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Jonselektiv elektrod avsedd for kvantitativ bestamning av kalium i serum,
plasma och urin pa ISE-modul (ABX Pentra 400).

Anvandningsomrade

ABX Pentra Potassium-E ar avsedd for kvantitativ
bestdmning av kalium med potentiometri med jonselektiv
elektrod med associerad referenslosning, kalibratorer och
kontroller. ~ Matningar av  kalium anvdnds vid
diagnostisering och behandling av sjukdomar som
involverar elektrolytobalans.

Klinisk betydelse (1)

Elektrolyter ar involverade i de flesta metaboliska
funktionerna i organismen. Natrium, kalium och klorid
tillhér de viktigaste fysiologiska jonerna och ar de
elektrolyter som  oftast analyseras. De tillfors
huvudsakligen via kosten, absorberas via
matsmaltningskanalen och utséndras av njurarna.

Kalium ar den huvudsakliga intracelluldra katjonen. Den
spelar en nyckelroll vid neuromuskular aktivitet.

En reducerad kaliumniva beror ibland pa ett minskat intag
av kalium i kosten eller en stor kaliumférlust i organismen
pga. ihdllande krékningar, diarréer eller Okad renal
utséndring.

Stor vatskeforlust eller chock, svara brannskador,
diabetisk acidoketos eller kaliumretention i njurarna &r de
framsta orsakerna till forhojda kaliumnivaer.

Okade nivder av kalium i urinen beror ibland p& svilt,
primdr eller sekunddr aldosteronism eller primér
njursjukdom  (renala  tubuldra  syndrom,  under
aterstallningsfasen efter en allvarlig tubuldr nekros, en
metabolisk acidos eller alkalos). Aven hyperkalciuri med
tillférsel av adrenokortikotropt hormon, hydrokortison och
kortison observeras.

Kaliumnivdn sjunker vid kronisk kaliumbrist och
njursjukdom med reducerad urinmangd.
Matning av kaliumnivan i wurin &r
undersbkning av njurarna och fér att
hydroelektrolys och syrabasbalansen.

anvandbart vid
studera
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Metod

Kvantitativ bestadmning av kalium p& ISE-modul med
potentiometri med jonselektiv elektrod:

m direkt (icke utspadd serum och plasma)
m indirekt (utspadd urin)

Egenskaper

m ABX Pentra Potassium-E &r férpackat separat.

m ABX Pentra Potassium-E ska anvdndas i enlighet
med denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs
kan tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Kontrollera att det finns en O-ring innan du installerar
en elektrod i instrumentet.

2. Nar elektroden installeras ska den placeras i korrekt
position enligt nedan.
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3. Se till att O-ringarna ar placerade i den position som
visas pa skissen nedan. Vid installationen av varje
elektrod ska du vara noga med att O-ringen pa nasta
elektrod inte lossnar.

O-ring

4. Mer information om elektrodinstallation och underhall
finns i anvandarmanualen.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (medféljer ej)
1x280 mL

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (medfoljer e))
1x100 mL

ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (medfdljer
ej)

1x280 mL

Kontroll @

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m Endast fér serum/plasma:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (medfdljer ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (medfdljer €j)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m Endast for urin:
under bearbetning

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behdvs men ej medfoljer 2

m Automatiskt kliniskt-kemiskt analysinstrument:
ABX Pentra 400 utrustat med ISE-modulalternativ.

m Vanlig laboratorieutrustning.

Elektrod: ABX Pentra Reference-E (A11A01741)

m Kalibratorer:
ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (medfdljer ej)
1x280 mL
ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (medféljer ej)
1 x100 mL
ABX Pentra
(medféljer ej)
1x280 mL

m Kontroller:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)

Reference 280 mL (A11A01901)

Prov (2

= Serum.
Plasma i litiumheparin.
m Urin.

m Andra antikoagulanter an de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfér inte for
anvéndning med denna analys.

m Vid anvandning av serum som prov kan infiltration av
kalium fran blodkroppskomponenter, sarskilt
trombocyter, orsaka mer allvarliga problem &n
anvandningen av plasma.

m Proverna ska separeras fran cellerna omedelbart efter
provtagning. Om ett prov férvaras i kylskdp utan
separation av serum infiltreras en stor méangd kalium
fran réda blodkroppar.

m Anvand centrifugerade urinprover.

m Serum- eller plasmaseparationen maste goras
omedelbart eller inom 24 timmar om provet forvaras i
ett férseglat rér (3).

