Infinity™ Litium' (Li) Reagens
for Beckman Coulter” SYNCHRON *systenr

PRODUKTSAMMANFATTNING

Stabilitet Fram till utgangsdatum vid 2-8 °C
Linjart intervall Upp till 7,0 mmol/l

Provtyp Serum/EDTA-plasma

Metod Effektmatt

Reagensberedning Levereras bruksfardig.

m Godkénd EU-representant

LOT Partinummer .
& FORSIKTIGHET! SE
Katalognummer BRUKSANVISNINGEN.
[:]E Se bruksanvisningen “ Tillverkare
REAG | Reagens C — Fratande
CAL Kalibrator
DIL1 Spadningsmedel 1 patron @ Utropstecken

SYMBOLER | PRODUKTMARKNING

Temperaturbegransning

For diagnostisk anvandning in vitro
agnosti v ng v g Anvand fére (utgangsdatum)

AVSEDD ANVANDNING
Reagens for kvantitativ bestdmning av litiumkoncentrationer i humant serum och plasma
pa Beckman Coulter SYNCHRON LX- och UniCel* DxC-system.

KLINISK SIGNIFIKANS'?

Litium anvands ofta vid behandling av manodepressiv psykos. Nar det administreras
som litiumkarbonat absorberas det fullstdndigt i mag-tarmkanalen och toppnivaer i serum
intréffar 2 till 4 timmar efter en oral dos. Halveringstiden i serum &r 48 till 72 timmar
och det elimineras via njurarna (utséndringen ar densamma som fér natrium). Nedsatt
njurfunktion kan férlanga tiden for clearance.

Litium verkar genom att férbattra upptaget av neurotransmittorer som ger en lugnande
effekt pa det centrala nervsystemet. Litiumkoncentrationer i serum utférs i huvudsak for
att sakerstalla compliance och for att undvika toxicitet.

Tidiga forgiftningssymptom omfattar apati, troghet, dasighet, letargi, talsvarigheter,
oregelbunden tremor, myokloniska ryckningar, muskelsvaghet och ataxi. Nivaer som
Overstiger 1,5 mmol/l (12 timmar efter en dos) &r indikation pa en signifikant risk for forgiftning.

METODOLOGI'

Litium kan bestdmmas genom atomabsorptionsspektrofotometri, flamemissionsfotometri
eller jonselektiva elektroder. Dessa metoder kraver specifik och ofta specialutformad
instrumentering.

Detta litiumreagens ar en spektrofotometrisk metod som har anpassats till automatiserade
kliniska kemianalysatorer. Litium i provet reagerar med en substituerad porfyrinférening
vid ett alkaliskt pH, vilket leder till en absorbansférandring som ar direkt proportionell
mot koncentrationen av litium i provet.

REAGENSSAMMANSATTNING

Aktiva ingredienser Koncentration

Natriumhydroxid 0,5 mol/l
EDTA 50 pmol/l
Substituerat porfyrin 15 pymol/l
konserveringsmedel

tensider

VARNING: Far inte fortéras. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid spill, rengér drabbade
omraden noggrant med vatten. Reagens innehaller natriumazid som kan reagera med
koppar- eller blyrér. Spola med mycket vatten vid kassering. Se sakerhetsdatabladet for
Infinitylitumreagens for ytterligare information.

BEREDNING AV REAGENS
Reagenset levereras bruksfardigt. Flytta hela innehallet i reagenset till Fack B i
SYNCHRON-patronen.

STABILITET OCH FORVARING
De odppnade reagenserna ar stabila fram till utgdngsdatumet nar de férvaras vid
2-8 °C. Vid férvaring i SYNCHRON-system ar reagenset stabilt i 14 dagar.

Indikationer pa férsamring av reagenset:

¢ Grumlighet;

«  Oférmaga att ge kontrollvérden inom det tilldelade intervallet och/eller
*  Reagensets farg ar ljuslila.

PROVINSAMLING OCH HANTERING *"2°

Insamling: Det rekommenderas att en standardiserad litiumkoncentration i serum anvands
12 timmar efter dosen for att bestdmma lamplig behandling. Toppkoncentrationen nas 2
till 4 timmar efter oral dos. Serum eller EDTA-plasma ska separeras fran celler om det
forvaring i 6ver 4 timmar forvantas.

Serum: Det béasta provet ar icke-hemolyserat serum.

Plasma: Anvand endast EDTA-plasma.

Forvaring: Prover ar stabila i 1 vecka vid 2-8 °C eller >1 ar vid -20 °C.*

Alla prover, kalibratorer och kontroller spads on-line.

Provstorlek 5 pl (1:29 spadning: 10 pl outspatt prov plus 280 pL spadningsmedel)
ORDAC provstorlek 5 pl (1:71 spadning: 4 pl outspétt prov plus 280 L spadningsmedel)

MEDFOLJANDE MATERIAL

*  Thermo litiumreagens for Beckman Coulter SYNCHRON-system.
. Thermo litiumkalibrator, 2,0 mmol/I.

*  Beckman Coulter SYNCHRON-patron med spadningsmedel.

