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Infinity™ litium reagens,
a Beckman Coulter AUkémiai analizatorokhoz

IVD

RENDELTETES
Reagens a litium koncentraciéjanak kvantitativ meghatarozasahoz emberi
szérumban és plazmaban, a Beckman Coulter AU kémiai analizatorokban
val6 hasznélatra.

OSSZEFOGLALAS'?

A litium manias depressziv pszichdzis kezelésére széles kdrben hasznalt
elem. Litium-karbonat formajaban adagolva a gyomor-bélcsatornaban
teljesen felszivodik, a maximalis szérumszintek 2—4 éraval az ordlis dézis
beadasa utan alakulnak ki. A felezési id6 szérumban 48-72 6ra, és a
veséken keresztul urdl ki (kivdlasztdsa megegyezik a natriuméval). A
csokkent vesefunkcié megnyuijthatja a kivalasztasi id6t.

A litum a neurotranszmitterek felvételének el6segitésével fejti ki a
hatasat, ami nyugtat6 hatassal van a kozponti idegrendszerre. A szérum
litumkoncentracidinak meghatarozasa |ényegében a megfeleléség
biztositasa és a toxicitas elkerulése érdekében torténik.

A mérgezés korai tiinetei lehetnek: apatia, lomhasag, almossag, letargia,
beszédnehézségek, rendszertelen remegések, myoclonusos rangéasok,
izomgyengeség és ataxia. A beadas utan 12 éraval mért, 1,5 mmol/l-nél
magasabb szintek a mérgezés jelentés kockazatat jelzik.

MODSZERTAN'

A litum  meghatarozhatdé atomabszorpciés  spektrofotometriaval,
langemissziés fotometriaval vagy ionszelektiv elektroddal. Ezek a
madszerek specidlis és gyakran kifejezetten erre a célra készilt
miszereket igényelnek.

Az Infinity™ litum reagens egy spektrofotometrias mddszer, amely
koénnyen adaptalhaté az automatikus klinikai kémiai analizatorokhoz. A
mintdban jelen 1évé litum reakcioba 1ép egy szubsztitualt
porfirinvegyulettel lGgos pH-nél, ami megvaltoztatja az abszorbanciat, és
a valtozas egyenesen aranyos a minta litumkoncentraciéjaval.

REAGENS ES STANDARD OSSZETETEL
Litium reagens
Nétrium-hidroxid
EDTA

Szubsztitualt porfirin
Feluletaktiv anyag

Litium standard
Litium-klorid

0,5 mol/l
50 pumol/l
15 umol/l Tartésitészer

1,00 mmol/l

FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK

1. Kizéardlag in vitro diagnosztikus hasznéalatra. Ne nyelje le. Lenyelve
karosito hatasu. Kerllje a bérre és a szembe keriilését. Ha kiomlott,
az érintett teriiletet alaposan mossa le vizzel.

2. Natrium-azidot tartalmaz (0,1% WI/V). A diagnosztikai reagensekben
Iévé natrium-azid tartositészer reakcioba léphet a réz
lefoly6vezetékekben lévé  d6lom  csOkotésekkel, melynek
kovetkeztében robbanasveszélyes vegyiiletek képzddhetnek. Habar
a reagens elenyész6 mennyiségben tartalmaz natrium-azidot, a
lefoly6t mindenesetre alaposan le kell &bliteni vizzel a reagens

kiontésekor. Tovabbi informéaciokért tekintse &t a biztonsagi
adatlapot.
VESZELY
Bérkorrézié/bérirritacio 1. kategéria
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio 1. kategéria

H314 Sulyos égési sérulést és szemkarosodast okoz.

P260 Kertlje a por/fust/gaz/kod/g6zdk/permet belélegzését.

P264 A hasznalatot kdvetéen az arcot, kezet és az érintett
bérfellletet alaposan meg kell mosni.

P280 Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvéds hasznélata kotelezé.

P310 Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
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A REAGENS ELOKESZITESE
A reagens és a standard hasznalatra készen érkezik.

