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ISE indirect Na-K-Cl for Gen.2
Ordreinformasjon

REF Analyseinstrument(er) hvor reagenser kan brukes
10820652216 | ISE Reference Electrolyte (1 x 500 mL) cobas ¢ 303 ISE
08392013190 | ISE Reference Electrolyte (2 x 2000 mL) cobas pro ISE

04880455190 | ISE Internal Standard Gen.2 (2 x 2000 mL)
04880480190 | ISE Diluent Gen.2 (2 x 2000 mL)
11298500316 ISE Cleaning Solution (5 x 100 mL)
20763071122 ISE Deproteinizer (6 x 21 mL)

10825468001 Sodium electrode (1 natriumelektrode)*
10825441001 Potassium electrode (1 kaliumelektrode)*
03246353001 Chloride electrode (1 klorelektrode)*
03149501001 Reference electrode (1 referenseelektrode)*
04663632190 | Activator (9 x 12 mL)

11183974216 | ISE Standard Low (10 x 3 mL) Kode 20502
11183982216 | ISE Standard High (10 x 3 mL) Koder 20503, 20763
12149435122 | Precinorm U Plus (10 x 3 mL) Kode 20300
12149443122 | Precipath U Plus (10 x 3 mL) Kode 20301
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kode 20391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kode 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kode 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kode 20392

*Roche Diagnostics GmbH er ikke den juridiske produsenten av denne enheten i henhold til FORORDNING (EU) 2017/746 om in vitro- diagnostisk medisinsk utstyr (IVDR).

Norsk sjokk, alvorlig forbrenning, diabetisk ketoacidose og kaliumretensjon i
nyrene.

Systeminformasjon Klorid er det viktigste ekstracelluleere anion. | likhet med for andre ioner er
. j vikti u ion. i i

ISE CL: ACN 29090 (serum/plasma) vanlige arsaker til reduserte kloridnivaer redusert inntak gjennom kosten,

ISE CL-U: ACN 29091 (urin) langvarig oppkast og redusert reabsorpsjon gjennom nyrene, samt noen

ISE CL-P: ACN 29092 (plasma) former for acidose og alkalose. @kte kloridverdier observeres ved

ISE CL-S: ACN 29093 (serum) dehydrering, nyresvikt, noen former for acidose, heyt inntak av klorid

gjennom kosten eller ved parenteral ernaering, samt salisylatforgiftning.
ISE K: ACN 29080 (serum/plasma)

) Analyseprinsipp
ISE K-U: ACN 29081
S U_ CN 29081 (urin) En ione-selektiv elektrode (ISE) utnytter de unike egenskapene ved
ISE K-P: ACN 29082 (plasma) ione-selektiv membran til & utvikle et elektrisk potensiale (electromotive
ISE K-S: ACN 29083 (serum) force, EMF (elektromotorisk kraft)) til maling av ioner i lesning. Selektiv
ISE NA: ACN 29070 (serum/plasma) membran er i kontakt med bade analyselesningen og en intern
. . elektrodevaeske. Pa grunn av membranens selektivitet er det bare ionene
ISE NA-U: ACN 29071 (urin) som skal males, som bidrar til EMF. Membranens EMF bestemmes ved
ISE NA-P: ACN 29072 (plasma) forskjellen i konsentrasjon av analyttionen i analyselgsningen og den indre
ISE NA-S: ACN 29073 (serum) elektrodevaesken. EMF'en utvikles i henhold til Nernst ligning for et spesifikt
ion i lgsning:
Tiltenkt bruk :
ISE-analyseenheten pa cobas c-systemene er beregnet til kvantitativ (1)  E=E+2303RT/zF-Iga
bestemmelse av natrium, kalium og klorid i serum, plasma eller urin ved
hjelp av ione-selektive elektroder. Hvor:
Sammendrag E = elektrodens EMF
Fysiologisk signifikans: E -  standardens EMF
Elektrolytter er involvert i de fleste viktige metabolske funksjoner i kroppen. _ :
Natrium og kalium er blant de viktigste fysiologiske ionene og de R = universell gasskonstant
elektrolyttene som oftest analyseres. De tilfares hovedsakelig gjennom T = temperatur
kosten, absorberes i mage-tarm-kanalen og skilles ut via nyrene. 2 - ionladning
Natrium er det viktigste ekstracelluleere kationet og har som funksjon & '
opprettholde vaeskedistribusjon og osmotisk trykk. Arsaker til reduserte F = Faradays konstant
natriumnivaer kan blant annet veere langvarig oppkast eller diaré, redusert Ig = desimallogaritme (grunntall 10)
reabsorpsjon i nyrene og for hay veeskeretensjon. Vanlige arsaker til okte ) -
natriumnivaer kan blant annet vesre stort veesketap, heyt saltinntak og okt 3 = ioneakivitet
reapsorpSJon Inyrene. . _ For natrium, kalium og klorid som alle har en enkel ladning, er R, T, z og F
Kalium er det viktigste intracelluleere kationet og er avgjerende for nevral kombinert i en enkelt verdi som representerer slope (S).

aktivitet og muskelcelleaktivitet. Arsaker til reduserte kaliumnivaer kan blant
annet veere redusert inntak av kalium gjennom kosten eller hgyt tap av
kalium fra kroppen grunnet diaré, langvarig oppkast eller gkt utskillelse fra
nyrene. Arsaker til gkte kaliumnivaer kan blant annet veere dehydrering eller

Ligningen (1) kan derfor skrives som:

) Ei-Eig
Cy = C/s x10 =S

—_
N
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Hvor:

(o = konsentrasjon av ionet i praven

Cis = konsentrasjon av ISE Internal Standard
E: = EMF for proven

Eis = EMF for ISE Internal Standard

S = Slope

Det totale malesystem for et bestemt ion omfatter ISE, en
referanseelektrode og elektroniske kretslop til maling og bearbeidning av
EMF for & fa konsentrasjonen av analyttionen.