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN INTE MEDFOLJER
*  Beckman Coulter SYNCHRON kemianalysator.

«  Beckman Coulter provkoppar.

*  Analyserade normala och onormala kontroller.

*  Avjoniserat vatten (lag kalibrator).

TESTPROCEDURER

Ladda vid behov reagenset i systemet enligt anvisningarna i anvandarhandboken. Efter
det att reagenset laddats kan kalibrering kravas. Se anvandarhandboken.
Programmera prover och kontroller for analys enligt anvisningarna i anvéandarhandboken.

KALIBRERING

Systemet maste ha en giltig kalibreringskurva i minnet innan kontroll- eller patientprover

kan koras. Under normala driftsférhallanden maste litiumreagenspatronen kalibreras

var 5:e dag.

SYNCHRON-systemen kalibreras med hjalp av en tvapunktskalibrering med avjoniserat

vatten (lag kalibrator) och Thermo litiumkalibrator. Om nagon av féljande handelser

intraffar under denna period, rekommenderas dock omkalibrering:-

«  Partinumret for reagenset férandras.

. Forebyggande underhall utfors eller en kritisk komponent byts ut.

»  Kontrollvérdena har skiftat eller ligger utanfér intervallet och en ny flaska med kontroll
rattar inte till problemet.

SPARBARHET
Thermo litiumkalibrator ar sparbar till NIST SRM 3129.

BERAKNINGAR
Resultaten berdknas automatiskt av instrumentet.

KVALITETSKONTROLL

For att sakerstélla lamplig kvalitetskontroll bér normala och onormala kontroller med

analyserade varden kdras som okanda prover:-

*  Minst en gang per dag eller enligt vad som faststallts av laboratoriet.

* Nar en ny flaska med reagens anvands.

«  Efter att forebyggande underhall utforts eller en kritisk komponent har bytts ut.

«  Vid varje kalibrering.

Resultaten faller utanfér de 6vre eller nedre grénserna for de faststéllda intervallen,

vilket tyder pa att analysen kan ligga utanfor kontrollen. Féljande korrigerande atgarder

rekommenderas i sadana situationer:-

. Upprepa samma kontroller.

*  Omupprepade kontrollresultat ar utanfor granserna ska farskt kontrollserum beredas
och testet upprepas.

. Om resultaten fortfarande ar utanfoér kontrollen, kalibrera om med farsk kalibrator
och upprepa sedan testet.

*  Omresultaten fortfarande &r utanfor kontrollen, utfér en kalibrering med farskt reagens
och upprepa sedan testet.

*  Om resultaten fortfarande utanfoér kontrollen, kontakta Teknisk support eller den
lokala aterforsaljaren.

BEGRANSNINGAR?®

1. Reagenset ar ljuskansligt och absorberar koldioxid fran luften. Det rekommenderas
att reagenset forvaras forslutet och i en mérk behallare nar det inte anvands under
en langre tid (t.ex. éver natten).

2. Studier for att bestdamma graden av storning fran andra katjoner, som normalt finns
i serum, utférdes i narvaro av en littumkoncentration pa cirka 1 mmol/l och féljande
resultat erhdlls:

Ingen signifikant stérning (<5 % avvikelse fran tilldelad littumkoncentration) fran
natrium: Upp till 200 mmol/I
kalium: Upp till 8,00 mmol/l
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SCIENTIFIC



kalcium: upp till 4,00 mmol/I (16 mg/dl)
magnesium: upp till 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)
jarn: upp till 200 pmol/l (1 117 pg/dl)
zink: upp till 250 umol/l (1 625 pg/dl), och
koppar: upp till 250 umol/l (1 588 pg/dl)

observerades med denna metod.

3. Studier for att bestdmma graden av storning fran bilirubin, lipemi och hemoglobin
i nérvaro av en litumkoncentration pa ca 1 mmol/l utférdes och féljande resultat
erholls:

Fritt bilirubin: Ingen betydande stérning fran fritt bilirubin (<10 % avvikelse) upp
till 769 pmol/l (45 mg/dl).

Konjugerat bilirubin: Ingen betydande stérning fran konjugerat bilirubin (<10 %
avvikelse) upp till 769 umol/l (45 mg/dl).

Lipemi: Ingen betydande stérning fran fritt lipemi (<10 % avvikelse), uppmatt som
triglycerider, upp till 22,6 mmol/I (2 000 mg/dl).

Hemoglobin: Ingen stérning fran hemoglobin (<5 % avvikelse) upp till 2 g/I.
Stérning (>+10 % avvikelse fran 1 mmol/l litiumkoncentration) observerades med
denna metod for koncentrationer av bilirubin och lipemi som var hogre an vad
som anges ovan.

FORVANTADE VARDEN'2

Lagsta koncentration 12 timmar efter dos: 1,0-1,2 mmol/l

Minsta effektiva koncentration: 0,6 mmol/l

Varden >1,5 mmol/l 12 timmar efter dos indikerar en signifikant risk for forgiftning.
Angivna véarden ar endast avsedda som végledning. Vi rekommenderar att varje
laboratorium verifierar detta intervall eller faststéller ett referensintervall fér populationen
i fraga.®

PRESTANDADATA
Féljande data erhdlls med anvandning av Thermo litiumreagens pa Beckman Coulter
SYNCHRON-system enligt etablerade procedurer.

