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ABX Pentra Chloride-E

Elektroda jonoselektywna przeznaczona do iloSciowego oznaczania
chlorkéw w surowicy, osoczu i moczu w module ISE (Pentra C200).

Zastosowanie 2 Metoda

ABX Pentra Chloride-E jest odczynnikiem do oznaczania
ilosciowego stezenia chloru metodg potencjometryczng za
pomocg elektrody jonoselektywnej i przy zastosowaniu
roztworu referencyjnego, kalibratorow oraz kontroli.
Oznaczenie stezenia chlorkbw ma zastosowanie w
diagnostyce, a takze leczeniu choréb zwigzanych z
zaburzeniami rownowagi elektrolitowej w organizmie.

lloSciowe oznaczanie chloru metodg potencjometryczng
przy uzyciu modutu ISE za pomocg elektrody
jonoselektywnej:

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

Aspekty kliniczne (1, 2) Charakterystyka produktu

m ABX Pentra Chloride-E jest pakowany oddzielnie.
m ABX Pentra Chloride-E nalezy uzywaé zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé

wiasciwego dziatania produktu, jesli zostanie on uzyty
W spos6b inny od podanego.

Elektrolity biorg wudziat w wigkszo$ci 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
uktad pokarmowy i sg wydalane przez nerki.

Chlor jest gtéwnym anionem pozakomdérkowym i reguluje
rownowage ptynoéw zewngtrzkomorkowych.

Zmniejszenie stezenia chloru w przyjmowanym pokarmie,

Postepowanie z preparatem

przedtuzone wymioty, zmniejszona wchtanianie zwrotne 1. Przed instalacjag elektrody w analizatorze nalezy
nerek, jak rowniez niektore formy kwasicy i alkalozy sa sprawdzi¢, czy uszczelka znajduje sie na wiasciwym
gtdwnymi powodami zmniejszenia stezenia chloru w miejscu.

organizmie. 2. Podczas instalacji elektrody, umies¢ jg we witasciwej

Stezenie chloru wzrasta wraz z nadmierng utratg ptynow,

niewydolnos$cig nerek, niektérymi formami kwasicy, duza pozycji, tak, jak to pokazano ponizej.

iloscig chlorkdw przyjmowanag w pokarmie lub w zywieniu - - o -
w okresie zycia ptodowego oraz zatruciem produktami g g s g
salicylowymi. g 5 a | & | @
. . . T [ c
Oznaczenie stezenia chloru w moczu pomaga w $ m m 3
badaniach analitycznych réwnowagi kwasowej. Pozwala ™ m @
to stwierdzi¢, czy kwasica metaboliczna zalezy od D il Bt ittt Bl altitin b
o stezenia chloru, czy tez nie. ]
& 1: Prébka
3 2: Czujnik powietrza
[T}
z
]
=
é aModyfikacja: nowy format ulotki.
2
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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)

1 x 280 mL

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

1 x 100 mL

ABX Pentra Reference (A11A01719) (do oddzielnego
zakupu)

1 x 100 mL

Kontrola

Do wewngtrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m Do stosowania wytgcznie z prébkami surowicy/osocza:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (do
oddzielnego zakupu)

10 x 5 mL (liofilizat)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (do
oddzielnego zakupu)

10 x 5 mL (liofilizat)

m Do stosowania wytgcznie z probkami moczu:
Nie dostarczane przez HORIBA Medical

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibracji.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujace w danym kraju. Nalezy

przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczacych materiatdw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnoéci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposob postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykrocza poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu P ©

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200 wyposazony w opcjonalny modut ISE.
m Standardowy sprzet laboratoryjny.
m Elektrody: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
m Roztwér myjacy:
ABX Pentra ISE Cleaner CP (A11A01971)
1x90 mL
m Kalibrator:
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 (A11A01719) (do oddzielnego
zakupu)
1x 100 mL
m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
10 x 5 mL (liofilizat)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
10 x 5 mL (liofilizat)

Prébka (3)9¢

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.
= Mocz.

m Nie uzywa¢ probek hemolizowanych. Mogg one
powodowac zafatszowanie wynikéw.

PModyfikacja: usunieto kontrole.