Natrium-22 og kaliumelektrodene* er basert pa naytrale beerere og
kloridelektroden® er basert pa en ionebytter.
Reagenser - arbeidslosninger

Kalibratorer S1, S2 og S3

S1: ISE Standard Low

120 mmol/L Na*, 3 mmol/L K*, 80 mmol/L CI
$2: ISE Standard High

160 mmol/L Na*, 7 mmol/L K*, 120 mmol/L CI
S3: ISE Standard High

160 mmol/L Na*, 7 mmol/L K*, 120 mmol/L CI
Hjelpereagenser

ISE Reference Electrolyte

1 mol/L kaliumklorid

ISE Diluent

HEPES-buffer: 10 mmol/L

Trietanolamin: 7 mmol/L

Konserveringsmiddel

ISE Internal Standard

HEPES-buffer: 10 mmol/L

Trietanolamin: 7 mmol/L

Natriumklorid: 3.06 mmol/L

Natriumacetat: 1.45 mmol/L

Kaliumklorid: 0.16 mmol/L
Konserveringsmiddel

ISE Cleaning Solution

Natriumhydroksidigsning: 3 mol/L med natriumhypoklorittlasning < 2 %
aktivt Cl

ISE Deproteinizer
Natriumhydroksidlgsning: ca. 1.2 % aktivt Cl
Elektroder

Natrium, kalium, klorid, referanse

Forholdsregler og advarsler
For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler
som er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Smittefarlig eller mikrobielt avfall:

Handter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i
samsvar med godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer.
Miljgrisiko:

Bruk alle relevante lokale avfallsforskrifter for & bestemme sikker
avhending.

Sikkerhetsdatablad er tilgiengelig pa foresporsel.
04880455190/04880480190:

Dette kittet inneholder komponenter, som i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008 EF, er klassifisert som beskrevet:

EUH 208 Inneholder en blanding av 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on
0g 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan gi en allergisk
reaksjon.

Produktsikkerhetsmerkingen falger retningslinjene til EU GHS.

Pasientpraver og kontroller basert pa materialer av human opprinnelse skal
behandles som potensielle infeksigse praver.

cobas’

Som ved alle diagnostiske analyser skal resultatene sammenlignes med
alle andre analyseresultater og pasientens kliniske status.

Man skal dessuten vaere oppmerksom pa alle forholdsregler og advarsler
oppfert i brukermanualen til analyseinstrumentet.

Reagenshandtering

Klar til bruk

Oppbevaring og holdbarhet

Oppbevar S1, S2 og S3 ved 15-25 °C.

Oppbevar Reference Electrolyte, Internal Standard, Diluent ved 15-25 °C.
Oppbevar ISE Cleaning Solution ved 2-8 °C.

Oppbevar ISE Deproteinizer ved 2-8 °C.

Oppbevar elektroder ved 7-40 °C.

Se utlgpsdatoene pa etikettene.

Holdbarhet pa instrumentet

Kalibratorer S1, S2 og S3: Kan kun brukes en gang.

ISE Reference Electrolyte
ISE Diluent 6 uker

ISE Internal Standard 6 uker

Dersom ISE Cleaning Solution alltid lukkes umiddelbart etter bruk og
oppbevares ved 2-8 °C, kan den brukes inntil utlopsdato.

ISE Deproteinizer til cobas ¢ 303 / cobas pro-vedlikeholdshandlingen “ISE
Flow Path Cleaning” skal prepareres ferskt.

Bruk kun fersk rengjaringslasning til daglig vedlikehold.
VIKTIG: Hvis en av reagensflaskene nesten er tomme, skal flasken ikke

fylles opp med nytt reagens. Kast den gamle reagensflasken inkludert evt.
resterende reagens.

VIKTIG: Opplaste gasser kan medfare problemer hvis de finnes i store
mengder i Diluent, Internal Standard eller Reference Electrolyte. Hvis dette
er tilfellet, skal innholdet i flasken blandes forsiktig for bruk.

inntil utlopsdatoen

Elektroder

Natrium 2 maneder eller 9000 analyser
Kalium 2 méneder eller 9000 analyser
Klorid 2 maneder eller 9000 analyser
Reference 6 maneder

Elektrodene skal skiftes etter denne perioden.
Ved utskiftning henvises til veiledningen i brukermanualen.

Slope-omrader

Natrium 50 til 68 mV/dec
Kalium 50 til 68 mV/dec
Klorid -40 til -68 mV/dec

Slope for nyinstallerte elektroder bar ligge i den gvre halvdel av det
anbefalte slope-omradet (unntatt klorid).

ISE-losning sammendrag

Solution Bruk

S1 Full kalibrering

S2 Full kalibrering

S3 Full kalibrering (kompensering)
Reference Gir et referansepotensial.
Electrolyte

Diluent Til fortynning.

Internal Standard Overvaking av elektrodepotensial.

Cleaning Solution Rengjor ioneselektive elektroder,

fortynningskammer og slanger.

