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ISE Sodium Electrode

Lietuviy
Uzsakymo informacija

ISE Potassium Electrode Kat. Nr. 04834925 001

ISE Sodium Electrode Kat. Nr. 04838084 001

ISE Chloride Electrode Kat. Nr. 04834909 001

ISE Reference Electrode Kat. Nr. 04838092 001

ISE Calibrator indirect/urine (2 x 230 mL) Kat. Nr. 04838149 001

ISE Reference Solution (2 x 115 mL) Kat. Nr. 04838157 001

ISE Calibrator Kit (6 x 8 mL) Kat. Nr. 04838106 001

ISE Deproteinizer (2 x 11 mL) Kat. Nr. 04838181 001

ISE Etcher (2 x 11 mL) Kat. Nr. 04838165 001

ISE Activator (9 x 12 mL) Kat. Nr. 04663632 001

Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kat. Nr. 12149435 122

Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kat. Nr. 12149435 160

Precipath U plus (10 x 3 mL) Kat. Nr. 12149443 122

Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kat. Nr. 12149443 160

PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kat. Nr. 05117003 190

PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kat. Nr. 05947626 190

PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta
JAV)

Kat. Nr. 05947626 160

PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kat. Nr. 05117216 190

PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kat. Nr. 05947774 190

PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta
JAV)

Kat. Nr. 05947774 160

Paskirtis

cobas ¢ 111 sistemy natrio elektrodas yra skirtas kiekybiniam natrio tyrimui
skiestame serume, plazmoje ir Slapime.

Santrauka

leSkokite cobas ¢ 111 metodo lape.

Tyrimo principas

leSkokite cobas ¢ 111 metodo lape.

Reagentai - darbiniai tirpalai

leSkokite cobas ¢ 111 metodo lape.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais. Taip pat skirkite démesj visoms atsargumo
priemonéms ir jspéjimams, iSvardintiems analizatoriaus naudotojo
vadove.Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidzia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Elektrody stabilumas

Stabilumas po jdiegimo:

Natrio elektrodas: 238 dienos

Referentinis elektrodas: 360 dieny

Méginiy surinkimas ir paruosimas

leSkokite cobas ¢ 111 metodo lape.

ISE matavimo procediira

leSkokite cobas ¢ 111 metodo lape.

cobas’

Kalibravimas

Kalibravimo daznis 24 valandos (pagrindinis kalibravimas)
po ISE valymo ir priezitiros

po reagenty buteliuky keitimo

po elektrody keitimo

ISE Solution 1, 2

ISE Calibrator indirect/urine

Kalibratoriai

Kalibravimo pakartojimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirminius
kalibratorius, gravimetriSkai paruo$tus i$ iSgryninty drusky.

Vieng kartg

Kokybés kontrolé
Serumas/plazma

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling
medziaga.

Slapimas

|prastai kokybés kontrolei rekomenduojami kiekybiniai Slapimo kontroliniai
tyrimai.

Kontrolés intervalai ir jy ribos 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.

Skaiciavimas

cobas ¢ 111 analizatorius automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio
analités koncentracija.

Veiksmingumo charakteristikos

Tyrimo intervalas

Matavimo reZimas ISE netiesioginis: Serumas/plazma/Slapimas:
20-250 mmol/L

Nuokrypio intervalas

Matavimo reZimas ISE netiesioginis: Serumas/plazma/$lapimas:

45-63 mV/dec

Apribojimai - poveikiai

leSkokite cobas ¢ 111 metodo lape.

Serumas/plazma

Kriterijus: reikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Hemolizé: Venkite hemolizuoty méginiy.

Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki

1000 mg/dL.

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, bilirubino koncentracijai esant iki

60 mg/dL.

Lipemija: Jokio reikSmingo poveikio, trigliceridy koncentracijai esant iki
2000 mg/dL.

Disproteinemija: Jokio reikSmingo poveikio koncentracijai esant iki
3000 mg/dL.

Pakites baltymy / lipidy kiekis gali klaidingai pakeisti natrio rezultatus j
prieSingas kryptis, t.y. padidéjes baltymy kiekis = pseudohiponatremija,
sumazéjes baltymy kiekis = pseudohipernatremija.’2

Vaistai: 18tyrus grupe vaisty nenustatyta jokio poveikio tyrimui, kai jie buvo
pridéti j normaly Zmogaus serumo/plazmos misinj iki nurodyty
koncentracijy.