STABILITAS ES TAROLAS

1. A bontatlan reagens és standard 2—8 °C-on torténé tarolas mellett a
lejarat idépontjaig stabil marad.

2. Miutén felbontottak, a reagens és a standard sajat Uvegében tarolva
a megjeldlt lejarati datumig stabil, feltéve, hogy haszndlaton kivul
kupakkal le van zarva, és 2-8 °C kozott taroljak. Az analizatorban
tarolva a reagens 2 hétig stabil marad.

A reagens karosodasanak jelei
» Zavarossag;
» A kontrollértékek nincsenek a kijeldlt tartomanyban; és/vagy
» A reagens szine vilagoslila.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES"**

Ajanlott, hogy a standard idépontban, az adag bevétele utan 12 éraval
vett szérum

voltanak értékelésére. A csucskoncentracio 2-4 éraval az ordlis adag
bevétele utdn mérhetd.

Csak szérumot vagy EDTA-plazméat hasznéljon. A szérumot vagy az
EDTA-s plazmét el kell valasztani a sejtektdl, ha 4 éranal hosszabb
tarolasi id6 varhato.

Az automatikus higitdssal nem rendelkez6 analizatorokndl a mintakat, a

kontrollokat és a kalibratorokat 1:10 ardnyban desztillalt vagy ioncserélt
vizzel el6 kell higitani (1 rész mintdhoz 9 rész vizet adjon).

A minta tarolasa és stabilitasa:
A mintdk 2-8 °C hémérsékleten egy hétig, illetve —20 °C-on >1 évig
stabilak.*

KORLATOZASOK

A reagens fényérzékeny és elnyeli a légkori szén-dioxidot. Ajanlott a
reagens lezart kupakkal, sotét tartadlyban valo tarolasa, ha hosszabb ideig
(pl. egy éjszakan keresztiil) nem hasznaljak.

Zavar6 anyagok

1. A szérumban Aaltaldban jelen lévé egyéb kationok altal okozott
zavar0 hatéds szintiének meghatarozasara vizsgalatokat végeztek
kordlbeldl 1 mmol/l litiumkoncentracié6 mellett, és az alabbi
eredményeket kaptak:

Natrium: 200 mmol/l koncentracioig

Kalium: 8,0 mmol/l koncentréacidig

Kalcium: 4,00 mmol/I (16 mg/dl) koncentracioig
Magnézium: 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl) koncentracioig
Vas: 200 pmol/l (1,117 pg/dl) koncentracioig
Cink: 250 pmol/l (1,625 pg/dl) koncentracioig
Réz: 250 pymol/l (1,588 pg/dl) koncentracioig

Ezzel a modszerrel nem figyeltek meg jelentés zavard hatast (<5%
eltérés az alkalmazott litiumkoncentraciétol).

2. Abilirubin, a lipémia (triglicerid) és a hemoglobin altal okozott zavar6d
hatas szintjének meghatarozasara vizsgélatokat végeztek kb.
1 mmol/l litumkoncentraci6 mellett, és az alabbi eredményeket
kaptak:

Szabad bilirubin:
Konjugalt bilirubin:

A zavaré hatas 10% alatt van 45 mg/dl-nél
A zavaré hatas 10% alatt van 45 mg/dl-nél

Lipémia: A zavaré hatéas 10% alatt van 2000 mg/dl-nél
(triglicerid)
Hemoglobin: A zavaré hatés 5% alatt van 2 g/l-nél



Litium
A VIZSGALAT MENETE
Szolgaltatott anyagok
* Infinity™ litium reagens
* Infinity™ litium standard

Javasolt analitikai paraméterek
Lasd a mlszerhez mellékelt kezelési Gtmutatot.

Kalibralas

A kalibrdlas gyakorishga ezen eljards esetén 7nap. A litium-
meghatarozasi eljaras kalibralasat a készlethez biztositott Infinity™ litium
standarddal kell elvégezni. Az Infinity™ litium standard az NIST SRM3129
szamra kovethetd vissza.

