Odczynnik do oznaczania litu' (Li) Infinity™
do *systemow* Beckman Coulter” SYNCHRON

PODSUMOWANIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Stabilno$¢ : Do uptywu daty waznosci w temp. 2-8°C
Zakres liniowy : Do 7,0 mmol/l

Typ probki : Surowica/osocze z dodatkiem EDTA
Metoda : Punkt koncowy

Przygotowanie odczynnika : Dostarczany w formie gotowej do
uzycia.

m Autoryzowany przedstawiciel
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PRZEZNACZENIE
Odczynnik do ilosciowego oznaczania stezen litu w surowicy i osoczu krwi ludzkiej do
stosowania z systemami Beckman Coulter SYNCHRON LX i UniCel* DxC.

ISTOTNOSC KLINICZNA'?

Lit jest szeroko wykorzystywany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej. Podawany
w postaci weglanu litu jest catkowicie wchtaniany w przewodzie pokarmowym, a jego
maksymalne stezenie w surowicy jest osiggane po uptywie od 2 do 4 godzin od podania
dawki doustnej. Okres péttrwania litu w surowicy wynosi od 48 do 72 godzin, a zwigzek
ten jest eliminowany przez nerki (jego wydalanie jest analogiczne do wydalania sodu).
Uposledzenie funkcji nerek moze wydtuzy¢ czas eliminacji.

Lit dziata, wzmacniajgc wychwyt neuroprzekaznikéw, co wptywa uspokajajgco na
osrodkowy uktad nerwowy. Badania stezenia litu w surowicy wykonuje sie przede
wszystkim w celu zapewnienia zgodnosci z zaleceniami i uniknigcia toksycznosci.

Do wczesnych objawéw zatrucia zalicza sie apatie, spowolnienie, sennos$¢, letarg,
zaburzenia mowy, drzenia o nieregularnym charakterze, skurcze miokloniczne,
zmniejszenie sity miesniowej i ataksje. Stezenia wyzsze niz 1,5 mmol/l (12 godzin po
podaniu dawki) wskazujg na istotne ryzyko zatrucia.

METODOLOGIA'

Stezenie litu mozna oznaczy¢ za pomocg atomowej spektrofotometrii absorpcyjnej,
ptomieniowej fotometrii emisyjnej lub elektrody jonoselektywnej. Metody te wymagaja
specyficznego oprzyrzgdowania, czesto przeznaczonego wytgcznie do tego celu.
Niniejszy odczynnik do oznaczania litu jest wykorzystywany w metodzie
spektrofotometrycznej, ktdrg dostosowano do automatycznych klinicznych analizatoréw
chemicznych. Lit obecny w prébkach reaguje z podstawiong porfiryng w zasadowym pH,
powodujgc zmiane absorbancji, ktora jest wprost proporcjonalna do stezenia litu w probce.

SKLAD ODCZYNNIKA

Sktadniki czynne Stezenie
Wodorotlenek sodu 0,5 mol/l
EDTA 50 pmol/l
Podstawiona porfiryna 15 pmol/l
Konserwant

$rodek powierzchniowo czynny

OSTRZEZENIE: Nie potykaé. Unikaé kontaktu ze skérg i oczami. W przypadku rozlania
miejsca kontaktu nalezy doktadnie przemy¢ wodg. Odczynnik zawiera azydek sodu,
ktéry moze reagowac z miedzianymi lub ofowianymi rurami kanalizacyjnymi. Po wylaniu
przeptukac¢ duzg iloscig wody. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Karcie Charakterystyki
odczynnika do oznaczania litu Infinity.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Dostarczany odczynnik jest gotowy do uzycia. Przenies¢ caty zawarty odczynnik do
przegrodki B wktadu SYNCHRON.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Nieotwarte odczynniki w przypadku przechowywania w temperaturze 2—-8°C sg stabilne
do uptywu daty waznosci. Jesli odczynnik przechowuje sie w systemach SYNCHRON,
jest on stabilny przez 14 dni.

Oznaki pogorszenia stanu odczynnika:

. zmetnienie;

*  niemoznos$¢ uzyskania wartosci kontrolnych w wyznaczonym zakresie i (lub)
«  jasnofioletowy kolor odczynnika.

POBIERANIE PROBEK | DALSZE POSTEPOWANIE *23

Pobieranie: Do oceny odpowiedniej terapii zalecane jest stosowanie standaryzowanego
stezenia litu w surowicy po uptywie 12 godzin od podania dawki. Stezenie maksymalne
jest osiggane po uptywie od 2 do 4 godzin od podania dawki doustnej. Surowice
lub osocze z dodatkiem EDTA nalezy oddzieli¢ od komoérek, jesli przewiduje sig ich
przechowywanie przez dtuzej niz 4 godziny.

