinas
Ofloksacinas
Fenazopiridinas
Saliciluriné ragstis
REIKALINGI VEIKSMAI

cobas’

200 mg/L
400 mg/L
60 mg/L

100 mg/L

3000 mg/L
10 mg/L
4000 mg/L
300 mg/L
400 mg/L
4000 mg/L
1000 mg/L
2000 mg/L
12000 mg/L
900 mg/L
300 mg/L
6000 mg/L

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias perna$os iSvengimo sarasas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy

ieSkokite naudotojo vadove.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos
Matavimy ribos

Matavimo rezimas ISE netiesioginis:
Pritaikymas serumui ir plazmai:
Na+

K+

Cl-

Pritaikymas $lapimui:

Na+

K+

Cl-

80-180 mmol/L
1.5-10.0 mmol/L
60-140 mmol/L

20-250 mmol/L
3-100 mmol/L
20-250 mmol/L

ATKREIPKITE DEMES]: Visi rezultatai nepatenkantys j matavimy ribas,
skirtas Slapimui, bus pazymimi <> Test duomeny jspéjimu, dél to, kad
rezultatai yra vertinami nepriklausomai nuo meginio turio. Rezultatai, skirti
pakartotiniam rankiniam $lapimo méginiy tyrimui su sumazintu méginio turiu
ir duomeny jspéjimu <> Test, turi buti patikrinti palyginant su pakartotino
rankinio Slapimo méginiy tyrimo intervalais (zr. Zemiau). Kai tiriate méginius
su sumazintu méginio tariu, tokiy meginiy rezultatai turi bati jvertinti
individualiai. Taip yra todél, kad tokiems méginiams negali buti atmetamas

terpés poveikis.

Slapimo méginiy su sumazintu méginio tiiriu rankinis pakartotinis tyrimas:

Na+
K+
Cl-

250-375 mmol/L
100-150 mmol/L
250-375 mmol/L

ATKREIPKITE DEMES): Visi rezultatai, nepatenkantys j Sias ribas: Na+
20-250 mmol/L, K+ 3-100 mmol/L, Cl- 20-250 mmol/L, visada turés <> Test
duomeny jspéjima. Visi 8lapimo méginiy su sumazintu méginio tdriu
pakartotinio tyrimo rezultatai su $iuo jspéjimu turi bati patikrinami palyginant
su pakartotino Slapimo méginiy tyrimo intervalais paatvejui.
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Didesnés koncentracijos Slapimo méginius tirkite naudodami pakartotinio Kalis
tyrimo funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, Slapimo méginiy - —
skiedimo santykis yra 1:1.5. Slapimo meginiy, atskiesty naudojant Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai yra automatiskai padauginami i Méginys Vidurkis | SD CV | Vidurkis| SD Ccv
koeficiento 1.5. (Roche/Hitachi mmol/lL | mmolL | % | mmol/L | mmollL | %
Natrio tyrimas Roche/Hitachi cobas c sistemoje, naudojant serumo ir cobas ¢ 501)
plazmos meginius, turéty pasizymeti linijine priklausomybe nuo Precipath U 659 | 004 | 06 | 659 | 005 | 07
80-180 mmol/L su mazesniu nei 5 % nukrypimu nuo linijos. .
Kalio tyrimas Roche/Hitachi cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir fe:}noitr . 5.1 003 | 06 | 515 0.04 | 07
plazmos méginius, turéty pasizymeéti linijine priklausomybe nuo élo ce N acijos
1.5-10.0 mmol/L su mazesniu nei 5 % nukrypimu nuo linijos. > apimas
Chloridy tyrimas Roche/Hitachi cobas ¢ sistemoje, naudojant serumo ir Slapimo terpe 5208 | 032 | 06 | 5208 | 067 | 13
plazmos méginius, turéty pasizymeti linijine priklausomybe nuo Aukétos 9034 | 067 | 07 | 9034 | 138 | 15
60-140 mmol/L su mazesniu nei 5 % nukrypimu nuo linijos. koncentracijos
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys sllapllmas
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys. Liquichek 1 3148 | 019 | 06 | 3148 | 053 17
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. Liquichek 2 7056 | 043 | 06 | 7056 | 1.17 1.7
Siame skyriuje pateikiami duomenys atspindi tipinj cobas ¢ 501 ISE __
sistemy veiksminguma ir neturéty biti laikomi tyrimo specifikacijomis. Chloridai
Glaudumas Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Atkartojamumas ir tarpinis glaudumas buvo nustatyti naudojant Zzmoniy Meginys Vidurkis| SD CV |Vidurkis| SD cv
méginius ir kontrolines medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and (Roche/Hitachi mmollL | mmolL | % | mmoliL | mmoliL | %
Laboratory Standards Institute) EP5 reikalavimais (2 lygios dalys per vieng cobas ¢ 501)
tyrima, 2 tyrimai per dieng, 21 diena). Buvo gauti Sie rezultatai: -
Zemos 68.5 0.2 0.3 | 685 0.6 038
Natrio k?ncentracijos
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas ;;Iazma " 1290 0 03 | 1250 05 05
Méginys Vidurkis| SD | CV |Vidurkis| SD | CV azmos fepe ' ' ' ' ' '
(Roche/Hitachi mmol/L | mmollL | % | mmoliL | mmollL | % Aukstos 139.0 | 03 | 02| 1390 | 06 | 04
cobas ¢ 501) k?ncentracuos
Zemos 848 | 02 | 03 | 848 | 1 | 11 | [Pam™
koncentracijos Precinorm U 86.2 0.2 0.3 86.2 0.5 0.6
plazma Precipath U 1192 | 03 | 02 | 1192 | 05 | 04
Aukstos 176.7 0.3 02 | 176.7 0.6 0.4 koncentracijos
koncentracijos Slapimas
plazma Slapimo terpé 1314 | 03 | 02 | 1314 | 07 | 05
Precinorm U 126 0.2 02 | 126.0 0.7 0.6 Aukstos 2434 06 02 | 2434 18 07
Precipath U 148.2 0.3 0.2 | 1482 0.5 0.4 koncentracijos
. Slapimas
Zemos 30.6 0.1 02 | 306 0.9 3.0 —
koncentracijos Liquichek 1 97.5 0.2 02 | 975 1.6 1.6
svlaplmas Liquichek 2 198.2 0.4 02 | 198.2 2.3 1.2
Slapimo terpé 131.7 0.2 02 | 1317 0.6 05 .
. Metody palyginimas
ﬁ\uksto&:: . 2%.7 | 04 | 02| 2367 | 13 | 06 Zmogaus plazmos ir $lapimo méginiy ISE reikémés, gautos Roche/Hitachi
v|onqen racijos cobas ¢ 501 analizatoriuose (y), naudojant Standard High (kompensuota)
Slapimas kaip S3 kalibratoriy, buvo palygintos su reikémémis, gautomis naudojant
Liquichek 1 81.6 0.2 02 | 816 1.3 1.6 atiti?ka{nq referentigj mettcl)g% %() irsu RofheﬁHitag%i Ifol'%astc 501
— analizatoriumi, naudojan ompensator kaip S3 kalibratoriy.
Liquichek 2 1723 02 01 | 1723 26 15 Naudoti referentiniai metodai: Liepsnos fotometras IL 943, skirtas natriui ir
Kalis kaliui, chloridy analizatorius 926S, skirtas chloridams.
- — Natrio
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Meginys Vidurkis | SD CV | Vidurkis| SD oV Instrumentai Meglnlo Min.x !\(Ilaks. P/B Regresija'' | Koef.
(Roche/Hitachi mmol/L | mmolL | % | mmollL | mmollL | % tipas/ N (r)
cobas ¢ 501) x: liepsnos Plazma/103| 86.7 | 178 |y =1.000x +0.300 | 0.999