°Modyfikacja: modyfikacja wymaganych materiatow.
dModyfikacja: modyfikacja stabilnosci prébek.
®Modyfikacja: dodano zalecenie.
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m Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

m Zbyt dtugie pobieranie prébek krwi powoduje przemiany
chlorkéw, z wuwagi na gromadzenie sie CO, i
przenikanie chlorkdéw do czerwonych ciatek krwi.

m Dilugie wystawienie probki na dziatanie powietrza
inicjuje metabolizm w komadrkach krwi lub utrate gazéw,
co z kolei zaburza gestos¢ chlorkéw. Prébki nalezy
oddzieli¢ od komdrek krwi natychmiast po pobraniu krwi
od pacjenta.

m Nalezy uzywaé odwirowanych prébek moczu.

m Mozna uzy¢é moczu z 24 godzin bez konserwantu lub
moczu z 24 godzin konserwowanego kwasem
borowym.

m Separacje surowicy lub osocza nalezy przeprowadzaé
natychmiast lub w ciggu 24 godzin, jezeli prébka jest
przechowywana w zamknietej probéwce (4).

Stabilnos¢

Stabilno$¢ elektrolitow w probkach przechowywanych w
szczelnie  zamknietych  probéwkach (bez dostepu
powietrza) (4) (po oddzieleniu):

Surowica, osocze

m W temperaturze 15-25°C: 7 dni
m W temperaturze 4°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 1 rok

Z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia interferencji, zalecamy
nieuzywanie prébek surowicy zawierajgcych: probenecyd,
azotan amonu lub bromek amonu (zob. rozdziat "Czynniki
zaktocajgce").

Zakres norm f

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

Surowica, osocze (5)

Dorosli 101-110 mmol/L
Mocz (6)
Dorosli 110 - 250 mmol/24h

Nawet minimalne zmiany w diecie mogg spowodowaé
zmiany stezenia chlorkéw w moczu i utrudni¢ interpretacje

wynikow. Stezenie chlorkéw w moczu z 24 godz. bedzie
mozna zakwalifikowa¢ jako ,wysokie” lub ,niskie”, jednak
nie bedzie mozna okre$li¢ dla niego nawet ogdlnego
zakresu.

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czutos¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig wartos¢ predykcyjng i negatywng
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢ 9

Elektrody przechowywane w zamknietym fabrycznie
opakowaniu mozna instalowaé zgodnie z datg waznosci
umieszczong na  opakowaniu, je$li byly one
przechowywane w temperaturze 15-35°C.
Po instalacji w module ISE chlorowa referencyjna moze
by¢ uzytkowana 4 miesigce lub 2400 cykle.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogolne srodki ostroznosci "

m Niniejsza elekiroda jest przeznaczona wylgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten produkt zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Urzadzenia nalezy uzywac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi,
w odpowiednich warunkach.

m Podczas wymiany elektrod uzywaj gumowych rekawic.

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

fModyfikacja: dodano informacje.
9Modyfikacja: modyfikacja informacji o przechowywaniu i stabilnosci.
hModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych $rodkéw ostroznosci.
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m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

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

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwonh pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢é w analizatorze Pentra C200
Surowica, osocze

Objetos¢ probki
93 pL/test 1, 2 lub 3 elektrolity

Granica oznaczalnosci |

W oparciu o naszg dolng granice i badania liniowosci
dolng granice zakresu pomiaru ustalono na poziomie:
70 mmol/L.

Trafnos$¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (7) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 6 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ srednia cV %
mmol/L

Prébka kontrolna 1 87,35 0,24
Prébka kontrolna 2 111,95 0,24
Probka 1 79,54 0,88
Probka 2 105,79 0,49
Probka 3 138,61 0,72
Probka 4 82,05 0,72

Wartos¢ srednia cv %
mmol/L
Probka 5 106,92 0,61
Probka 6 137,08 0,53

Odtwarzalnos$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (8) z prébkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 Kkontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wart:\s;::;;’fdma cV %
Prébka kontrolna 1 85,88 1,20
Prébka kontrolna 2 113,36 1,55
Probka 1 83,26 0,99
Probka 2 104,72 0,96
Probka 3 118,32 0,88

Zakres pomiaru |

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 70 mmol/L do
170 mmol/L.