Ezen eljaras Ujrakalibralasara akkor van szikség, ha a reagens
tételszama megvaltozott, vagy a kontroll értékek eltolédasa figyelhetd
meg, ha az analizator egy lényeges alkatrészét kicserélték, illetve az
analizatoron fontosabb megelézé karbantartasi eljarast hajtottak végre.

Mindségellendrzés
A kémiai kontroll szérumok két szintjét kell rendszeresen analizalni
mindegyik ismeretlen mintacsoporttal, legalabb naponta egyszer.

Eredmények

A mmol/l-ben kifejezett értékek automatikusan kinyomtatasra kerilnek
minden vizsgalt minta esetén.

VARHATO ERTEKEK"?

Mélyponti koncentracié 12 éraval a dézis utan:  1,0-1,2 mmol/l
Minimalis hatékony koncentracio: 0,6 mmol/l

* A beadas utén 12 6raval mért, 1,5 mmol/l-nél magasabb értékek a
mérgezés jelentds kockazatat jelzik.

A feltintetett értékek kizardlag Gtmutatéként szolgalnak. Minden
laboratérium esetében ajanlott ezen tartomany meger6sitése, illetve a
kiszolgalt populaciora® jellemzé referenciaintervallum meghatarozasa.

MEGHATAROZOTT TELJESITMENYJELLEMZOK

Az aldbbi adatokat Beckman Coulter AU analizatorokkal nyerték a
megfelelé eljarasok alapjan. Az egyes laboratériumokban nyert
eredmények eltérék lehetnek.

Dinamikus tartomany

Az Infinity™ litium-meghatarozasi eljarasa 0,1 mmol/l és 5,0 mmol/l koz6tt
lineéaris.

Pontosséag®

A pontossagnak a CLSI ajanlasai’ alapjan torténd becslései egy cikluson
belil 3% alatt vannak, és a teljes pontossag 5% alatti az AU kémiai

analizatorokon. A kontroll szérumtermékek vizsgalata és az adatok
el6allitasa a CLSI fenti Gtmutatasa szerint tértént.

N= 80 Cikluson belul Teljes
Kozépérték (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 2,3

Moédszer-osszehasonlitas®

Az alabbi adatok a Beckman Coulter AU kémiai analizatorok reprezentativ
teljesitményét tikrozik. Az Infinity™ litium reagens modszer (1. médszer)
és egy piaci forgalomban kaphaté masik modszer (2. modszer)
Osszehasonlitasat végeztik el a CLSI EP09-A2 szerint, 86 beteg
szérummintai felhasznalasaval. A kapott adatok az alabbiak:

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

Korrelacids egyutthato:
Regresszios egyenlet:
Betegek tartomanya:

Als6 kimutatasi hatarérték®

Az als6 kimutatdsi hatarértéket a CLSI EP17-A2° szerint hataroztak
meg, ahol:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = Vak hatarérték
SDWR = Egy alacsony szint(i minta cikluson bellli szérasa

Ha a futtatas a javasoltak szerinti, akkor a legalacsonyabb kimutatasi
hatarérték 0,04 mmol/l.
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SZIMBOLUMOK

Kizérélag rendelvény alapjan térténd felhasznalasra
In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz
Hivatalos képviselé az Eurépai Kézosségben
Tételszam/gyartasi szam

REF Katalégusszam

Lasd a hasznalati Gtmutatot
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Reagens
Standard

Hémérsékleti hatarértékek

Felhasznélhat6 / Lejarati datum
Gyarté

Maré anyagok

Fisher Diagnostics

a Fisher Scientific Company, LLC vallalat részlege
a Thermo Fisher Scientific Inc. vallalat része
Middletown, VA 22645-1905 Egyesiilt Allamok
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Készitette a Fisher Diagnostics az alabbi
szervezet meghizasabol:

Beckman Coulter, Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 Egyesiilt Allamok
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