Surowica: Najlepszg probke stanowi surowica niezhemolizowana.

Osocze: Nalezy uzywac wylgcznie osocza z dodatkiem EDTA.

Przechowywanie: Probki sg stabilne przez 1 tydzien w temperaturze 2-8 °C lub
> 1 rok w temperaturze —20 °C*.

Rozcienczanie wszystkich prébek, kalibratoréw i kontroli odbywa sig w linii.

Wielko$¢ probki: 5 pl (rozcienczenie 1:29: 10 pl czystej prébki plus 280 pl rozcienczalnika)
Wielko$¢ probki ORDAC: 5 pl (rozcieficzenie 1:71: 4 pl czystej probki plus 280 pl
rozcienczalnika)

MATERIALY DOSTARCZONE

*  Odczynnik do oznaczania litu Thermo do systeméw Beckman Coulter SYNCHRON.
. Kalibrator litu Thermo, 2,0 mmol/I.

*  Wktad Beckman Coulter SYNCHRON z rozcienczalnikiem.

DODATKOWY SPRZET WYMAGANY, LECZ NIEDOSTARCZANY
*  Analizator chemiczny Beckman Coulter SYNCHRON.

. Pojemniki na prébki Beckman Coulter.

*  Oznaczone kontrole wyniku prawidtowego i nieprawidtowego.
*  Woda dejonizowana (kalibrator granicy dolne;j).

PROCEDURY OZNACZANIA

W razie potrzeby zatadowaé odczynnik w systemie zgodnie ze wskazéwkami w Instrukgji
obstugi. Po zatadowaniu odczynnika moze by¢ wymagana kalibracja. Patrz Instrukcja obstugi.
Zaprogramowac probki i kontrole do analizy zgodnie ze wskazéwkami w Instrukcji obstugi.

KALIBRACJA

W pamigci systemu musi sig znajdowaé prawidtowa krzywa kalibracyjna, zanim mozliwe

bedzie przeprowadzenie analizy kontroli lub prébek pacjenta. W typowych warunkach

pracy wktad z odczynnikiem do oznaczania litu nalezy kalibrowaé co 5 dni.

Systemy SYNCHRON kalibruje sie metodg kalibracji dwupunktowej z zastosowaniem

wody dejonizowanej (kalibrator dolnej granicy) i kalibratora litu Thermo. Je$li jednak

w tym czasie wystgpi dowolne z ponizszych zdarzen, zalecana jest ponowna kalibracja:

*  Numer partii odczynnika ulegt zmianie.

*  Przeprowadzano konserwacje profilaktyczng lub wymieniono krytyczny element.

»  Wartosci kontrolne ulegty przesunieciu poza zakres i uzycie nowe;j fiolki z kontrolg
nie rozwigzuje problemu.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Kalibrator litu Thermo jest zgodny z normg NIST SRM 3129.

OBLICZENIA
Wyniki sg obliczane automatycznie przez instrument.

KONTROLA JAKOSCI

Aby zapewni¢ odpowiednig kontrole jakosci, nalezy oznaczy¢ kontrole wyniku

prawidtowego i nieprawidtowego o oznaczonych wartosciach jako prébki nieznane:

*  Co najmniej raz na dobe lub wedtug ustalen laboratorium.

* W przypadku uzycia nowej butelki odczynnika.

*  Po przeprowadzeniu konserwaciji profilaktycznej lub wymianie krytycznego elementu.

*  Przy kazdej kalibracji.

Wyniki kontroli wykraczajgce poza gérne lub dolne granice ustalonych zakreséw wskazuja,

ze oznaczenie moze by¢ poza kontrolg. W takich sytuacja zalecane sg nastepujgce

dziatania naprawcze:-

. Powtorzy¢ te same kontrole.

«  Jesliwyniki kolejnych kontroli wcigz znajdujg sie poza zakresem, przygotowac Swiezg
surowice kontrolng i powtérzy¢ badanie.

«  Jesli wyniki w dalszym ciggu sg poza kontrolg po uzyciu $wiezego kalibratora,
powtorzy¢ badanie.

«  Jesli wyniki w dalszym ciggu sg poza kontrola, przeprowadzi¢ kalibracje z uzyciem
$wiezego odczynnika, a nastepnie powtérzy¢ badanie.