Deproteinizer Rengjer stramningsbanen til ISE-reagenset.
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FORSIKTIG: De ovennevnte ISE-kalibratorene, hjelpereagensene og
elektrodene er pakrevd for & kalibrere og beregne resultatene for ISE-
analyseenheten. Bruk av andre produkter kan fere til ungyaktige malinger
av rutineprever og/eller til skade pa elektrodene eller andre komponenter i
ISE-analyseenhetene.

Provetaking og -forberedelse®
Benytt kun egnede provetakingsrar til provetaking og -forberedelse.

Kun de nedenfor oppfarte pravematerialer er analysert og funnet
akseptable.

Serum: Bruk serum fritt for hemolyse og sterk lipemi, tatt med standard
venepunksjonsteknikk.

Plasma: Bruk kun litiumheparin.

Urin:” Dagnurin oppsamles uten tilsetningsstoffer. Oppbevares kjglig under
oppsamling.

De oppfarte prevetypene ble analysert med et utvalg pravetakingsrar som
var kommersielt tilgjengelige pa analysetidspunktet, dvs. ikke alle
tilgiengelige ror fra alle produsenter ble analysert. Pravetakingssystemer fra
forskjellige produsenter kan inneholde ulike materialer som i visse tilfeller
kan pavirke analyseresultatene. Dersom prever analyseres i primeerrar
§p|mvetakingssystemer), skal instruksjonene fra produsenten av disse rar
glges.

Sentrifuger praver som inneholder utfellinger far utfarelse av analysen.

Se avsnittet begrensninger og interferenser for detaljer om mulige
praveinterferenser.

Holdbarhetsutsagnet for praver er fastslatt med eksperimentdata av
produsenten eller basert pa referanselitteratur.?

Holdbarhet i serum-, plasma- og urinprgver oppbevart i godt lukkede rar er
oppfert i tabellen under.?

15-25°C 2-8°C -20 °C
Natrium 14 dager 14 dager holdbar
Kalium 14 dager 14 dager holdbar
Klorid 7 dager 7 dager holdbar
Klargjering

Serum ma skilles fra cellene etter sentrifugering. Ifelge litteraturen er
kaliumverdier i serum hoyere enn i plasma. Kalium frigis til serum fra
trombocyttene under koagulasjonsprosessen. Jo starre antall trombocytter,
jo starre feil.? Serum er falsomt for preanalytisk handtering (hemolyse) og
lekkasje fra erytrocytter, og plasma foretrekkes fremfor serum som
prevemateriale for bestemmelse av kalium.

Innholdet av klorid i serum eller plasma er stabil i flere dager hvis praven
separeres fra erytrocyttene og oppbevares i godt lukket rer.”

Kraftig lipemi forarsaker falsk hyponatremi (pseudohyponateremi).’® Meget
lipemiske praver skal "klares" ved ultrasentrifugering.

Kalium: For visse typer hematologiske neoplasier (alvorlige) er det
rapportert om pseudohyperkalemi ved bruk av litiumheparinprgver.11.1213

FORSIKTIG:

Serumseparasjonsrgr ma brukes i samsvar med produsentens anbefalte
prosedyrer. Hvis disse forholdsregler ikke folges, kan det ved et uhell
komme gelbelegg i pravepipetten (dette interfererer med korrekt
overflatedeteksjon av praven) eller gel trekkes inn i ISE-systemet
(resulterende i et blokkert system). Utilstrekkelig blanding av plasmarer kan
fore til at sma klumper av fibrin kommer inn i ISE-systemet slik at systemet
tilstoppes.

Pipetteringsparametere:
cobas ¢ 303 ISE-enhet / cobas pro ISE-analyseenhet

cobas’

Redusert 10 L 450 pL
Forgket i.r. i.r.

For videre informasjon om analysedefinisjonene refereres det til
“Application Parameters” setting-skjermbildet for det tilsvarende
analyseinstrumentet og analyse.

VIKTIG: Hvert laboratorium bgr innfare egne retningslinjer for fastleggelse
av aksept av praver og de korrigerende tiltak som skal iverksettes, hvis en
prove betraktes som uakseptabel. Utarbeid laboratoriespesifikke
retningslinjer.

Materiell som medfelger

Vennligst se avsnittet "Reagenser - arbeidslgsninger' med hensyn til
reagenser.

Nodvendig materiell (som ikke medfelger)

Se avsnittet "Ordreinformasjon”

Alminnelig laboratorieutstyr

Analyse

For en optimal ytelse av analysen skal anvisningene for det aktuelle
analyseinstrument falges. Vennligst se den aktuelle brukermanualen for
instrumentspesifikke analyseinstruksjoner.

Ytelse av applikasjoner som ikke er validert av Roche kan ikke garanteres
og mé defineres av brukeren.
Kalibrering

Full kalibrering for Na*, K* og CI- krever fglgende 3 kalibratorlasninger: ISE
Standard Low (S1), ISE Standard High (S2) og ISE Standard High (S3).
Kalibreringskurvens slope beregnes fra standard 1 og 2. ISE Internal
Standard méales for & gi E, for alle mélinger. Se brukermanualen for
analyseinstrumentet for detaljerte instruksjoner om kalibrering.

Sporbarhet: Denne metoden er standardisert opp mot primeere kalibratorer
preparert gravimetrisk fra rensede salter.

Kalibreringsintervall

Full kalibrering

* hver 24 time

= etter rengjaring og vedlikehold av ISE

= etter bytte av en reagensflaske

= etter bytte av en elektrode

= som pakrevet ifelge kvalitetskontrollprosedyrene

Kvalitetskontroll

Bruk det kontrollmaterialet som er oppfart i avsnittet "Ordreinformasjon”, til
kvalitetskontroll. | tillegg kan andre egnede kontrollmaterialer brukes.

