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

Anvandningsomrade 2

ABX Pentra Chloride-E &r avsedd fo6r kvantitativ
bestdmning av klorid med potentiometri med jonselektiv
elektrod med associerad referensldsning, kalibratorer och
kontroller.  Méatningar av  klorid anvénds vid
diagnostisering och behandling av sjukdomar som
involverar elektrolytobalans.

Klinisk betydelse (1, 2)

Elektrolyter &r 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 tillférs
huvudsakligen via kosten, absorberas via
matsmaltningskanalen och utséndras av njurarna.

Klorid &r den huvudsakliga extracelluldra anjonen och
dess funktion &r att reglera extracellularvatskebalansen.
Ett minskat intag av klorid i kosten, ihdllande krékningar,
minskad renal reabsorption samt vissa former av acidos
och alkalos ar de framsta orsakerna till minskade
kloridnivaer.

Kloridvardena 6kar i samband med storre véatskeforluster,
njurinsufficiens, vissa former av acidos, ett hogt intag av
klorid i kosten eller via parenteral tillférsel samt
salicylatforgiftning.

Matning av klorid i urin &r till hjalp vid bedémning av
syrabasbalansstudier. Det gor det mdjligt att avgéra om
en metabolisk alkalos &r kanslig for klorid (for salt).

Metod

Kvantitativ bestamning av klorid p& ISE-modul med
potentiometri med jonselektiv elektrod:

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

Egenskaper

m ABX Pentra Chloride-E &r férpackat separat.

m ABX Pentra Chloride-E ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte féljs 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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aModifiering: ny broschyrform.

Explore the future
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3.

4.

Se till att O-ringarna &r 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

Mer information om elektrodinstallation och underhall
finns i anvandarmanualen.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:

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

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (medfdljer ej)

1 x100 mL

ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (medfdljer

ej)

1x280 mL

Kontroll ®

For intern kvalitetskontroll, anvand:

Endast fér serum/plasma:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)

10 x 5 mL (frystorkat material)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medféljer
ej)

10 x 5 mL (frystorkat material)

Endast for urin:
Tillhandahalls ej av HORIBA Medical

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

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

Material som behdvs men ej medfdljer ® ¢

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

Elektroder: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
Rengdringslésning:

ABX Pentra ISE Cleaner CP (A11A01971)

1x90 mL

Kalibrator:

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

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

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

1x280 mL

Kontroller:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)

10 x 5 mL (frystorkat material)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

10 x 5 mL (frystorkat material

=

Prov (3)de

Denna enhets avsedda testpopulation &r den allménna
befolkningen.

Provtype

m Serum.

m Plasma i litiumheparin.

m Urin.

m Anvand inte hemolyserade prover. Hemolyserade

prover kan ge felaktiga resultat.

Andra antikoagulanter an de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfor inte for
anvandning med denna analys.

Insamling av blod under lang tid ger upphov till
kloridférandring pa grund av ansamling av CO, och
6verforing av klorid till réda blodkroppar.

Om provet exponeras for Iuft under lang tid leder det
till metabolism av blodkroppar eller exhalation av gas,
vilket leder till avvikelser i kloriddensiteten. Proverna
ska separeras frdn cellerna omedelbart efter
provtagning.

Anvand centrifugerade urinprover.

bModifiering: kontroll borttagen.
°Modifiering: modifiering av material kravs.
dModifiering: modifiering av provstabilitet.
®Modifiering: rekommendation tillagd.
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m Serum- eller plasmaseparationen maste goras
omedelbart eller inom 24 timmar om provet férvaras i
ett forseglat ror (4).

Stabilitet

Elektrolytstabilitet i prover férvarade i lufttata ror (4) (efter
separation):
Serum, plasma

m Vid 15-25°C: 7 dagar
m Vid 4°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 1 &r

Pa grund av potentiella interferenseffekter
rekommenderar vi inte anvandning av serumprover som
innehaller: probenecid, ammoniumnitrat eller
ammoniumbromid (se avsnitt Interferenser).

Referensintervall f

Varje  laboratorium  bér faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges hér ska endast
betraktas som véagledande.

Serum, plasma (1)

Vuxna 101-110 mmol/L
Urin (5)
Vuxna 110 - 250 mmol/24h

Om minsta foérandring i dieten gors ar det ként att
kloridresultat i urin ofta ar otydliga och icke-tolkningsbara.
Klorid i urin/24 h blir "hogt” eller ”1agt” men omgjligt att
klassificera i ett intervall, &ven ett mycket stort.

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vérde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte r den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat fran andra rutinméassiga kliniska kemiska tester
bér anvédndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsforlopp.

Forvaring och stabilitet 9

Elektroder i o6ppnad férpackning kan installeras fram till
det utgdngsdatum som anges pa etiketten om de
férsvaras vid 15-35°C.

Efter installation p& ISE-modulen kan kloridelektroden
anvandas i 4 manader eller 2 400 cykler.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allménna férsiktighetsatgarder h

m Denna elektrod &ar endast avsedd for yrkesmassig in
vitro-diagnostik.

For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

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

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m |nstrumentet ska hanteras enligt anvdndarmanualen
samt under lampliga férhallanden.

m Anvand gummihandskar vid byte av elektroder.

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

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvindare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forsoker anvanda produkten.

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

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Prestanda for ABX Pentra 400
Serum, plasma

Provvolym

60 uL/test 1, 2 eller 3 elektrolyter

fModifiering: information tillagd.
9Modifiering: modifiering av férvaring och stabilitet.
hModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgérder.
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Kvantifieringsgrans |

Baserat pa var laga gréns och linearitetsstudier har den
laga grénsen for analysmatningsomradet faststéllts till:
70 mmol/L.

