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Elektroda jonoselektywna przeznaczona do iloSciowego oznaczania sodu w
surowicy, osoczu i moczu w module ISE (ABX Pentra 400).

Zastosowanie

ABX Pentra Sodium-E jest odczynnikiem do oznaczania
ilosciowego stezenia sodu metodg potencjometryczng za
pomocg elektrody jonoselektywnej i przy zastosowaniu
roztworu referencyjnego, kalibratorow oraz kontroli.
Pomiary stezenia sodu wykorzystuje sie w diagnostyce, a
takze leczeniu choréb zwigzanych z zaburzeniami
rownowagi elektrolitowej w organizmie.

Aspekty kliniczne (1)

Elektrolity biorg wudziat w wigkszosci proceséw
metabolicznych zachodzacych w organizmie. Séd, potas i
chlor nalezg do najwazniejszych jondw fizjologicznych, a
co za tym idzie sg najczesciej oznaczanymi elektrolitami.
Whnikajg one do organizmu wraz z pokarmem poprzez
ukfad pokarmowy i sg wydalane przez nerki.

Sod jest podstawowym kationem zewngtrzkomérkowym,
pozwalajgcym na zachowanie réwnowagi plynow i
ci$nienia osmotycznego.

Spadek stezenia sodu w osoczu lub surowicy wynika
czasami z przedtuzajgcych sie wymiotéw lub biegunki,
obnizenia wchtaniania zwrotnego nerek lub nadmiernego
zatrzymywania ptynéw. Giéwnymi przyczynami wzrostu
stezenia sodu jest nadmierna utrata plynéw, duza
zawarto$¢ sodu w przyjmowanych pokarmach oraz wzrost
wchfaniania zwrotnego nerek.

Wydalanie potasu wraz z moczem w znacznym stopniu
zalezy od przyjmowanego pokarmu i stanu nawodnienia
organizmu. Stezenie sodu w moczu mierzy sie w celu
oceny funkcjonowania nerek oraz zbadania réwnowagi
hydrolitycznej i kwasowe;.
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Metoda

llosciowe oznaczanie sodu metodg potencjometryczng
przy uzyciu modutu ISE za pomocg elektrody
jonoselektywne;j:

m bezposrednio (nierozcienczone surowica i osocze)
m posrednio (rozcienczony mocz)

Charakterystyka produktu

m ABX Pentra Sodium-E jest pakowany oddzielnie.

m ABX Pentra Sodium-E nalezy uzywac¢ zgodnie z
niniejszg ulotka. Producent nie moze zagwarantowac
wiasciwego dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty
w sposob inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Przed instalacjg elektrody w analizatorze nalezy
sprawdzi¢, czy uszczelka znajduje sie na wtasciwym
miejscu.

2. Podczas instalacji elektrody, umie$¢ jg we wiasciwej
pozyciji, tak, jak to pokazano ponize;.
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1: Prébka

2: Czujnik powietrza
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3. Upewnij sie, ze uszczelka zostata zainstalowana tak,
jak pokazano na rysunku ponizej. Instalujgc kazdag
nastepng elektrode upewnij sie, ze uszczelka
poprzedniej pozostaje na wtasciwym miejscu.

O-ring

4. Aby poprawnie zainstalowac i konserwowaé elektrody,
przeczytaj odpowiednig czesé podrecznika
uzytkownika.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (do oddzielnego
zakupu)

1x 280 mL

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (do oddzielnego
zakupu)

1x100 mL

ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (do
oddzielnego zakupu)

1x 280 mL

Kontrola 2

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m Do stosowania wytgcznie z probkami surowicy/osocza:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (do oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (do oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m Do stosowania wytacznie z prébkami moczu:
w opracowaniu

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzegaé krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych

przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
ABX Pentra 400 wyposazony w opcjonalny modut ISE.
m Standardowy sprzet laboratoryjny.
Elektroda: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
m Kalibratory:
ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (do oddzielnego
zakupu)
1x 280 mL
ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (do oddzielnego
zakupu)
1x 100 mL
ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (do
oddzielnego zakupu)
1x 280 mL
m Kontrole:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 13000544 15)

Probka (2)

m Surowica.
Osocze pobrane z heparyna litowa.
m Mocz.

m Firma HORIBA Medical nie prowadzita testéw dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na licie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

m W przypadku uzycia osocza heparynizowanego, nalezy
sprawdzi¢, czy probowki zawierajg odpowiednig
objeto$¢ krwi. Jezeli w probéwkach znajduje sie za
mato krwi, stezenie heparyny w probkach moze byé
zbyt wysokie; warto$¢ stezenie sodu, przy pomiarze
wykonywanym z zastosowaniem elektrody
jonoselektywnej, bedzie zbyt niska.

m Nalezy uzywac¢ odwirowanych prébek moczu.

m Separacje surowicy lub osocza nalezy przeprowadzaé
natychmiast lub w ciggu 24 godzin, jezeli probka jest
przechowywana w zamknietej probéwce (3).

a@Modyfikacja: nowa kontrola.
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Stabilnos¢ elektrolitow w probkach przechowywanych w
szczelnie  zamknietych  probowkach (bez dostepu
powietrza) (3) (po oddzieleniu):

15-25°C  4°C -20°C
So6d w surowicy/osoczu: 14 dni 14 dni stabilny
So6d w moczu: 14 dni n/d n/d

Zakres norm

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majag wytgcznie charakter orientacyjny.