Serum/plasma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
ClinChem Multi 2, Precinorm U Plus, Precipath U
Plus

Urin: Kvantitative urinkontroller anbefales til rutinemessig

kvalitetskontroll.

Kvalitetskontroll skal utfares daglig og etter hver ekstra kalibrering.

Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums
individuelle krav. Oppnadde kontrollverdier skal ligge innenfor definerte
grenser. Hvert laboratorium bgr innfare korrigerende tiltak dersom verdier
faller utenfor de definerte grensene.

Folg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for
kvalitetskontroll.

Serum/plasma: Se de aktuelle verdiskjemaene/pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.
Pravemengder Pravefortynning Referanseintervaller'

Prove ISE Diluent Serum Natrium 136-145 mmol/L
Normal 15 uL 450 pL (Voksne) Kalium 3.5-5.1 mmol/L
Urin: Klorid 98-107 mmol/L
Provemengder Provefortynning Plasma Natrium 136-145 mmol/L

Prove ISE Diluent (Voksne) Kalium 3.4-4.5 mmol/L
Normal 15 L 450 L Klorid 98-107 mmol/L
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Konsentrasjonen av kalium i plasma er lavere enn konsentrasjonen i
serum.

Urin (degn) Natrium 40-220 mmol/dagn
(Voksne) Kalium 25-125 mmol/dagn
Klorid 110-250 mmol/dagn

Utskillelsen av natrium, kalium og klorid i urin varierer signifikant avhengig
av diett. De oppfarte verdiene er typiske for personer med en
gjennomsnittlig diett.

VIKTIG: Det anbefales at hvert laboratorium innfgrer og vedlikeholder sine
egne referanseomrader. Verdiene nevnt her skal kun betraktes som
veiledende.

Vedlikehold

Vedlikeholdsprosedyrer og -intervaller for systemet som er oppfort i
brukermanualen skal utfares hver dag som avslutning pa den daglige
pravekjoring eller etter en gket pravemengde.

Vedlikehold av cobas ¢ 303 ISE /cobas pro ISE-analyseenhet:
Det spesiellt merkede vaskeracket (grent) brukes.

Posisjon 1: ISE Cleaning Solution (brukes i rack for ukentlig vask)
Posisjon 2: ISE Cleaning Solution (brukes i rack for daglig vask)
Posisjon 3: Activator

Systemet gjenkjenner vaske-racket og skifter automatisk til
rengjgingsmodus.

VIKTIG: Bruk alltid ferske lgsninger til rengjoring.

ISE-systemet krever kondisjonering etter vasking og for kalibrering.
Begrensninger - interferens

Kriterium: Gjenfinning innenfor + 10 % av opprinnelig verdi.
Hemolyse — serum

Natrium og klorid

Hemolyse:™ Ingen signifikant interferens opptil en H-indeks pa 1000
(hemoglobinkonsentrasjon pa ca.: 621 umol/L eller 1000 mg/dL).

Hemolyse — urin
Natrium og klorid

Hemolyse: Ingen signifikant interferens opptil en hemoglobinkonsentrasjon
pa 621 pmol/L eller 1000 mg/dL.

Hemolyse - serum og urin
Kalium
Ikke bruk hemolyserte prover.

Konsentrasjonen av kalium i erytrocytter er 25 ganger hayere enn i normalt
plasma. Graden av interferens kan variere avhengig av det ngyaktige
innhold av erytrocytter.

En H-indeks pa < 20 tilsvarer en gkning i kaliumkonsentrasjonen pa
< 0.1 mmol/L."

Ikterus — serum

Ikterus:'* Ingen signifikant interferens opptil en I-indeks pa 60 for konjugert-
og ukonjugert bilirubin (konjugert- og ukonjugert bilirubinkonsentrasjon pa
ca.: 1026 ymol/L eller 60 mg/dL).

Ikterus - urin

Ikterus: Ingen signifikant interferens opptil en konjugert bilirubin-
konsentrasjon pa 1026 ymol/L eller 60 mg/dL.

Lipemi - serum

Lipemi (Intralipid):™ Ingen signifikant interferens opptil en L-indeks pa 2000.

Det er darlig korrelasjon mellom L-indeksen (svarende til turbiditet) og
triglyseridkonsentrasjonen.

Pseudohyponatremi kan forekomme ved lipemiske praver som et resultat
av veeskeforskyvning. '

Natrium: Endrede protein-/lipidnivaer kan falskt forskyve natriumresultatene
i motsatt retning, dvs. forhayet proteinniva = pseudohyponatremi, redusert
proteinniva = pseudohypernatremi.6.7

Medikamenter

Falgende medikamenter ble analysert og ga ingen signifikant interferens
ved tilsetning i alikvoter av en normal human serumpool opp til den angitte

cobas’

konsentrasjonen. Det er rapportert om falske hoye kloridverdier hos
pasienter i behandling med perklorat. Dette skyldes av at perklorationer
interfererer med ISE-bestemmelsene av klorid.