» Jesli wyniki w dalszym ciggu sg poza kontrolg, skontaktowa¢ si¢ z Obstugg
Techniczng lub lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA®

1. Odczynnik jest wrazliwy na $wiatto i absorbuje dwutlenek wegla zawarty w powietrzu.
Gdy odczynnik nie jest uzywany przez dtugi czas (np. w ciggu nocy), zalecane jest
jego przechowywanie w zamknietej butelce i w ciemnym pojemniku.

2. Przeprowadzono badania majgce na celu okreslenie poziomu zaktécen wywotanych
przez inne kationy zwykle obecne w surowicy przy stezeniu litu wynoszacym
w przyblizeniu 1 mmol/l i uzyskano nastepujace wyniki:

Thermo

SCIENTIFIC



Nie zaobserwowano istotnych zakiécen (odchylenie od ustalonego stezenia litu
0 < 5%) ze strony nastepujgcych kationéw:

Séd: Do 200 mmol/l;

Potas: Do 8,00 mmol/l;

Wapn: Do 4,00 mmol/l (16 mg/dl);
Magnez: Do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl);
Zelazo: Do 200 pmol/l (1117 pg/dl);
Cynk: Do 250 pmol/l (1625 pg/dl) oraz
Miedz: Do 250 pmol/I (1588 pg/dl)

w przypadku stosowania tej metody.

3. Przeprowadzono badania majgce na celu okreslenie poziomu zakiocen wywotanych
przez bilirubing, lipemie i hemoglobine przy stezeniu litu wynoszacym w przyblizeniu
1 mmol/l i uzyskano nastgpujgce wyniki:

Bilirubina wolna: Nie zaobserwowano istotnych zaktdcen ze strony bilirubiny wolnej
(odchylenie < 10%) w zakresie do 769 umol/l (45 mg/dl).

Bilirubina zwigzana: Nie zaobserwowano istotnych zaktécen ze strony bilirubiny
zwigzanej (odchylenie < 10%) w zakresie do 769 pmol/l (45 mg/dl).

Lipemia: Nie zaobserwowano istotnych zaktécen z powodu lipemii (odchylenie
< 10%) mierzonej jako tréjglicerydy w zakresie do 22,6 umol/l (2000 mg/dl).
Hemoglobina: Nie zaobserwowano zaktécen ze strony hemoglobiny (odchylenie
< 5%) w zakresie do 2 g/I.

W przypadku tej metody obserwowano zaktécenia (odchylenie > +10% od stezenia
litu 1 mmol/l) przy stezeniach bilirubiny i lipemii na poziomie wyzszym niz podane
powyzej.

WARTOSCI OCZEKIWANE"2

Stezenie minimalne po uptywie 12 godzin od podania dawki: 1,0—1,2 mmol/l
Minimalne stgzenie efektywne: 0,6 mmol/l

Wartosci > 1,5 mmol/l po uptywie 12 godzin od podania dawki wskazujg na istotne
ryzyko zatrucia.

Podane wartosci nalezy traktowac jedynie jako orientacyjne. Zaleca sig, by w kazdej
pracowni analitycznej zweryfikowa¢ podane zakresy lub ustali¢ wiasny przedziat
referencyjny dla badanej populacji®.

DANE DOTYCZACE DZIALANIA
Ponizsze dane uzyskano, stosujgc odczynnik do oznaczania litu Thermo w systemach
Beckman Coulter SYNCHRON zgodnie z ustalonymi procedurami.

NIEDOKLADNOSC
Niedoktadno$¢ oceniono za pomoca dostepnej w handlu surowicy do kontroli jako$ci
w trzech stezeniach wedtug procedury NCCLS EP5-AS.

W jednej serii: STEZENIE | STEZENIE Il STEZENIE lIl
Liczba punktéw danych 80 80 80

Srednia (mmol/l) 0,54 1,44 2,34

SD (mmol/l) 0,015 0,022 0,034

CV (%) 2,71 1,53 1,44

tacznie: STEZENIE | STEZENIE Il STEZENIE Il
Liczba punktéw danych 80 80 80

Srednia (mmol/l) 0,54 1,44 2,34

SD (mmol/l) 0,022 0,042 0,067

CV (%) 4,06 2,93 2,88

POROWNANIE METOD

Przeprowadzono badania poréwnawcze zgodnie z protokotem EP9, z zastosowaniem
analizatora Beckman Coulter EL-ISE (ang. ion-selective electrode, elektroda
jonoselektywna) jako metody wzorcowej. Prébki surowicy i osocza z dodatkiem EDTA
przeanalizowano w duplikatach, a wyniki poréwnano z zastosowaniem regresji Deminga.
Uzyskano nastepujace dane statystyczne:

Metoda badania: Odczynnik do oznaczania litu Infinity/LX20
Liczba par probek 67

Zakres wynikéw dla probek 0,3-2,7 mmol/l
Srednia wynikéw — metoda referencyjna 0,89 mmol/l
Srednia wynikéw — metoda badana 0,88 mmol/l
Nachylenie 0,969

Punkt przecigcia 0,021 mmol/l
Wspotczynnik korelaciji 0,994

ZAKRES POMIAROWY

W przypadku przeprowadzenia oznaczenia zgodnie z zaleceniami ma ono charakter
liniowy w zakresie do 3,00 mmol/l (poczatkowy zakres pomiarowy) oraz od 3,0 do
7,0 mmol/l (ORDAC*).