Liniowos$¢ zostata oceniona w zakresie pomiaru zgodnie z
zaleceniami podanymi w CLSI (NCCLS), protokole EP06-
Ed2 (9) oraz protokole firmy Valtec (7).

Korelacja k

N prébek pobranych od pacjentéw jest skorelowanych z
ABX Pentra 400 wykorzystanym jako odniesienie zgodnie
z zaleceniami podanymi w CLSI (NCCLS), protokole
EPO9c (10) oraz protokole firmy Valtec (7).

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica krwi
Liczba prébek pobranych od pacjenta: 169
Zakres testu: 72,3 - 167,5 mmol/L

Y =0,961x + 3,81

przy wspoétczynniku korelaciji r2 = 0,987

Prébki pobrane od pacjenta: Osocze
Liczba prébek pobranych od pacjenta: 133
Zakres testu: 70,95 - 144,29 mmol/L

Y =1,027x - 3,02

przy wspotczynniku korelaciji r2 = 0,997

iModyfikacja: dodano dane.
IModyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
kModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelacji.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

4/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


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

&

/

/
/

i@ Chemia kliniczna

/ ABX Pentra Chloride-E

Czynniki zaktécajace ' (11, 12, 13)

Hemoglobina:

Triglicerydy:

Bilirubina
catkowita:

Mocznik:

Biatko catkowite:

Kwas acetylo-
salicylowy:

Obnizony L-
glutation:

Metylodopa:

Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
2glL.

Nie obserwuje sie znaczacego wptywu do
stezenia triglicerydow 11,5 mmol/L.

Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
340 umol/L.

Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
43 mmol/L.

Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
120 g/L.

Nie obserwuje sie statystycznie istotnego
wptywu do 3,62 mmol/L (0,65 g/L).

Nie obserwuje sie statystycznie istotnego
wptywu do 3 mmol/L (0,922 g/L).

Nie obserwuje sie statystycznie istotnego

wptywu do 71 pymol/L (16,9 mg/L).

Chlorek cezu: Nie obserwuje sie statystycznie istotnego

wptywu do 0,09 mmol/L (1,5 mg/dL).

Lit: Nie obserwuje sie statystycznie istotnego
wptywu do 3,2 mmol/L (1,18 g/L).

Probenecyd: Nie obserwuje sie statystycznie istotnego
wptywu do 734 pmol/L.

Azotan (V) Nie obserwuje sie statystycznie istotnego

amonu: wptywu do 2,72 mmol/L.

Bromek amonu: Nie obserwuje sie statystycznie istotnego
wptywu do 3,5 mmol/L.

Kwas Nie obserwuje sie statystycznie istotnego

walproinowy: wptywu do 351 pmol/L (5,06 mg/dL).

0,6 mmollL (16,45 mg/dL) to stezenie
salicylanu, w ktérym powoduje on zawyzenie
stezenia chlorkéw o ok.: 5%.

Salicylan:

Weglan wapnia: Nie obserwuje sie znaczacego wptywu do

50 mmol/L.

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekow oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (14, 15).

Stabilnos¢ kalibracji

Dwupunktowg kalibracje nalezy wykonywac codziennie.
Kalibracja jest stabilna przez 8 godzin. Je$li system jest
uzywany dtuzej niz przez 8 godzin dziennie, nalezy
wykonac¢ nowg kalibracje.

Mocz

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

Granica oznaczalnosci |

W oparciu o naszg dolng granice i badania liniowosci
dolng granice zakresu pomiaru ustalono na poziomie:
70 mmol/L.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zaleceh procedury Valtec (7) z

prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole

m 3 probek (poziomy niskie / $rednie / wysokie)
Wartos¢ srednia cv %

mmol/L

Probka kontrolna 1 98,64 2,74

Probka kontrolna 2 176,08 1,71

Probka 1 81,86 2,35

Probka 2 148,30 2,13

Probka 3 174,52 1,26

Odtwarzalnos$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura

EP5-A2 (8) z probkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):
m 2 kontrole
m 2 prébek (poziomy $rednie / wysokie)

Wartos¢ srednia cvV %

mmol/L

Prébka kontrolna 1 98,27 4,592
Probka kontrolna 2 172,05 1,56
Probka 1 116,68 4,022
Prébka 2 169,16 3,12

a: Catkowite CV jest wyzsze niz deklarowane, ale obliczone X?
jest nizsze niz krytyczna gérna warto$¢ 95% X? (z tabeli 1 CLSI
EP5-A2). Wéwczas uzyskane catkowite CV to PASS.