Serumpanel:

Acetaminofen (paracetamol) 200 mg/L
Acetylcystein 1660 mg/L
Acetylsalisylsyre 1000 mg/L
Ampicillin-Na 1000 mg/L
Askorbinsyre 300 mg/L
Cefoksitin 2500 mg/L
Cyklosporin 5 mg/L
Doksysyklin 50 mg/L
Heparin 5000 IU/L
Ibuprofen 500 mg/L
Intralipid 10000 mg/L
L-dopa 20 mg/L
Metyldopa 20 mg/L
Metronidazol 200 mg/L
Fenylbutazon 400 mg/L
Rifampicin 60 mg/L
Teofyllin 100 mg/L
Urinpanel:

Acetaminofen (paracetamol) 3000 mg/L
Acetylcystein 10 mg/L
Askorbinsyre 4000 mg/L
Gentamycinsulfat 400 mg/L
Ibuprofen 4000 mg/L
Levodopa 1000 mg/L
Metyldopa 2000 mg/L
Cefoksitin 12000 mg/L
Ofloksacin 900 mg/L
Fenazopyridin 300 mg/L
Salisylurinsyre 6000 mg/L
Tetrasyklin 300 mg/L

Til diagnostiske formal skal resultatene alltid sees i sammenheng med
pasientens anamnese, kliniske undersgkelser og andre resultater.
NODVENDIG HANDLING

Spesielle vaskeprogrammer: Bruk av spesielle vasketrinn er obligatorisk
nar visse analysekombinasjoner utferes samtidig pa cobas c-systemene.
All programmering av spesialvask som er ngdvendig for & unnga carry-
over, er tilgiengelig via cobas link. Den seneste versjonen med oversikt
over analyser med risiko for carry-over ligger ogsa i metodearket il
NaOHD/SMS/SCCS. For ytterligere veiledning henvises det il
brukermanualen.

Grenser og omrader
Maleomrade

Malemetode ISE indirekte:
Applikasjon til serum og plasma:

Na* 80-180 mmol/L
K+ 1.5-10.0 mmol/L
Cl 60-140 mmol/L

Analyse av natrium pa et cobas ¢ system med serum- og plasmapraver
ber gi et lineeert forhold fra 80-180 mmol/L med et avvik fra den linezere
linje pa mindre enn 5 %.
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Analyse av kalium pa et cobas ¢ system med serum- og plasmapraver bar
gi et lineeert forhold fra 1.5-10.0 mmol/L med et avvik fra den linezere linje
pa mindre enn 5 %.

Analyse av klorid pa et cobas ¢ system med serum- og plasmapraver bar
gi et lineaert forhold fra 60-140 mmol/L med et avvik fra den linezere linje pa
mindre enn 5 %.

Applikasjon til urin:

Na* 20-250 mmol/L
K* 3-100 mmol/L
Cl 20-250 mmol/L

Reanalyser praver med hgyere konsentrasjoner ved hjelp av
reanalyseringsfunksjonen. Fortynning av praver via
reanalyseringsfunksjonen er en 1:46 fortynning. Resultater fra praver som
er fortynnet ved & bruke reanalyseringsfunksjonen multipliseres automatisk
med fortynningfaktoren.

Reanalyser urinpraver med redusert pravemengde:

Na* 251-375 mmol/L
K* 101-150 mmol/L
Cl 251-375 mmol/L

Analyse av natrium pa et cobas ¢ system med urinprever ber gi et linezert
forhold fra 20-250 mmol/L med et avvik fra den linezere linje pa mindre enn
10 %.

Analyse av kalium pa et cobas ¢ system med urinpraver ber gi et linezert
forhold fra 3-100 mmol/L med et avvik fra den linezere linje pa mindre enn
10 %.

Analyse av klorid pa et cobas ¢ system med urinprever ber gi et linezert
forhold fra 20-250 mmol/L med et avvik fra den linezere linje pa mindre enn
10 %.

Til urinreanalyseringsapplikasjon:

Analyse av natrium pa et cobas ¢ system med urinpraver bar gi et linecert
forhold fra 251-375 mmol/L med et awvik fra den linezere linje pa mindre
enn 10 %.

Analyse av kalium pa et cobas ¢ system med urinpraver ber gi et linezert
forhold fra 101-150 mmol/L med et awvik fra den linezere linje p& mindre
enn 10 %.

Analyse av klorid pa et cobas ¢ system med urinpraver bar gi et linezert
forhold fra 251-375 mmol/L med et avvik fra den linezere linje pa mindre
enn 10 %.

Nedre grenser for maleomradet for urinprover

Blankverdigrense, deteksjonsgrense og kvantiteringsgrense

Natrium

Blankverdigrense = 3.5 mmol/L
Deteksjonsgrense = 4.5 mmol/L
Kvantiteringsgrense =12.2 mmol/L
Kalium

Blankverdigrense =0.16 mmol/L
Deteksjonsgrense =0.21 mmol/L
Kvantiteringsgrense =0.89 mmol/L
Klorid

Blankverdigrense = 3.7 mmol/L
Deteksjonsgrense = 3.9 mmol/L
Kvantiteringsgrense =11.6 mmol/L

Blankverdigrensen, deteksjonsgrensen og kvantiteringsgrensen ble bestemt
i overensstemmelse med kravene til CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) EP17-A2.

Blankverdigrensen er 95. persentil-verdien av n > 60 malinger av analyttfrie
praver i flere uavhengige serier. Blankverdigrensen tilsvarer den
konsentrasjon hvor analyttfrie prever finnes med en sannsynlighet pa 95 %.

Deteksjonsgrensen bestemmes pa grunnlag av blankverdigrensen og
standardavvik for prever med lav konsentrasjon.

cobas’

Deteksjonsgrensen svarer til den laveste analyttkonsentrasjon som kan
pavises (verdi over blankverdigrensen med en sannsynlighet pa 95 %).

Kvantiteringsgrensen er den laveste analyttkonsentrasjonen som kan males
reproduserbart med en total feil pa 30 %. Den er bestemt med natrium-
/kalium-/kloridpraver med lav konsentrasjon.

