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Litiové €inidlo Infinity™
do chemickych analyzatorov Beckman Coulter AU

IVD

ZAMYSLANE POUZITIE

Cinidlo pre kvantitativne stanovenie koncentracie litia v fudskom sére
a plazme pre pouzitie na chemickych analyzatoroch Beckman Coulter AU.

ZHRNUTIE"?

Litium sa Siroko vyuziva pri lie€be maniodepresivnej psychézy. Podavané
ako uhli¢itan litny, je Gplne absorbované v trdviacom trakte, maximalne
plazmatické hladiny sa vyskytuja 2 az 4 hodiny po oralnom podani.
Pol¢as v sére je 48 az 72 hodin a vyluéuje sa oblickami (vyluovanie je
podobné vylu€ovaniu sodika). Znizena funkcia obliciek spésobuje
prediZenie &asu klirensu.

Litium pdsobi zvySenim spatného vychytavania neurotransmiterov, ktoré
ma sedativne Ucinky na centralny nervovy systém. Koncentracie litia
Vv sére sa testuju v podstate preto, aby sa zabezpecilo dodrziavanie liecby
a aby sa zabranilo toxicite.

V¢asné symptomy intoxikacie zahffiaju apatiu, spomalenost, ospalost,
letargiu, tazkosti v reci, nepravidelny tremor, myoklonicke zasklby,
svalovl slabost a ataxiu. Urovne vysSie ako 1,5 mmol/l (12 hodin po
davke) indikuju vyznamné riziko intoxikacie.

METODIKA®

Litium sa moze stanovit pomocou atbmovej absorpénej spektrofotometrie,

plameriovej emisnej fotometrie, alebo i6n selektivnej elektrody. Tieto
metody vyzaduju Specifické a ¢asto Specializované pristrojové vybavenie.

Cinidlo Infinity™ Lithium je spektrofotometrickd metéda, ktora moze byt
lahko prispdsobena pre automatizované klinické chemické analyzatory.
Litium pritomné vo vzorke reaguje so substituovanou porfyrinovou
zlu¢eninou v alkalickom pH, ¢o vedie ku zmene absorbancie, ktora je
priamo Umernd koncentracii litia vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDLA A STANDARDU
Litiové ¢inidlo

Hydroxid sodny

EDTA

Substituovany porfyrin
Povrchovo aktivne ¢inidlo
Litiovy standard

Chlorid litny 1,00 mmol/l

UPOZORNENIA A OPATRENIA

1. Len na in vitro diagnostiku. Nepozivat. Pri poziti zdraviu Skodlivy.
Zabrante styku s pokozkou a ocami. Pri rozliati dokladne umyte
zasiahnuté miesta vodou.

2. Obsahuje azid sodny (0,1 % wl/v). Azid sodny, konzervaény
prostriedok v diagnostickych ¢inidlach, moze reagovat s olovenymi
spojmi v medenych odpadovych potrubiach a tvorit vybusné zmesi.
Aj ked ¢&inidlo obsahuje len nepatrné mnozstvo azidu sodného, pri
vyradovani ginidla sa odtoky musia dobre preplachnut vodou. Dalsie
informécie sa uvadzaju v karte bezpe€nostnych udajov.

NEBEZPECENSTVO

0,5 mol/l
50 pmol/l
15 pmol/l Konzervaéna latka

Poleptanie/podrazdenie koze
Vazne poskodenie/podrazdenie oci

Kategoria 1
Kategoria 1

H314 Spoésobuje tazké poleptanie koze a poSkodenie oci.

P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

P264 Po manipulé&cii si dékladne umyte ruky, tvar a vSetky odkryté
miesta pokozky.

P280 Pouzivajte ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/tvarovy Stit.

P310 Okamzite zavolajte TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekéra.

PRIPRAVA CINIDLA
Cinidlo a $tandard st dodavané pripravené na pouZitie.

STABILITA A SKLADOVANIE

1. Neotvorené ¢inidlda a Standard su stabilné do datumu expiracie pri
skladovani pri teplote 2 — 8°C.

2. Po otvoreni su ¢inidla a Standard stabilné v poskytnutych flasiach do
datumu expiracie, za predpokladu, ze ked nie su pouzivané, su
uzatvorené a ze sU skladované pri teplote 2 — 8°C. Pri skladovani
v systéme je €inidlo stabilné po dobu 2 tyZdriov.

Indikacie pokazeného €inidla
» Zakalenost

* Nemoznost ziskat kontrolné hodnoty v ramci prideleného rozsahu
a/alebo

» Farba ¢inidla je svetlo fialova.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK"**

Na posudenie adekvatnej terapie sa odporuc¢a pouzivat Standardizovanu
koncentréciu litia v sére, 12 hodin po davke. Maximalna koncentracia sa
dosiahne 2 az 4 hodiny po peronalnej davke.

Pouzivajte len sérum, alebo plazmu EDTA. Sérum alebo plazma EDTA by
mali byt oddelené od buniek, ak sa o¢akava skladovanie po dobu dlhSiu
ako 4 hodiny.

Pre analyzatory, ktoré nemaju automatické riedenie, musia byt vzorky,
kontroly a kalibratory predriedené 1:10 destilovanou, alebo deionizovanou
vodou [1 ¢ast vzorka plus 9 Casti voda].

Skladovanie a stabilita vzorky:

Vzorky su stabilné po dobu jedného tyzdna pri teplote 2 — 8 °C, alebo > 1
rok pri teplote -20 °C.*

OBMEDZENIA

Cinidlo je citlivé na svetlo a bude absorbovat atmosféricky oxid uhligity.
Odporutca sa, aby bolo ¢inidlo uloZené v tmavej uzatvorenej nadobe, ked
sa nepouziva po dlhsie ¢asové obdobie (napriklad cez noc).