Zakres pomiaru J

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 70 mmol/L do
280 mmol/L.

'Modyfikacja: modyfikacja zaktécen.
iModyfikacja: dodano dane.
IModyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
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Liniowos$¢ zostata oceniona w zakresie pomiaru zgodnie z
zaleceniami podanymi w CLSI (NCCLS), protokole EP06-
Ed2 (9) oraz protokole firmy Valtec (7).

Korelacja k

N prébek pobranych od pacjentéow jest skorelowanych z
ABX Pentra 400 wykorzystanym jako odniesienie zgodnie
z zaleceniami podanymi w CLSI (NCCLS), protokole
EPO09c (10) oraz protokole firmy Valtec (7).

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 116
Zakres testu: 61,62 - 267,3 mmol/L

Y =1,047x - 6,37

przy wspdtczynniku korelagji r2 = 0,99

Czynniki zaktécajace ' (11, 12, 13)

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 10 g/L.

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego

catkowita: wptywu do 150 pmol/L.

Biatko catkowite: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 1,2 g/L.

Mocznik: Nie obserwuje sie znaczacego

wptywu do 600 mmol/L.
Kwas askorbinowy: Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 3,4 mmol/L.
Nie obserwuje sie statystycznie
istotnego wptywu do 140 mmol/L.
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekow oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (14, 15).

Kwas borowy:

Stabilnos¢ kalibracji

Dwupunktowa kalibracje nalezy wykonywac codziennie.
Kalibracja jest stabilna przez 8 godzin. Je$li system jest
uzywany dtuzej niz przez 8 godzin dziennie, nalezy
wykonac¢ nowg kalibracje.

Pi$miennictwo

1. Scott MG, LeGrys VA, Kiutts JS. Electrolytes and
Blood Gases. In: Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE,
eds. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnosis. 4th ed. St Louis, Missouri:
Elsevier Saunders (2006): 983-990.

2. David S. Jacobs et al. Laboratory Test Handbook,
Lexi-comp inc, 4th Edition (1996): 109.

3. Kanai |, Kanai M, Rinshokensaho-teiyo, revised, 30t
edition, Kanehara-syuppan, Tokyo (1993): VIII709.

10.

11.

12.

13.

14.

Young DS. Storage of specimen. In: Effects of
Preanalytical Variables on Clinical Laboratory Tests.
1st ed.Washington: AACC Press (1993): 4-269 -
4-278.

Results of an internal study performed in accordance
with CLSI C28-A3 (2008) 20 (13) guideline with serum
and plasma normal samples.

TIETZ, Fundamentals of Clinical Chemistry, 5t
Edition, (Carl A. Burtis, Edward R. Ashwood, USA),
(2001) 970.

Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).
Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2" Edition, CLSI (NCCLS) guideline
EP06-Ed2 (2020) 40 (16).

Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3 ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved
Guideline, 3 ed., CLSI (NCCLS) guideline EP07
(2018) 38 (7).

Vlatko Rumenjak, Stjepan Milardovic, Ilvan Kryhak.
The study of some possible measurement errors in
clinical blood electrolyte potentiometric (ISE)
analyzers. Clinica Chimica Acta (2003) 335: 75-81.
Malinowska E, Meyerhoff M. Influence of Nonionic
Surfactants on the Potentiometric Response of lon-
Selective polymeric Membrane Electrodes Designed
for Blood Electrolyte Measurement.

Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Tests. 4" Edition, Washington, DC, AACC Press
(1997) 3: 143-163.

Young DS. Effects of Preanalytical Variables on
Clinical Laboratory Tests. 2" Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

kModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelacj.
'Modyfikacja: modyfikacja zaktécen.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

6/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


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

