Infinity™ LithiumT (Li) Beckman Coulter™
SYNCHRON :Sistemleriticin Reaktif

URUN OZzETi

Kararlilik 2-8 °C’de Son Kullanma Tarihine Kadar
Lineer Aralik 7,0 mmol/L'ye kadar

Numune TUri Serum/EDTA plazma

Yontem Sonlanim noktasi

Reaktif Hazirhgi Kullanima hazir halde saglanmaktadir.

[ EC|REP] vetkili Temsilci

LOT Parti kodu/Lot numarasi .
C DIKKAT. KULLANIM TALIMATLARINA
Katalog numarasi BASVURUN.
Kullanim talimatlarina bagvurun “ Uretici
Reakiif C - Korozif
A Kalibrator

G

URUN ETIKETINDEKI SIMGELER

Sicaklik Sinirflamasi

in vitro tanisal kullanim igindir
v : utianim feindi g Son Kullanma Tarihi

Seyreltici 1 Kartusu

KULLANIM AMACI
Beckman Coulter SYNCHRON LX ve UniCel* DxC Sistemleri’nde, insan serumu ve
plazmasinda Lityum konsantrasyonlarinin miktar tayininde kullanim amagli reaktiftir.

KLINIK ONEM'2

Lityum, manik depresif psikozun tedavisinde yaygin olarak kullaniimaktadir. Lityum
Karbonat olarak verilmekte olup gastro-intestinal yoldan tamamen emilir, pik serum
dlzeyleri bir oral dozdan 2 ila 4 saat sonra ortaya cikar. Serumda yari émri 48 ila
72 saattir ve bobreklerden atilir (ekskresyonu sodyuma benzerdir). Azalmis bobrek
fonksiyonu, atilma suresini uzatabilir.

Lityum, merkezi sinir sisteminde sedatif bir etki yaratan nérotransmitterlerin alimini
arttirarak etki eder. Serum Lityum konsantrasyonlari, asil olarak uyumdan emin olmak
ve toksisiteyi 6nlemek icin élgtilmektedir.

Toksisitenin erken belirtileri arasinda apati, uyusukluk, sersemlik, letarji, konusma
zorluklari, diizensiz tremorlar, miyoklonik kasilmalar, kas zayifligi ve ataksi vardir.
1,5 mmol/L'den (bir dozdan 12 saat sonra) yiiksek diizeyler, 5nemli bir toksisite riskini gdsterir.

YONTEM'

Lityum, atomik absorpsiyon spektrofotometrisi, alev emisyon fotometrisi veya iyon-segici
elektrotla belirlenebilir. Bu yontemler, belirli ve gogu zaman 6zel aletler gerektirir.

Bu Lityum reaktifi, otomatik klinik kimya analizérlerine uyarlanmis bir spektrofotometrik
yontemdir. Numunede bulunan lityum, bir ikame porfirin bilesidiyle bir alkalin pH'ta
reaksiyona girerek emilimde numunedeki Lityum konsantrasyonuyla dogru orantili olan
bir degisiklige yol acar.

REAKTIF BILESIMi

Aktif bilesenler Konsantrasyon

Sodyum hidroksit 0,5 mol/L
EDTA 50 umol/L
ikame Porfirin 15 umol/L
koruyucu
surfaktan

UYARI: Yutmayin. Cilde ve gozlere temasindan kaginin. Dokilurse, etkilenen alanlari
suyla iyice yikayin. Reaktif, tesisattaki kursunla ve bakirla reaksiyona girebilen sodyum
azit igerir. Bertaraf ederken bolca suyla yikayin. Daha fazla bilgi icin Infinity Lityum Reaktifi
Guvenlik Veri Formuna bagvurun.

REAKTIF HAZIRLIGI
Reaktif kullanima hazir halde saglanmaktadir. Tim reaktif icerigini SYNCHRON
kartusunun B Boélmesine aktarin.

KARARLILIK VE SAKLAMA
Acilmamis reaktifler 2-8 °C sicaklikta etiket lizerindeki son kullanma tarihine kadar
kararlidir. SYNCHRON Sistemlerde saklandiginda reaktif 14 gtin boyunca kararl kalir.

Reaktif Bozulma Belirtileri:

*  Turbidite;

«  Kontrol degerlerinin belirlenmis aralikta olmamasi; ve/veya
*  Reaktif renginin agik mor olmasi.

NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLAMA"2*

Toplama: Tedavi yeterliligini degerlendirmek igin, standartlastiriimis bir 12 saatlik doz
sonrasi serum Lityum konsantrasyonu kullaniimasi énerilir. Pik konsantrasyona oral
dozdan 2 ila 4 saat sonra ulasilir. Serum veya EDTA plazma, 4 saatten fazla saklama
ongortllyorsa, hicrelerden ayristiriimalidir.