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (6) med prover som testats 20 ganger:

m 4 kontroller
m 4 prover (l&ga / medelhtga / hoga nivéer)

Mol oV %
Kontrollprov 1 89,25 0,26
Kontrollprov 2 91,04 0,32
Kontrollprov 3 119,81 0,40
Kontrollprov 4 117,56 0,51
Prov 1 108,94 0,30
Prov 2 116,70 0,23
Prov 3 111,71 0,38
Prov 4 110,43 0,36

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (7) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller

Medelvérde cV %
mmol/L
Kontrollprov 1 78,81 1,41
Kontrollprov 2 111,21 1,06

Matintervall j

Analysen bekraftade ett méatintervall frAn 70 mmol/L till
200 mmol/L.

Lineariteten har bedémts pa matomradet i enlighet med
rekommendationerna i CLSI (NCCLS), EPO06-Ed2-
protokollet (8) och i Valtec-protokollet (6).

Korrelation k

N patientprover korreleras med Cobas Mira taget som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQ9c-protokollet (9) och i Valtec-protokollet
6)-

Patientprover: Serum

Antal patientprov: 150

Analysomrade: 97,51 - 158 mmol/L

Ekvationen for den allometriska linje som erhélls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (10) &r:

Y =1,029 x - 3,64

Med korrelationskoefficienten r2 = 0,964

Interferenser ! (11, 12, 13)

Hemoglobin: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 2 g/L.

Triglycerider: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till pa 11,5 mmol/L.

Totalt bilirubin: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 340 pmol/L.

Urin: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 43 mmol/L.

Totalprotein: Ingen betydande paverkan har observerats

upp till 120 g/L.

Acetylsalicylsyra: Ingen betydande péverkan har observerats
upp till 3,62 mmol/L (0,65 g/L).

Reducerad L- Ingen betydande paverkan har observerats

Glutation: upp till 3 mmol/L (0,922 g/L).

Metyldopa: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 71 pmol/L (16,9 mg/L).

Cesiumklorid: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 0,09 mmol/L (1,5 mg/dL).

Litium: Ingen betydande paverkan har observerats

upp till 3,2 mmol/L (1,18 g/L).

Probenecid: Ingen betydande péaverkan har observerats
upp till 611 pmol/L.

Ammonium- Ingen betydande paverkan har observerats

nitrat: upp till 2,72 mmol/L.

Ammonium- Ingen betydande paverkan har observerats

bromid: upp till 3,5 mmol/L.

Valproinsyra: Ingen betydande paverkan har observerats

upp till 529 pg/mL (7,62 mg/dL).
Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 0,74 mmol/L (20,3 mg/dL).

Kalciumkarbonat: Ingen betydande paverkan har observerats
upp till 50 mmol/L.

Salicylsyra:

iModifiering: data tillagda.

IModifiering: modifiering av matintervall.
kModifiering: modifiering av korrelation.
'Modifiering: modifiering av interferenser.
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Andra begrédnsningar anges av Young i form av en lista
over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
for att interferera med denna metod (14, 15).

Kalibreringsstabilitet

En enpunktskalibrering gérs automatiskt var 15:e minut.
En tvapunktskalibrering gors automatiskt var 120:e minut.
Urin

Provvolym
20 pl/test 1, 2 eller 3 elektrolyter

Kvantifieringsgréns |
Baserat pa var laga grans och linearitetsstudier har den

laga gransen for analysmatningsomradet faststallts till:
70 mmol/L.

Noggrannhet och precision ™

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (6) med prover som testats 20 ganger:

m 2 prover (medelhdga / héga nivaer)

Medelvérde cV %

mmol/L
Prov 1 104,66 2,12
Prov 2 154,34 2,08

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (7) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 4 prover (l&ga / hdga nivaer)

Medelvérde cV %
mmol/L
Prov 1 101,33 3,53
Prov 2 92,84 4,782
Prov 3 194,57 2,34
Prov 4 183,33 3,67

a: Total CV &r hégre én péstdendet men det berdknade X2 &r
lagre &n det kritiska 6vre 95% X2-védrdet (fran tabell 1 i CLSI
EP5-A2). D4 &r det totala CV som erhdllits PASS.

Maitintervall |

Analysen bekraftade ett matintervall fran 70 mmol/L to
300 mmol/L.

Lineariteten har beddmts pa matomradet i enlighet med
rekommendationerna i CLSI (NCCLS), EP06-Ed2-
protokollet (8) och i Valtec-protokollet (6).

Korrelation ¥

N patientprover korreleras med Cobas Mira taget som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPO09c-protokollet (9) och i Valtec-protokollet

©).

Antal patientprov: 102

Analysomrade: 8 - 282 mmol/L

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (10) ar:

Y =0,982 x + 1,68

Med korrelationskoefficienten r2 = 0,964

Interferenser ! (11, 12, 13)

Hemoglobin:  Ingen betydande  paverkan har
observerats upp till 10 g/L.

Totalt bilirubin: Ingen betydande  paverkan har
observerats upp till 150 pmol/L.

Totalprotein:  Ingen betydande  paverkan har
observerats upp till 1,2 g/L.
Urin: Ingen betydande  paverkan har

observerats upp till 600 mmol/L.
Askorbinsyra: Ingen betydande  paverkan har
observerats upp till 3,4 mmol/L.
Borsyra: Ingen betydande  paverkan har
observerats upp till 140 mmol/L.
Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (14, 15).

Kalibreringsstabilitet

En enpunktskalibrering gérs automatiskt var 15:e minut.
En tvapunktskalibrering gors automatiskt var 120:e minut.

iModifiering: data tillagda.

MModifiering: andring av prestanda.
IModifiering: modifiering av matintervall.
kModifiering: modifiering av korrelation.
'Modifiering: modifiering av interferenser.
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