Surowicalosocze (1):
Dorosli  136-145 mmol/L

Mocz (1):
Dorosli 40 - 220 mmol/24h
Przechowywanie i stabilnos¢

Elektrody przechowywane w zamknietym fabrycznie
opakowaniu mozna instalowa¢ w analizatorze zgodnie z

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do elektrody.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument ma zastosowanie do uzywanej przez niego w
danym przypadku elektrody.

Wydajnos¢ w analizatorze ABX Pentra 400

Surowica, osocze

Objetos¢ probki
60 yL/test 1, 2 lub 3 elektrolity

Trafnos$é i precyzja P

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (4) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 4 Kkontrole
m 4 prébki (poziomy srednie / wysokie)

datg waznosci umieszczong na opakowaniu, jesli byty one Wartosé srednia cV %
przechowywane w temperaturze 15-35°C. mmol/L ¢
Po instalacji w module ISE, elektrody sodowe moga by¢ Prébka kontrolna 1 136.04 017
zywane przez 12 miesiecy. : :
uzywane przez lesiecy Probka kontrolna 2 137,74 0,24
Probka kontrolna 3 159,81 0,44
Postepowanie z odpadami Probka kontrolna 4 159,81 0,27
Prébka 1 146,45 0,12
Nalezy postepowacC zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi Probka 2 151,21 0,09
przepisami. Prébka 3 144,36 0,26
Prébka 4 143,95 0,23
Ogdlne srodki ostroznosci
m Niniejsza elektroda jest przeznaczona wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
m Whylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.
m Ten produkt zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.
m Urzadzenia nalezy uzywac zgodnie z instrukcjg obstugi,
w odpowiednich warunkach.
m Podczas wymiany elektrod uzywaj gumowych rekawic.
bModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. wynikéw.
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Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A (5) z probkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
Wartos¢ srednia cV %
mmol/L
Prébka kontrolna 1 138,6 0,69
Prébka kontrolna 2 157,58 0,92

Liniowos$¢ i zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 110 mmol/L do
200 mmol/L.

Liniowos$¢ zostata oceniona w zakresie pomiaru zgodnie z
zaleceniami podanymi w CLSI| (NCCLS) oraz protokole
EP6-A (6).

Korelacja

Wszystkie podane ponizej dane dotyczace dziatania
uzyskano z wykorzystaniem analizatora ABX Pentra 400
przy zastosowaniu nastepujgcych wspétczynnikéw:
Surowica/osocze: y = 1,1 x - 4 (mmol/L)

x = ABX Pentra 400 wartosci surowe.

Te wspdiczynniki uzyskano przez porownanie z
analizatorem MIRA Plus (metoda bezposrednia).

N prébek pobranych od pacjentéw jest skorelowanych z
Mira Plus wykorzystanym jako odniesienie zgodnie z
zaleceniami podanymi w CLSI (NCCLS) i protokole EP9-
A2 (7).

Réwnanie krzywej allometrycznej uzyskane w przypadku
surowicy (N = 100) z uzyciem procedury regresji
Passinga-Bablocka (8) to:

Y =0,98 X + 2,64 przy wspotczynniku korelacji r2 = 1.

Réwnanie krzywej allometrycznej uzyskane w przypadku
osocza (N = 100) z uzyciem procedury regresji Passinga-
Bablocka (8) to:

Y = 0,97 X + 4,77 przy wspétczynniku korelaciji r2 = 1.

Czynniki zaktécajace € (9, 10)

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
1gl/L.
Triglicerydy: Brak istotnego wptywu.

Bilirubina Brak istotnego wptywu.
catkowita:
Bilirubina Brak istotnego wptywu.

bezposrednia:

Probenecyd: Nie obserwuje sie statystycznie istotnego
wptywu do 2100 umol/L.

Kwas Nie obserwuje sie statystycznie istotnego

walproinowy: wptywu do 303,6 pg/mL.

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdlnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (11, 12).

Stabilnosé¢ kalibracji

Jednopunktowa kalibracja jest wykonywana

automatycznie co 15 minut.
Dwupunktowa kalibracja jest wykonywana automatycznie
co 120 minut.

Mocz

Objetos¢ probki

20 pl/test 1, 2 lub 3 elektrolity
Trafnos$é i precyzja P

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalnos¢ wg zalecen procedury Valtec (4) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 probki (poziomy niskie / wysokie)

Wartos¢ srednia cv %

mmol/L
Probka 1 95,61 1,09
Probka 2 163,17 0,79

Linearity and Measuring Range

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 80 mmol/L do
300 mmol/L.

Korelacja

Wszystkie podane ponizej dane dotyczace dziatania
uzyskano z wykorzystaniem analizatora ABX Pentra 400
przy zastosowaniu nastepujgcych wspétczynnikow:

y =1,18 x - 18 (mmol/L)

°Modyfikacja: modyfikacja zaktécen.
bModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. wynikéw.
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x = ABX Pentra 400 wartosci surowe.
Te wspdiczynniki uzyskano przez poréwnanie z
analizatorem MIRA Plus (metoda bezposrednia).

N prébek pobranych od pacjentéw jest skorelowanych z
Mira Plus wykorzystanym jako odniesienie zgodnie z
zaleceniami podanymi w CLSI (NCCLS) i protokole EP9-
A2 (7).

Réwnanie krzywej allometrycznej uzyskane w przypadku
moczu (N = 103) z uzyciem procedury regresji Passinga-
Bablocka (8) to:

Y =1,00 X + 1,00 przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,99.

Stabilnos¢ kalibracji

Jednopunktowa kalibracja jest
automatycznie co 15 minut.
Dwupunktowa kalibracja jest wykonywana automatycznie
co 120 minut.

wykonywana
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