Zemos 162 | 001 | 07 | 1.62 | 003 | 16 fotom.
koncentracijos y: cobas ¢ 501
plazma (53 = Standard
Plazmos terpe 497 | 004 | 07 | 497 | 004 | 0s | |High)
Aukstos 946 | 006 | 06 | 946 | 007 | 07 | |Nuokrypis135mmollL =0.03 (0.2 %)
koncentracijos Nuokrypis 150 mmol/L = 0.03 (0.2 %)
plazma
Precinorm U 3.57 003 | 08 | 357 0.04 1.0
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x: cobas ¢ 501 | Plazma/103| 87.6 | 176 |y=1.014x-1.176 | 1.000 Instrumentai Méginio |Min.x | Maks. | P/B Regresija'" | Koef.
(S3=1SE tipas/ N X )
Compensator) -
y: cobas ¢ 501 x: koulometrija | Plazma/105| 62.0 | 136 |y=1.033x-1.800 | 0.998
(S3 = Standard y: cobas ¢ 501
High) $3h=) Standard
9
Nuokrypis 135 mmol/L = 0.714 (0.5 %) -
Nuokrypis 150 mmol/L = 0.924 (0.6 %) Nuokrypis 90 mmol/L. = 1.170 (1.3 %)
, Nuokrypis 112 mmol/L = 1.896 (1.7 %)
x: liepsnos Slapimas/1-| 23.5 | 250 |y=0.964x +4.032| 1.000
fotom. 00 E(égoblassEc 501 | Plazma/105| 61.4 | 138 |y=1.000x +0.500 | 0.999
)(/:Sgibgtsa ﬁ d5aor<1j Compensator)
High) y: cobas ¢ 501
- (S3 = Standard
Nuokrypis 20 mmol/L = 3.312 (16.6 %) High)
Nuokrypis 220 mnon/L =-3.888 (-1.8 %) Nuokrypis 90 mmol/L = 0.500 (0.6 %)
x:S goblaSsEc 501 |Slapimas/1-| 25.1 | 245 |y =0.995x + 0.687 | 1.000 Nuokrypis 112 mmol/L = 0.500 (0.4 %)
E;om‘pensator) 00 x: koulometriia | Slapimas/1-| 22.0 | 248 | y=1.020x-1.700 | 0.999
y: cobas ¢ 501 y: cobas ¢ 501 05
(S3 = Standard (53 = Standard
High) High)
Nuokrypis 20 mmol/L = 0.587 (2.9 %) Nuokrypis 60 mmol/L = -0.500 (-0.8 %)
Nuokrypis 220 mmol/L = -0.413 (-0.2 %) Nuokrypis 170 mmol/L = 1.700 (1.0 %)
Kalis x: cobas ¢ 501 | Slapimas/1-| 21.2 | 250 |y =0.989x +0.669 | 1.000
(S3=1ISE 05
Instrumentai Méginio |Min.x | Maks. | P/B Regresija’' | Koef. Compensator)
tipas/ N X (r) y: cobas ¢ 501
X liepsnos | Plazma/106 | 159 | 9.56 | y=1007x-0.019 | 1000 | | (o Standard
fotom. igh)
y: cobas ¢ 501 Nuokrypis 60 mmol/L = 0.009 (00 O/0)
I(_?3h= Standard Nuokrypis 170 mmol/L =-1.201 (-0.7 %)
i
il . Nuokrypis medicininiy sprendimy lygyje (angl. medical decision level, MDL)
Nuokrypis 3.0 mmol/L = 0.002 (0.1 %) buvo apskaigiuotas taip:
Nuokrypis 5.8 mmol/L = 0.022 (0.4 %) Nuokrypis [mmol/L] = sankirtos taskas + (nuolydis x MDL) - MDL
x: cobas ¢ 501 | Plazma/106 | 1.52 | 9.45 [y=1.006x +0.024 | 1.000 |  Nuokrypis [%] = (Nuokrypis [mmol/L] x 100) / MDL
E:S3 =ISE " Nuorodos
ompensator) 1 Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th ed. Burtis CA,
V:S ggbgts cd50:j Ashwood ER, eds. WB Saunders Co 2001:970,1004,1009.
s-ligh_) anar 2 Shono T, Okahara M, lkeda |, et al. Sodium-selective PVC Membrane
Electrodes Based on Bis(12-crown-4)s. J Electroanal Chem
Nuokrypis 3.0 mmol/L = 0.042 (1.4 %) 1982;132:99-105.
Nuokrypis 5.8 mmol/L = 0.059 (1.0 %) 3 Shibata Y, Maruizume T, Miyage H. Journal of the Chemical Society of
x: liepsnos Slapimas/1-| 4.00 | 97.2 |y =1.018x-0.397 | 1.000 Japan. Chemistry and Industrial Chemistry 1992;9:961-967.
fotom. 05 4 Lavinia A, Pioda R, Stankova V, et al. Highly selective potassium ion
- cobas ¢ 501 responsive liquid-membrane electrode. Analytical Letters
153 = Standard 1969;2(12):665-674.
High) 5 Hartman K, Luterotti S, Osswald HF, et al. Chloride-selective
- liquid-membrane electrodes based on lipophilic
Nuokrypis 20 mmol/L = 0.757 (3.8 %) methyl-tri-N-alkyl-ammonium compounds and their applicability to blood
Nuokrypis 80 mmol/L = 1.837 (2.3 %) serum measurements. Microchimica Acta 1978;70(3-4):235-246.
x: cobas ¢ 501 | Slapimas/1-| 4.05 | 97.4 |y=0.997x +0.062 | 0.999 6 Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests. Philadelphia: WB
(S3=1ISE 05 Saunders Co 1983;110:398, 446.
Compensator) 7 Kaplan LA, Pesce AJ. Clinical Chemistry, Theory, Analysis and
y: cobas ¢ 501 Correlation. Ladig D, Kasper R (ed), St Louis, CV Mosby Co
(S3 = Standard 1984;1061-1077.
High) 8 Young DS. Effects of Preanalytical Variables on Clinical Laboratory
Nuokrypis 20 mmol/L = 0.002 (0.0 %) Tests, AACC Press 1997;2(4):493-503.
Nuokrypis 80 mmol/L = -0.178 (-0.2 %) 9 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.
10 Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th ed. Burtis CA,
Chloridai Ashwood ER, eds. WB Saunders Co 2001:726-728.
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11 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

Rinkinio turinys

% Tdris po atskiedimo arba maiSymo

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Platintojas JAV:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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