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Reagencie Infinity™ Lithium
pro chemickéanalyzatory Beckman Coulter AU

IVD

POUZITI

Reagencie pro kvantitativni stanoveni koncentraci lithia v lidském séru
a plazmé pro pouziti v chemickych analyzatorech Beckman Coulter AU.

SOUHRN*'?

Lithium se ¢asto pouziva pfi Ié¢bé maniodepresivni psychdzy. Podava se
jako uhli¢itan lithny a UGplné se vstfebava v gastrointestinalnim traktu.
K vrcholovym sérovym hladinam dochazi za 2 az 4 hodiny po peroralnim
podani. Sérovy polo¢as je 48 az 72 hodin; vyluCuje se ledvinami (exkrece
probiha spolu se sodikem). SniZzena renalni funkce prodluzuje dobu
vylu€ovani.

Lithium zlepSuje vychytavani neurotransmiteri, které maji sedativni
ucinek na centralni nervovy systém. Sérové koncentrace lithia se vySettuji
hlavné za ucelem ovéreni dodrzovani pokyn( pacientem a k zabranéni
toxicité.

Pocate¢ni symptomy intoxikace zahrnuji apatii, nete¢nost, ospalost,
letargii, feCové obtize, nepravidelny tfes, myoklonické zaskuby, svalovou
slabost a ataxii. Hladiny vy$8i nez 1,5 mmol/l (za 12 hodin po podani)
ukazuji na vyznamné riziko intoxikace.

METODIKA®

Lithium Ize stanovit atomovou absorpéni spektrofotometrii, plamenovou
emisni spektrometrii nebo iontové selektivni elektrodou. Tyto metody
vyzaduji specifické a ¢asto jednoucelové pristroje.

Reagencie Infinity™ Lithium se pouZziva ve spektrofotometrické metodé,
kterou Ize snadno upravit pro automatizované chemické analyzatory.
Lithium pfitomné ve vzorku reaguje pfi alkalickém pH se substituovanou
slouceninou porfyrinu, ¢imz se zméni absorbance, ktera je pfimo Umérna
koncentraci lithia ve vzorku.

SLOZENiI REAGENCIE A STANDARDU
Reagencie pro stanoveni lithia

Hydroxid sodny 0,5 mol/l
EDTA 50 pmol/l
Konzervaéni prostfedek 15 umol/l
substituovany porfyrin

Tenzid

Standard lithia

Chlorid lithny 1,00 mmol/Il

UPOZORNENI A OPATRENI

1. Urceno pouze pro diagnostické pouZziti in vitro. Nepozivejte. Pfi poziti
zdravi Skodlivy. Zabrarite kontaktu s kuzi a ocima. Pri rozliti
zasazené misto dokonale omyjte vodou.

2. Obsahuje azid sodny (0,1 % w/v). Azid sodny, konzervaéni prostfedek
v diagnostickych reagenciich, muize reagovat s olovénymi spoji
v médénych odtokovych trubkach za vzniku vybusnych sloucenin.
| kdyZz reagencie obsahuje pouze nepatrné mnozstvi azidu sodného,
je nutno odpadni potrubi pfi likvidaci reagencie vydatné proplachovat
vodou. Dalsi informace naleznete v bezpecnostnim listu.

NEBEZPECI

Poleptani/podrazdéni kiize
Zavazné poskozeni oCi/podrazdéni oci

Kategorie 1
Kategorie 1

H314 Zpusobuje t&zké poleptani kize a poskozeni oci.

P260 Nevdechuijte prach/kouf/plyn/aerosol/vypary/sprej.

pP264 Po manipulaci si dikladné omyjte obli¢ej, ruce a véechnu
nezakrytou kizi.

P280 Pouzivejte ochranné bryle/ochranny odév/ochranu oéi/
ochranu obliceje.

P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM anebo Iékare.

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie a standard se dodavaji pfipravené k pouziti.

UCHOVAVANI A STABILITA

1. Neoteviené reagencie a standardy jsou stabilni az do data
pouzitelnosti, pokud jsou skladovany pfi teploté 2 az 8 °C.

2. Po otevieni jsou reagencie a standardy stabilni v dodanych
lahvickach az do uvedeného data pouzitelnosti za predpokladu, Ze
lahvicky jsou po pouziti uzaviené a skladované pfi teploté 2 az 8 °C.
PFi uchovavani na pracovnim stole je reagencie stabilni po dobu
2 tydnu.

Znéamky snizeni jakosti reagencie

« zékal,

» nemoznost dosahnout kontrolnich hodnot ve stanoveném rozsahu;
a/nebo

» barva reagencie je svétle fialova.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU" %3

Doporuéuje se, aby k uréeni vhodné 1é€by byla pouzita standardizovana
sérova koncentrace lithia za 12 hodin po podani davky. Vrcholové
koncentrace je dosazeno za 2 az 4 hodiny po podani peroralni davky.

Pouzivejte pouze sérum nebo plazmu s EDTA. Pokud se predpoklada
skladovani del$i nez 4 hodiny, sérum nebo plazma s EDTA musi byt
oddéleny od bunék.

U analyzatord bez automatického fedéni musi byt vzorky, kontroly
a kalibratory pfedem narfedény destilovanou nebo deionizovanou vodou
v poméru 1:10 [1 dil vzorku plus 9 dilG vody].

Skladovani a stabilita vzorku:

Vzorky jsou stabilni po dobu jednoho tydne pfi teploté 2 az 8 °C nebo déle

nez 1 rok pfi teploté —20 °C.*

OMEZENI

Reagencie je citlivd na svétlo a vstfebava atmosféricky oxid uhlicity.

Doporucéuje se, aby reagencie, pokud neni pouzivana po del$i dobu

(napriklad pres noc), byla skladovana uzaviena a v tmavé nadobce.