Verdier under kvantiteringsgrensen er ikke palitelige p& grunn av en
eventuelt starre usikkerhet.

Spesifikk ytelsesevne

Representativ ytelsesevne pa instrumentene er oppfert under. Resultatene
kan variere fra laboratorium til laboratorium.

Presisjon
cobas pro ISE-analyseenhet:

Presisjon ble fastsatt ved hjelp av humane praver og kontroller i
overensstemmelse med EP05-A3-kravene fra CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) med repeterbarhet (n = 84) og intermediaer presisjon

(2 pipetteringer pr. kjering, 2 kjoringer pr. dag, 21 dager). Resultater for
repeterbarhet og intermedieer presisjon ble funnet pa cobas pro ISE-
analyseenhet.

Natrium

Repeterbarhet Intermedizer presisjon
Prave (pa en Middel SD CV | Middel SD cv
cobas pro ISE- mmol/L | mmollL | % | mmol/L | mmollL | %
analyseenhet)
PCCC1a 11 036 | 0.3 11 097 | 09
PCCC2° 134 040 | 0.3 134 090 | 07

Humant plasma 1 84.7 028 | 03 | 847 1.25 1.5

Humant plasma 2 129 045 | 03 129 0.88 | 0.7

Humant plasma 3 135 052 | 04 135 093 | 07
Humant plasma 4 149 0.52 0.3 149 0.82 0.6
Humant plasma 5 174 0.62 0.4 174 0.95 0.5
Humant serum 1 83.0 0.29 0.3 83.0 1.38 1.7

Humant serum 2 131 0.52 0.4 131 0.93 0.7

Humant serum 3 135 0.47 0.3 135 1.02 0.8

Humant serum 4 150 0.52 0.3 150 0.80 0.5

Humant serum 5 173 063 | 04 173 095 | 05

Liquichek 1 78.1 034 | 04 | 781 1.06 | 14
Liquichek 2 175 0.7 04 175 1.05 | 06
Human urin 1 24.8 025 | 1.0 | 248 119 | 438
Human urin 2 136 047 | 03 136 094 | 07
Human urin 3 111 0.38 0.3 111 0.94 0.8
Human urin 4 204 0.96 0.5 204 1.23 0.6
Human urin 5 241 095 | 04 241 163 | 07
Kalium

Repeterbarhet Intermedizer presisjon
Prave (pa en Middel SD CV | Middel SD cv
cobas pro ISE- mmol/L | mmollL | % | mmol/L | mmollL | %
analyseenhet)
PCCC12 3.66 002 | 04 | 366 004 | 11
PCCC2b 6.77 002 | 03 | 6.77 005 | 08

Humant plasma 1 1.65 0.01 07 | 1.65 005 | 29

Humant plasma 2 5.82 0.02 | 04 | 582 0.04 | 06

Humant plasma 3 2.97 0.01 05 | 297 0.05 1.6
Humant plasma 4 7.50 003 | 04 | 750 0.06 | 0.8
Humant plasma 5 9.52 0.04 | 04 | 952 0.11 1.1
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Humant serum 1 1.59 0.01 0.7 1.59 0.04 2.3 Instrumen- | Prove type/ N | Min | Maks | P/B regresjon'® Koeff.

Humantserum2 | 596 | 002 | 04 | 596 | 0.03 | 05 ter x |x ()

Humant serum 3 2.96 0.01 0.4 2.96 0.04 1.2 X: Plasma /118 80.4 | 175 y= 1.031x-4.12 0.997
flammefoto-

Humant serum 4 7.79 0.03 0.4 7.79 0.05 0.7

metri
Humant serum 5 9.86 005 | 05 | 986 | 008 | 0.8 y: cobas
Liquichek 1 311 | 024 | 08 | 311 | 055 | 18 pro ISE
Liquichek 2 699 | 045 | 0.6 | 699 | 156 | 22 Bias ved 135 mmol/L = 0.037 (0.0 %)
H — 0,
Human urin 1 331 | 003 | 08 | 331 | 005 | 15 | |Diasved155mmoll =0652(0.4%)
Human urin 2 508 030 | 06 | 508 101 50 )g.ot1:obas ¢ |Plasma/120 |84.2 (177 |y=1.003x-1.72 |1.000
Human urin 3 324 | 026 [ 08 | 324 | 058 | 1.8 y: cobas
Human urin 4 824 0.85 1.0 824 207 | 25 pro ISE
Human urin 5 95.7 120 | 1.3 | 957 256 | 27 Bias ved 135 mmol/L = -1.33 (-1.0 %)
Klorid Bias ved 155 mmol/L = -1.27 (-0.8 %)
- — X: Serum/120 [81.3 {174 |y=1.016x-1.11 |0.996
Repeterbarhet Intermedizer presisjon flammefoto-
Prove (pé en Middel | SD CV | Middel | SD cv metri
cobas pro ISE- mmol/L | mmol/L | % | mmol/L | mmollL | % y: cobas
analyseenhet) pro ISE
PCCC1a 82.5 0.31 04 82.5 1.22 1.5 Bias ved 135 mmol/L = 1.09 (0.8 %)
PCCC20) 12 | 046 | 04 | 112 | 115 | 10 Bias ved 155 mmol/L = 1.41 (0.9 %)

Humant plasma 1 710 031 | 04 | 712 120 | 1.7 x:cobasc |Serum/120 |84.4 |175 |y=1.027x-4.38 |1.000