Slapimas

Kriterijus: reikSmés suradimas + 20 % pradinés reikSmés ribose.
Vaistai: 15tyrus grupe vaisty nenustatyta jokio poveikio tyrimui, kai jie buvo
pridéti j normaly Zmogaus $lapima iki nurodyty koncentracijy.

pH: Parugstintas $lapimas gali nulemti klaidingus rezultatus.
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.
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Tikétinos reik§més?

Netiesioginis ISE ir liepsnos emisijos fotometrija
136-145 mmol/L
Plazma (suaugusiej) 136-145 mmol/L
Slapimas (24 h, suaugusiujy) 40-220 mmol/d

Natrio i§skyrimas su Slapimu priklauso nuo gavimo su maistu. Pateikiamos
reikSmés yra tipiskos Zmonéms, besilaikantiems jprasty mitybos jproCiy.
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy cobas ¢ 111 analizatoriy tyrimo charakteristiky
duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Serumas (suaugusieji)

Glaudumas
Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius, pagal vidinj

cobas’

Stove V, Slabbinck A, Vanoverschelde L, et al. How to Solve the
Underestimated Problem of Overestimated Sodium Results in the
Hypoproteinemic Patient. Crit Care Med 2016;44 (2):83-e88.

Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia:
WB Saunders, 1995;124-127(chloride), 840-841 (lithium), 502-507
(potassium), 562-565 (sodium).

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 lIl. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

N

w

~

protokola, su atkartojamumu (n = 20/21) ir tarpiniu glaudumu (1 lygi dalis Rinkinio turinys
er tyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny). Buvo gauti Sie rezultatai:
perfynma, 1 fyrimas per diend W-Buvog ' REAGENT Reagentas
Serumas Plazma Slapimas % Tiiris po atskiedimo arba maigymo
1 2 1 2 1 2 . - . e )
koncen- | koncen- | koncen- | koncen- | koncen- | koncen- GTIN giuftgizégfﬁgg: :?eemntmkrancggrs) numerts
tracija | tracija | tracija | tracija | tracija | tracija g- u
Vidutinis Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeéti pakeitimy juosta paratéje.
atkartojamum- 130 156 127 151 55 234 ©2020, Roche Diagnostics
as (mmol/L)
o Ce€
atkartojamumo 0.32 0.31 0.31 0.30 0.91 0.52 d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
(%) www.roche.com
" T JAV platina:
V'dm'_n's Roch%al.')lir:;postics,'In‘dianapolis, IN
tarp|n|s 130 155 128 151 49 018 JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
glaudumas
(mmol/L)
CV tarpinio 042 | 048 | 080 | 075 | 192 | 094
glaudumo (%)

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir Slapimo méginiy natrio reikSmeés, gautos cobas ¢ 111
sistemoje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg patj
reagentg COBAS INTEGRA 400 analizatoriuje (x). Méginiai buvo tirti
dubliuotai. Méginio imties dydis (n) reprezentuoja visus kartus.

Instrumentai COBAS INTEGRA 400 cobas ¢ 111
analizatorius analizatorius

Méginio tipas / (n) Serumas / 51 Slapimas / 51

Min. (x) 130 25

Maks. (x) 146 240

P/B - Regresija* y = 0.986x - 0.364 y=1.036x - 2.812

Koef. () 0.983 0.998

Paklaida 3 b)

a) Paklaida ties 135 mmol/L = -2.254 (-1.7 %), paklaida ties 150 mmol/L = -2.464 (-1.6 %)
b) Paklaida ties 20 mmol/L = -2.092 (-10.5 %), paklaida ties 220 mmol/L = 5.108 (2.3 %)

Paklaida medicininiy sprendimy lygmenyje (MSL) buvo apskaiciuota taip:
paklaida [mmol/L] = sankirtos taskas + (nuokrypis x MSL) - MSL

paklaida [%] = (paklaida [mmol/L] x 100) / MSL

Nuorodos

1 Virk MS, Dean NP, Wong ECC. Severe Underestimation of Serum Na
following IVIG Treatment. Laboratory Medicine 2018;49:4:372-376.
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