Interferujici latky

1. Byly provedeny studie zjiStujici stupen interference s jinymi kationty,
které jsou normalné pfitomné v séru, za pFitomnosti lithia v
koncentraci pfiblizné 1 mmol/l, a byly ziskany tyto vysledky:

Sodik: az do 200 mmol/l

Draslik: az do 8,00 mmol/l

Vapnik: az do 4,00 mmol/l (16 mg/dl)
Hor¢ik: az do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)
Zelezo: az do 200 pmol/l (1 117 pg/dl)
Zinek: az do 250 pmol/l (1 625 pg/dl)
Méd: az do 250 pmol/l (1 588 pg/dl)

Touto metodou nebyla zjisténa Zzadna zavazna interference

(<5% odchylka od pfifazené koncentrace lithia).

2. Byly provedeny studie zjistujici stupen interference s bilirubinem,
lipemii  (triglyceridy) a hemoglobinem za pfitomnosti lithia
v koncentraci pfiblizné 1 mmol/l a byly ziskany tyto vysledky:

Volny bilirubin: interference je mensi nez 10 % pfi 45 mg/dl

Konjugovany bilirubin:  interference je mensi nez 10 % pfi 45 mg/dI

Lipémie: interference je mensi nez 10 % pfi 2 000 mg/dl
(Triglycerid)

Hemoglobin: interference je mensi nez 5 % pfi 2 g/l
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Dodavané materialy
» Reagencie Infinity™ Lithium
+ Standard Infinity™ Lithium

Doporucené analytické parametry
Viz uzivatelska pfirucka pfilozena k pfistroji.
Kalibrace

Frekvence kalibraci je u této metody 7 dnl. Kalibrace se u této metody
stanoveni lithia provadi s pouzitim standardu Infinity™ Lithium dodaného
v soupravé. Standard Infinity™ Lithium je vysledovatelny podle NIST
SRM3129.

Rekalibrace se u této metody vyzaduje, kdyZz se zméni Cislo Sarze
reagencie, kdyz se zjisti posun v kontrolnich hodnotach, kdyz je
vyménéna kriticka soucast analyzatoru anebo kdyz byl na analyzatoru
proveden vétsi zasah pfi preventivni udrzbé.

Kontrola jakosti

S kazdou skupinou neznamych vzork( se musi rutinné analyzovat dvé
chemicka kontrolni séra, nejméné jednou denné.

Vysledky

U kazdého analyzovaného vzorku budou automaticky vytistény vysledky v
mmol/l.

PREDPOKLADANE HODNOTY™"?

Minimalni koncentrace za 12 hodin

po podani davky: 1,0 — 1,2 mmol/l
Minimalni u¢inna koncentrace: 0,6 mmol/l

Hladiny >1,5 mmol/l za 12 hodin po podani ukazuji na vyznamné
riziko intoxikace.

Uvedené hodnoty by mély slouzit pouze jako voditko. Doporucuje se, aby
kazda laboratof toto rozpéti ovéfila nebo odvodila referenéni interval pro
populaci, jiz poskytuje sluzby®.

SPECIFICKE FUNKENi CHARAKTERISTIKY

Nasledujici Udaje byly ziskany s pouzitim analyzatori Beckman Coulter
AU podle zavedenych postupl. Vysledky ziskané v jednotlivych
laboratofich se mohou lisit.

Dynamicky rozsah
Metoda Infinity™ Lithium je linearni od 0,1 mmol/l do 5,0 mmol/l.

Pfesnost’

Odhady presnosti podle doporuéeni CLSI” jsou u chemickych analyzatort
AU nizsi nez 3 % v jednom cyklu méfeni a celkova presnost je nizsi nez
5 %. Byly provedeny analyzy produktl kontrolniho séra a byla ziskana
data podle vyse uvedenych pokynt CLSI.

N= 80 béhem cyklu celkova
méreni

Stredni (umol/l) SD CV% SD CV%

1,00 0,017 1,6 0,024 2,3

1,50 0,019 1,2 0,027 1,7

2,00 0,035 1,7 0,048 23

Porovnani metod®

Nasledujici data jsou reprezentativni pro funkénost v chemickych
analyzatorech Beckman Coulter AU. Porovnani této metody s reagencii
Infinity™ Lithium (metoda 1) s metodou dostupnou na trhu (metoda 2)
bylo provedeno podle CLSI EP09-A2 s pouzitim 86 vzorku pacientskych
sér. Vysledna data jsou tato:

r=0,998
Metoda 1 = 0,921x - 0,003
0,27 — 2,11 mmol/l

Koeficient korelace:
Regresni rovnice:
Rozsah u pacientu:

Dolni mez detekce’

Dolni mez detekce byla stanovena pomoci CLSI EP17-A2° s pouzitim
vzorce:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = Limit slepého vzorku

SDWR = smérodatna odchylka v cyklu méfeni u séra s nizkou koncentraci
Pri cyklu méfeni je doporuc¢ena dolni mez detekce 0,04 mmol/l.
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SYMBOLY
Rx ONLY| Pouze na lékaFsky pfedpis
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Autorizovany zastupce v Evropském spoledenstvi
oT Ko6d Sarze/¢islo Sarze
E Katalogové &islo
Prectéte si navod k pouziti
Reagencie
Standard

Teplotni omezeni

Datum ukonéeni pouzitelnosti (datum exspirace)
Vyrobce

Ziravina

Sre~iRg:

Fisher Diagnostics

divize spole¢nosti Fisher Scientific Company, LLC
soucast spolec¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA

C€

Vyrobila spole¢nost Fisher Diagnostics pro:
Beckman Coulter Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 USA

el

WMDE
Bergerweg 18
6085 AT Horn
Nizozemsko
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