Interferujuce latky

1. Studie na uréenie Grovne rusenia od inych katiénov, ktoré su
normalne pritomné v sére, sa vykonavali v pritomnosti koncentracie
litia priblizne 1 mmol/l a boli ziskané nasledujice vysledky:

Sodik: az do 200 mmol/l

Draslik: az do 8,00 mmol/l

Vapnik: az do 4,00 mmol/l (16 mg/dl)

Magnézium: az do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)

Zelezo: az do 200 pmol/l (1,117 pg/dl)

Zinok: az do 250 pmol/l (1,625 pg/dl)

Med: az do 250 pmol/l (1,588 pg/dl)

Pomocou tejto metédy neboli pozorované ziadne vyznamné

interferencie (<5 % odchylka od uréenej koncentracie litia).

2. Vykonavali sa $tudie na uréenie Urovne interferencie od bilirubinu,
lipémie (trygliceridy) a hemoglobinu v pritomnosti koncentracie litia
priblizne 1 mmol/l a boli ziskané nasledujlce vysledky:

Volny bilirubin: interferencia je mensia ako 10 % pri 45 mg/dI
Konjugovany bilirubin:  interferencia je mensia ako 10 % pri 45 mg/dl
Lipémia: interferencia je menS$ia ako 10 % pri

2000 mg/dl (Triglycerid)
Hemoglobin: interferencia je mensia ako 5 % pri 2 g/l
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Litium
TESTOVACI POSTUP
Poskytnuté materialy
+ Litiové cinidlo inidlo Infinity ™
« Litiovy Standard Infinity™
Odporucané analytické parametre
Najdete v priru¢ke pouzivatela prilozenej k pristroju.

Kalibracia
Kalibraéna frekvencia pre tento postup je 7 dni. Kalibracia tohto litiového
postupu sa vykonava pomocou litiového Standardu Infinity™, ktory je
poskytnuty v siprave. Litiovy Standard Infinity™ je vystopovatelny k NIST
SRM3129.

Je nutna opakovana kalibracia tohto postupu, ak sa zmenilo &islo Sarze
¢inidla, alebo ak je pozorovatelny posun v kontrolnych hodnotach, ak bola
vymenena kritickd ¢ast analyzatora, alebo ak bol na analyzatore
vykonany postup velkej preventivnej udrzby.

Kontrola kvality

Dve arovne chemického kontrolného séra by mali byt rutinne analyzované
s kazdou skupinou neznamych vzoriek, najmenej raz za den.

Vysledky
Vysledky v mmol/l bud( automaticky vytlatené pre kazdu testovanu
vzorku.
OCAKAVANE HODNOTY"?

» Najniz8ia koncentracia 12 hodin po davke: 1,0 - 1,2 mmol/l
Minimélna G¢inna koncentracia: 0,6 mmol/l

Hodnoty > 1,5 mmol/l, 12 hodin po davke, indikuji vyznamné riziko
intoxikéacie.

.

Uvedené hodnoty slizia len ako pomocka. Odportcéa sa, aby si kazdé
laboratérium overilo tento rozsah alebo prispdsobilo rozsah referenénych
hodndt na konkrétnu populaciu®.

SPECIFICKE PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY

Nasledujlce Udaje boli ziskané pri pouziti analyzatorov Beckman Coulter
AU podla stanovenych postupov. Vysledky ziskané v jednotlivych
laboratériach sa moézu lisit.

Dynamicky rozsah

Postup Infinity™ Lithium je linearny od 0,1 mmol/l az do 5,0 mmol/l.

Presnost®

Odhady presnosti na zaklade odporti¢ania CLSI” st menej ako 3 % v sérii
a celkova presnost na chemickych analyzatoroch AU je nizSia ako 5 %.
Boli vykonané testy kontrolnych produktov sér a Udaje boli ziskané
v stlade s vysSie uvedenym postupom CLSI.

N =80 V sérii Celkom
Priemer (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

Porovnanie metédy®

Nasledujice Udaje uvedené nizSie ukazuju reprezentativny vykon
chemickych analyzatorov Beckman Coulter AU. Porovnanie tejto metody
Infinity™ Lithium Reagent (metdda 1) s metédou na trhu (metdéda 2) sa
uskutocnilo podla postupu CLSI EP09-A2, s pouzitim 86 vzoriek séra
pacientov. Vysledné Udaje su nasledovné:

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

Korela¢ny koeficient:
Regresna rovnica:
Rozsah pacientov:

Dolna hranica detekcie’

Dolna hranica detekcie bola stanovena podla postupu CLSI EP17-A2® pri
pouziti:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = Limit slepého pokusu

SDWR = Smerodajna odchylka vzorky s nizkou droviiou v sérii

Pri prevadzke podla odporuc¢ania je najnizsi limit detekcie 0,04 mmol/l.
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SYMBOLY
Len na lekarsky predpis
Lekéarska diagnosticka pomécka in vitro
Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve
Kéd davky/gislo Sarze
REF Kataldégové &islo

Pozri navod na pouzitie
Cinidlo
Standard
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Obmedzenie teploty

Pouzite do/datum exspiracie
Vyrobca
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Fisher Diagnostics

divizia spolo¢nosti Fisher Scientific Company, LLC
Cast spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA
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Vyrobila spolo¢nost Fisher Diagnostics pre:
Beckman Coulter Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 USA
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