Humant plasma 2 112 0.51 0.5 112 1.06 | 0.9 5,01

y: cobas
Humant plasma 3 91.6 044 | 05 | 916 138 | 15 pro ISE
Humant plasma 4 123 050 | 04 123 085 | 07 Bias ved 135 mmol/L = -0.766 (-0.6 %)
Humant plasma 5 137 053 | 04 | 137 1.03 | 0.7 Bias ved 155 mmol/L = -0.230 (-0.1 %)
Humant serum 1 734 | 023 | 03 | 734 1.08 | 1.5 X: Urin /120 225|249 |y=0.993x-2.46 |1.000
Humant serum 2 11 | 053 | 05 | 111 | 098 | 09 :fé?r’i“e'm‘
Humant serum 3 914 0.35 04 914 1.17 1.3 y: cobas
Humant serum 4 124 054 | 04 | 124 089 | 07 pro ISE

Humant serum 5 133 062 | 05 133 082 | 06 x:cobas ¢ | Urin/120 255|241 |y=1.019x-2.90 |1.000

Liquichek 1 952 | 041 |04 | 952 | 118 | 12 501 X
— y: cobas
Liquichek 2 184 0.69 0.4 184 1.79 1.0 pro ISE
Human urin 1 28.5 0.14 05 28.5 1.08 3.8
Human urin 2 139 | 058 | 04 | 139 | 144 | 10 | | Kalum
Human urin 3 115 055 | 05 115 137 | 12 ::ftrumen- Prove type/ N | Min | Maks |P/B regresjon'® z;)eff.
X X
Human urin 4 207 093 | 05 | 207 192 | 09
: x:cobas ¢ |Plasma/120 |1.71 |9.57 |y=0.998x - 1.000
Human urin 5 236 099 | 04 236 2.59 1.1 501 0.00004
a) PreciControl ClinChem Multi 1 y: cobas
b) PreciControl ClinChem Multi 2 pro ISE
Dataene funnet med cobas pro-analyseinstrumenter er representative for Bias ved 3.5 mmollL = -0.041 (-1.2 %)

cobas ¢ 303-analyseinstrumenter.

Metodesammenligning
ISE-verdier for humane plasmapraver oppnadd pa en cobas pro ISE-

Bias ved 5.5 mmol/L = -0.064 (-1.2 %)
x:cobasc¢ |Serum/120 |1.62 |10.0 |y=1.004x-0.082 |1.000

analyseenhet (y) ble sammenlignet med verdier funnet med tilsvarende 501
referansemetode (x) (kun natrium) og et y: cobas
cobas ¢ 501-analyseinstrument (x). pro ISE
ISE-verdier for humane urinpraver oppnadd pa en cobas pro ISE- Bias ved 3.5 mmol/L = -0.068 (-1.9 %)
analyseenhet (y) ble sammenlignet med verdier funnet med tilsvarende : . 110
referansemetode (x) (kun natrium) og med et cobas ¢ Bias ved 5.5 mmol/L =-0.060 (1.1 %)
501-analyseinstrument (x). x: cobas ¢ | Urin/119 3.28 [96.4 |y=1.035x-0.507 |1.000
Folgende referansemetode ble brukt: Flammefotometer FP 8400 for 501
natrium. y: cobas
Natrium ‘ ‘ pro ISE