BRIST PA PRECISION
Brist pa precision utvarderades med hjalp av tre nivaer av kommersiellt tillgangligt
kvalitetskontrollserum enligt NCCLS EP5-A-proceduren.®

Inom kérning: NIVA | NIVA I NIVA 1lI
Antal datapunkter 80 80 80
Genomsnitt (mmol/l) 0,54 1,44 2,34
SD (mmol/l) 0,015 0,022 0,034
CV (%) 2,711 1,53 1,44
Totalt: NIVA | NIVA I NIVA 111
Antal datapunkter 80 80 80
Genomsnitt (mmol/l) 0,54 1,44 2,34
SD (mmol/l) 0,022 0,042 0,067
CV (%) 4,06 2,93 2,88
METODJAMFORELSE

Jamforelsestudier genomfordes enligt EP9-protokollet och med anvéndning av
Beckman Coulter EL-ISE (jonselektiv elektrod) som referensmetod. Serum- och EDTA-
plasmaprover analyserades i tva exemplar och resultaten jamférdes med Deming
regressionsanalys. Foljande statistik erhdlls:

Test metod: Infinity litium / LX20
Antalet provpar 67

Intervall av provresultaten 0,3-2,7 mmol/l
Medelvarde av referensmetodresultat 0,89 mmol/l
Medelvarde av testmetodresultat 0,88 mmol/l
Lutning 0,969
Skarningspunkt 0,021 mmol/l
Korrelationskoefficient 0,994
MATOMRADE

Nar analysen kors enligt rekommendationerna, ar den linjar upp till 3,00 mmol/l (forsta
matomrade) och fran 3,0 till 7,0 mmol/l (ORDAC?).

*ORDAC éar funktionen Over Range Detection And Correction (Detektion 6ver omradet
och korrigering).

LAGSTA DETEKTIONSGRANS

Den lagsta detektionsgransen (LDL) for denna metod bestdmdes genom att analysera
20 replikat av serum som inte innehaller litium. Medelvardet och standardavvikelsen
bestamdes och LDL beréknades med foljande formel:
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_ LDL= X+ (2xs)
Dar: X = medelvardet av replikat
s = standardavvikelsen for replikat (n - 1).
Vid kérning enligt rekommendationerna ar den lagsta detektionsgransen 0,06 mmol/l.

PRECISION
Ett korrekt fungerande SYNCHRON-system bor uppvisa precisionsvarden som ar mindre
an eller lika med foljande:

PRECISIONSTYP PROVTYP 18D ANDRINGSVARDE | CV %
VARDE*
mmol/l mmol/l
INOM KORNING Serum/plasma 0,03 1,0 3,0
(Varden < 3,0)
ORDAC (Véarden > 3,0) 5,0
TOTALT Serum/plasma 0,045 1,0 4.5
(Véarden < 3,0)
ORDAC (Véarden > 3,0) 7,5

* Nar medelvardet for testprecisionsdata ar mindre &n eller lika med andringsvardet ska testets standardavvikelse (SD)
jamféras med riktlinjen fér SD som anges ovan for att bestdamma godtagbarheten for precisionstestet. Nar medelvardet
for testprecisionsdata ar storre an andringsvardet ska testets variationskoefficient (%CV) jamféras med riktlinjen for
(%CV) som anges ovan for att bestdmma godtagbarheten. Andringsvarde = (riktlinje for SD/riktlinje fér CV) x 100.
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Risksymbol: Korrosion
Signalord: Fara!

Faroangivelser
Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon

Skyddsangivelser — Férebyggande

Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej

Tvatta ansiktet, handerna och eventuell exponerad hud grundligt efter hantering
Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd

Skyddsangivelser — Atgarder

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare

Sarskild behandling (se tillaggsanvisningarna for forsta hjélpen pa den har markningen)
Ogon

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj frsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare

Hud

VID HUDKONTAKT (aven haret): Avlagsna/ta omedelbart av alla kontaminerade plagg.
Skélj huden med vatten/duscha

Tvatta kontaminerade plagg fére ateranvéandning

Inandning

VID INANDNING: Flytta ut den drabbade till friska luften och lat personen vila i en stallning
som underlattar andning

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare

Fortaring

VID FORTARING: Skélj munnen. Framkalla INTE krakning

Skyddsangivelser — Férvaring

Férvaras inlast

Skyddsangivelser — Kassering

Kassera innehallet/behallaren pa en godkénd avfallsanlaggning

©2013 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. *SYNCHRON LX och UniCel DxC &r registrerade
varumarken som tillhér Beckman Coulter Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, USA. Alla
ovriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Bestallningsinformation:

Antal tester

A19611 2x18ml  1x4ml 2x40ml 130

Kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

1 Patentnr: US 7,241,623 B2