*ORDAC oznacza funkcje Over Range Detection And Correction (wykrywanie i korekcja
powyzej zakresu).

DOLNA GRANICA WYKRYWALNOSCI

Dolng granice wykrywalnosci (ang. lowest detection limit, LDL) tej metody wyznaczono,
dokonujac oceny 20 replikatéw surowicy niezawierajgcej litu. Srednig i odchylenie
standardowe oraz LDL obliczano z zastosowaniem ponizszego wzoru:

Fisher Diagnostics
“ oddziat firmy Fisher Scientific Company, LLC

czes$¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc.

Middletown, VA 22645-1905 USA WMDE

Telefon:  800-528-0494 m Bergerweg 18

540-869-3200 6085 AT Horn

Faks: 540-869-8132 Holandia
JL840897-pl (RO)

_ LDL= X+ (2xs)
Gdzie: X = Srednia wartos¢ replikatow
s = odchylenie standardowe replikatéw (n — 1).
W przypadku przeprowadzenia oznaczenia zgodnie z zaleceniami dolna granica
wykrywalnosci wynosi 0,06 mmol/l.

PRECYZJA
Odpowiednio dziatajgcy system SYNCHRON powinien sie charakteryzowac¢ warto$ciami
precyzji nieprzekraczajgcymi nastepujgcych wartosci:

TYP TYP PROBKI 18D WARTOSC %CV
PRECYZJI PRZELICZNIKA*
mmol/l mmol/l
W JEDNEJ Surowica/ 0,03 1,0 3,0
SERII osocze (Wartosci < 3,0)

ORDAC | (Wartosci > 3,0) 5,0

Surowica/ 0,045 1,0 4,5
osocze (Wartosci < 3,0)

LACZNIE

ORDAC | (Wartosci>3,0) [ 7.5

*W przypadku gdy $rednia danych z badania precyzji jest rowna wartosci przelicznika lub od niej nizsza, nalezy poréwnac
wartos¢ SD z badania z powyZzszg wytyczng dot. SD, aby ustali¢ dopuszczalnos$¢ badania precyzji. W przypadku gdy
$rednia danych z badania precyzji jest wyzsza niz warto$¢ przelicznika, nalezy porownaé wartos¢ %CV z badania
z powyzsza wytyczng dot. %CV, aby ustali¢ dopuszczalnos¢. Wartosé przelicznika = (wytyczna dot. SD/wytyczna dot.
CV) x 100.
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Symbol zagrozenia: Dziatanie zrgce
Stowo ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — zapobieganie

Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

Dokfadnie umy¢ twarz, rece i wszelkie odkryte obszary skéry po uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — reakcja

Natychmiast skontaktowa¢ sie z CENTRUM ZATRUC Iub lekarzem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz uzupetniajgce instrukcje pierwszej pomocy na
etykiecie).

Oczy

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Ostroznie przeptukiwaé woda przez wiele minut.
Usung¢ soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i mozna je tatwo zdjg¢. Kontynuowac
ptukanie.

Natychmiast skontaktowaé sie z CENTRUM ZATRUC lub lekarzem.

Skoéra

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/zdjaé catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac¢ skére pod strumieniem wody/natryskiem.

Skazong odziez nalezy wypra¢ przed ponownym uzyciem.

Dostanie si¢ do drég oddechowych

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

Natychmiast skontaktowa¢ sie z CENTRUM ZATRUC Iub lekarzem.

Potknigcie

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukac¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotdw.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — przechowywanie

Przechowywac¢ pod zamknigciem.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci — utylizacja

Zawarto$¢/opakowanie usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

© 2013 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. *SYNCHRON LX i UniCel DxC
to zastrzezone znaki handlowe firmy Beckman Coulter Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821,
USA. Wszelkie pozostate znaki handlowe stanowig wtasno$¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i
jej spotek zaleznych.

Informacje na temat ponownego zamawiania:

Liczba badan

A19611 2x18ml 1x4ml 2x40ml 130

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

1 Nr patentu: US 7,241,623 B2