Elektrolytstabilitet i prover férvarade i lufttata ror (3) (efter
separation):

aModifiering: ny kontroll.
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15-25°C  4°C -20°C
Kalium i serum/plasma: 14 dagar 14 dagar stabil
Kalium i urin: 14 dagar Uppgift  Uppgift
saknas  saknas
2/4

Senaste versionen av dokumentet finns p4 www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/
/

@ Klinisk kemi

ABX Pentra Potassium-E

Referensintervall (1)

Varje  laboratorium  bér  faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Serum:
Vuxna 3,7-5,5 mmol/L

Plasma:
Vuxna 3,6-4,8 mmol/L

Urin:
Vuxna 25-125 mmol/24 tim

Forvaring och stabilitet

Elektroder i o6ppnad férpackning kan installeras fram till
det utgdngsdatum som anges pa etiketten om de
férsvaras vid 15-35°C.
Efter installation i ISE-modulen kan kaliumelektroden
anvandas i 6 manader.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allmanna forsiktighetsatgarder

m Denna elektrod &r endast avsedd fér yrkesmassig in
vitro-diagnostik.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna produkt ar klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Folj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Instrumentet ska hanteras enligt anvéndarmanualen
samt under lampliga forhallanden.

m Anvand gummihandskar vid byte av elektroder.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till elektroden.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt fér den elektrod som anvénds.

Prestanda for ABX Pentra 400

Provvolym
Serum/plasma: 60 uL/test 1, 2 eller 3 elektrolyter
Urin: 20 pl/test 1, 2 eller 3 elektrolyter

S.A.S. au capital de 23859980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

2 kontrollnivier analyserades vid 2 kdrningar, 20 ganger
per korning, i enlighet med rekommendationerna i Valtec-
protokollet (4).

Medelvirde mmol/L CV %
3,75 0,29
Normal kontroll
3,81 0,64
6,81 0,65
Patologisk kontroll
6,86 0,49

2 serumprover, 2 plasmaprover och 2 urinprover
analyserades 10 ganger, i enlighet med
rekommendationerna i Valtec-protokollet (4).

Medelvirde mmol/L CV %
Serumprov 1 4,14 0,47
Serumprov 2 4,99 0,42
Plasmaprov 1 4,35 0,46
Plasmaprov 2 4,26 0,40
Urinprov 1 45,40 1,67
Urinprov 2 67,32 1,51

Reproducerbarhet (total precision)

2 kontroller analyseras med dubbelprover i 20 dagar (2
serier per dag) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP5-A2-protokollet (5).

Medelvarde mmol/L CV %
Kontrollprov 1 3,82 1,28
Kontrollprov 2 6,76 1,56

Linjaritet och métintervall

Métintervallet fér analysen ar:
For serum och plasma: fran 1,4 till 10 mmol/L.
For urin: fran 2 till 150 mmol/L.

Linjériteten har bedémts for matintervallet i enlighet med
rekommendationerna i CLSI (NCCLS), EP6-A-protokollet
(6).
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Korrelation P

Alla prestandadata som listas nedan har faststéllts i
analysinstrumentet ABX Pentra 400 med hjlp av féljande
faktorer:

Serum/plasma: y = 1,18 x - 0,4 (mmol/L)

Urin: y = 1,25 x - 1 (mmol/L)

x = ABX Pentra 400 ravarden.

Dessa faktorer har faststéllts genom jamférelse med
MIRA Plus-analysinstrument (direkt metod).

N patientprover korreleras med Mira Plus som referens i
enlighet med rekommendationerna i CLSI (NCCLS), EP9-
A2 protokollet (7).

Ekvationen for den allometriska linjen, som erhélls i serum
(N=100) med hjalp av proceduren Passing-Bablock-
regression (8), ar:

Y = 1,00 X + 0,00 med korrelationskoefficienten r2 = 1.

Ekvationen fér den allometriska linjen, som erhdlls i
plasma (N=100) med hjédlp av proceduren Passing-
Bablock-regression (8), ar:

Y = 1,00 X + 0,00 med korrelationskoefficienten r2 = 1.

Ekvationen fér den allometriska linjen, som erhélls i urin
(N=103) med hjalp av proceduren Passing-Bablock-
regression (8), ar:

Y = 1,03 X - 0,72 med korrelationskoefficienten r2 = 0,99.

Interferenser (9, 10)

Interferenser i serum/plasma °

Hemoglobin: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 1 g/L.
Triglycerider: Ingen betydande paverkan.

Totalt bilirubin:  Ingen betydande paverkan.
Direkt bilirubin:  Ingen betydande paverkan.

Probenecid: Ingen betydande péaverkan har observerats

upp till 1370 pmol/L.

Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 303,6 pg/mL.

Valproinsyra:

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
for att interferera med denna metod (11, 12).

Kalibreringsstabilitet

En enpunktskalibrering utférs automatiskt var 15:e minut.
En tvapunktskalibrering utférs automatiskt var 120:e
minut.
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bModifiering: modifiering av korrelation.
°Modifiering: modifiering av interferenser.
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