| Klor
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Instrumen- | Prove type/ N | Min | Maks |P/B regresjon'® | Koeff. Bias ved 135 mmol/L = -0.307 (-0.2 %)
ter X X () Bias ved 155 mmol/L = -0.176 (-0.1 %)
x:cobasc |Plasma/118 |60.5 |140 |y=0.997x-0.127 |1.000 x:cobas |Serum/120 |81.6 |178 |y=0.984x+1.23 |1.000
501 pro ISE
y: cobas y: cobas ¢
pro ISE 303 ISE
Bias ved 95 mmol/L = -0.384 (-0.4 %) Bias ved 135 mmol/L =-0.988 (-0.7 %)
Bias ved 110 mmol/L = -0.423 (-0.4 %) Bias ved 155 mmol/L = -1.32 (-0.8 %)
x:cobasc |Serum/118 |61.7 |135 |y=1.000x-0.600 |1.000 x:cobasc |Serum/120 (829 {178 |y=1.000x-1.50 |1.000
501 501
y: cobas y: cobas ¢
pro ISE 303 ISE
Bias ved 95 mmol/L = -0.600 (-0.6 %) Bias ved 135 mmol/L =-1.50 (-1.1 %)
Bias ved 110 mmol/L = -0.600 (-0.5 %) Bias ved 155 mmol/L =-1.50 (-1.0 %)
x: cobas ¢ |Urin/119 25.0 |245 |y=1.023x-2.09 |1.000 X: Urin /105 249 1256 |y=0.973x+1.97 |0.999
501 flammefoto-
y: cobas metri
pro ISE y: cobas ¢
Bias ved den konsentrasjon hvor en medisinsk avgjorelse skal tas (MDL), 303 ISE
ble beregnet som beskrevet: x:cobas | Urin/119 19.9 (246 |y =0.997x +0.355 | 1.000
Bias [mmol/L] = intercept + (slope x MDL) - MDL pro ISE
Bias [%] = (Bias [mmol/L] x 100) / MDL J: cobas ¢
ISE-verdier for humane plasma- og serumpraver oppnadd pa en cobas ¢ 3'03 ISE
303 ISE-analyseenhet (y) ble sammenlignet med verdier funnet med
tilsvarende referansemetode (x) (kun natrium) og en cobas pro ISE- x:cobas ¢ | Urin/113 222|237 |y=0.990x +3.11 |1.000
analyseenhet (x) og et cobas ¢ 501-analyseinstrument (x). 501
ISE-verdier for humane urinpraver oppnadd pé en cobas ¢ 303 ISE- y: cobas ¢
analyseenhet (y) ble sammenlignet med verdier funnet med tilsvarende 303 ISE
referansemetode (x) (kun natrium) og en cobas pro ISE-analyseenhet (x)
og et cobas ¢ 501-analyseinstrument (x). Kalium
Eﬂﬁﬁﬁfe referansemetode ble brukt: Flammefotometer FP 8400 for Instrumen- | Prove type/ N | Min | Maks | P/B regresjon® | Koeft,
ter X |x (r)
Natrium x:cobas [Plasma/120 [1.52 [9.95 |y=0.990x +0.029 |1.000
Instrumen- | Prove type/ N | Min | Maks |P/B regresjon’® | Koeff. pro ISE
ter X |x (r) y: cobas ¢
x: Plasma/118 |81.6 [176 |y=0.985x+1.38 |0.994 303 ISE
flammefoto- Bias ved 3.5 mmol/L = -0.006 (-0.2 %)
metri Bias ved 5.5 mmol/L = -0.025 (-0.5 %)
y: cobas ¢ x: cobas ¢ | Plasma/120 [1.55 [10.0 |y=0.997x-0.029 |1.000
303 ISE 501
Bias ved 135 mmol/L = -0.581 (-0.4 %) y: cobas ¢
Bias ved 155 mmol/L =-0.871 (-0.6 %) 303 ISE
x:cobas |Plasma/119 |84.5 |174 |y=0.980x+2.38 |0.999 Bias ved 3.5 mmol/L = -0.041 (-1.2 %)
pro ISE Bias ved 5.5 mmol/L = -0.047 (-0.9 %)
y: cobas ¢ x.cobas |Serum/116 [1.62 [9.81 |y=0.990x-0.004 [1.000
303 ISE pro ISE
Bias ved 135 mmol/L = -0.256 (-0.2 %) y: cobas ¢
Bias ved 155 mmol/L = -0.647 (-0.4 %) 303 ISE
x:cobasc |Plasma/119 |85.8 |175 |y=1.000x-1.20 |0.999 Bias ved 3.5 mmol/L = -0.038 (-1.1 %)
501 Bias ved 5.5 mmol/L = -0.058 (-1.1 %)
y: cobas ¢ x:cobas ¢ |Serum/116 [1.56 [9.78 [y =0.984x +0.059 |1.000
303 ISE 501
Bias ved 135 mmol/L =-1.20 (-0.9 %) y: cobas ¢
Bias ved 155 mmol/L =-1.20 (-0.8 %) 303 ISE
X Serum/120 |81.5 |182 |y=1.007x-1.19 |0.996 Bias ved 3.5 mmol/L = 0.002 (0.1 %)
flammefoto- Bias ved 5.5 mmol/L = -0.031 (-0.6 %)
metr x.cobas |Urn/120  [355 989 |y=0.983x+0.290 [1.000
y: cobas ¢ pro ISE
303 ISE y: cobas ¢
303 ISE
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x:cobas ¢ |Urin/119 3.49 193.0
501

y: cobas ¢
303 ISE

y =0.950x + 0.628 | 1.000

Klor

Instrumen- | Prove type/ N |Min | Maks |P/B regresjon'® | Koeff.
ter X X ()

x: cobas
pro ISE

y: cobas ¢
303 ISE

Plasma/120 |65.5 |137 |y=0.996x+0.276 | 0.999

Bias ved 95 mmol/L = -0.110 (-0.1 %)
Bias ved 110 mmol/L =-0.171 (-0.2 %)

x: cobas ¢ |Plasma/120 |66.4 |138
501
y: cobas ¢

303 ISE

y=1.000x-1.20 |0.999

Bias ved 95 mmol/L = -1.20 (-1.3 %)
Bias ved 110 mmol/L = -1.20 (-1.1 %)

x:cobas [Serum/118 |62.2 | 138
pro ISE
y: cobas ¢
303 ISE

y=1.000x - 0.200 |1.000

Bias ved 95 mmol/L = -0.200 (-0.2 %)
Bias ved 110 mmol/L = -0.200 (-0.2 %)

x: cobas ¢ |Serum/118 |62.6 | 138
501

y: cobas ¢
303 ISE

y=1.003x-1.01 |1.000

Bias ved 95 mmol/L = -0.761 (-0.8 %)
Bias ved 110 mmol/L =-0.722 (-0.7 %)

x:cobas |Urin/119 21.3 | 243
pro ISE
y: cobas ¢

303 ISE

y=1.011x-1.03 |1.000

x:cobas ¢ |Urin/118 21.3 | 249
501

y: cobas ¢
303 ISE

y=0984x+229 |1.000

Bias ved den konsentrasjon hvor en medisinsk avgjerelse skal tas (MDL),

ble beregnet som beskrevet:

Bias [mmol/L] = intercept + (slope x MDL) — MDLBias [%] = (Bias [mmol/L]

x 100) / MDL
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Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som
desimalskilletegn for & skille mellom heltalls- og fraksjonsdelen av et
desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal

rapporteres til produsenten og aktuell myndighet i det landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Symboler

Roche Diagnostics bruker falgende symboler og tegn, i tillegg til de som er
oppfart i ISO-standard 15223-1 (for USA: se dialog.roche.com for
definisjoner av symbolene som brukes):
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