Serum: En iyi numune hemolize olmamis serumdur.

Plazma: Yalnizca EDTA plazma kullanin.

Saklama: Numuneler, 2-8 °C’de 1 hafta veya -20 °C’de >1 yil boyunca kararldir.*

TUm numuneler, kalibratérler ve kontroller hat tizerinde seyreltilir.

Numune Buyiklugi 5uL (1:29 seyreltme: 10 pL saf numune arti 280 pL seyreltici)
ORDAC numune buyUkligi 5 uL (1:71 seyreltme: 4 pL saf numune arti 280 pL seyreltici)

@ Unlem lgareti
SAGLANAN MALZEMELER

*  Beckman Coulter SYNCHRON Sistemleri igin Thermo Lityum reaktifi.
. Thermo Lityum Kalibratord, 2,0 mmol/L.
. Beckman Coulter SYNCHRON Kartusu, Seyrelticili.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN EK MALZEMELER
*  Beckman Coulter SYNCHRON kimya analizora.

«  Beckman Coulter numune kaplari.

+  Test Edilmis Normal ve Anormal Kontroller.

*  Deiyonize su (alt kalibrator).

TEST PROSEDURLERI

Gerekirse, reaktifi, sisteme Kullanim Kilavuzunda belirtildigi sekilde yikleyin. Reaktif
yuklemesi tamamlandiktan sonra kalibrasyon gerekli olabilir. Kullanim Kilavuzuna bakin.
Analiz igin numuneleri ve kontrolleri Kullanim Kilavuzunda belirtildigi sekilde programlayin.

KALIBRASYON

Kontrol veya hasta numuneleri ¢alisiimadan dnce sistemdeki bellekte gegerli bir

kalibrasyon egrisi bulunmalidir. Tipik ¢alistirma kosullarinda Lityum reaktifi kartusu her

5 glinde bir kalibre edilmelidir.

SYNCHRON Sistemleri, deiyonize su (alt kalibratér) ve Thermo Lityum Kalibratoruyle iki

noktall bir kalibrasyon kullanilarak kalibre edilir. Ancak bu sirada asagidaki olaylardan

birinin yagsanmasi halinde yeniden kalibrasyon yapilmasi 6nerilir:-

* Reaktifin lot numarasinin degismesi.

+  Onleyici bakim yapilmasi veya bir kritik bilesenin degistirimesi.

»  Kontrol degerlerinin kaymasi veya aralik diginda olmasi ve yeni bir kontrol flakonunun
problemi dlizeltememesi.

iZLENEBILIRLIK
Thermo Lityum Kalibratori, NIST SRM 3129'a izlenebilirdir.

HESAPLAMALAR
Sonuglar, alet tarafindan otomatik olarak hesaplanir.

KALITE KONTROL

Yeterli kalite kontroliinii saglamak icin test edilen degerlerle normal ve anormal kontrol,

bilinmeyen numuneler gibi calisiimalidir:-

*  Gulnde en az bir kez veya laboratuvarin belirledigi siklikta.

*  Yeni bir reaktif sisesi kullanildiginda.

+  Onleyici bakim yapildiktan veya bir kritik bilesen degistirildikten sonra.

*  Her kalibrasyonda.

Belirlenmis araliklarin Ust veya alt sinirlarinin disinda kalan kontrol sonuglari testin kontrol

disi oldugunu gosterebilir. Bu tur durumlarda asagidaki diizeltici 5nlemlerin alinmasi énerilir:-

*  Ayni kontrolleri tekrarlayin.

«  Tekrarlanan kontrol sonuclari sinirlarin disinda kaliyorsa, taze kontrol serumu
hazirlayin ve testi tekrarlayin.

«  Sonuglar yine de kontrol disinda kaliyorsa, taze kalibratdrle yeniden kalibre edin
ve testi tekrarlayin.

«  Sonuglar yine de kontrol disinda kaliyorsa, taze kalibratorle bir kalibrasyon yapin
ve testi tekrarlayin.

+  Sonuglar yine de kontrol disinda kaliyorsa, Teknik Servisi veya bolgenizdeki
distributord arayin.

SINIRLAMALAR?®

1. Reaktif 1s1ga duyarlidir ve atmosferik karbon dioksiti absorbe eder. Uzun bir sire
(6rnegin gece boyunca) kullanilmamasi halinde reaktifin kapagi kapali olarak ve
koyu renkli bir kapta saklanmasi 6nerilir.

2. Serumda normalde bulunan diger katyonlardan etkilesim diizeyini belirlemeye
yonelik calismalar, yaklasik 1 mmol/L lityum konsantrasyonu varliginda yapilmistir
ve asagidaki sonuclar elde edilmistir:

Bu yoéntemle asagidakilerden higbir nemli (atanmis Lityum konsantrasyonundan
<%5 sapma) etkilesme gézlenmemistir

Sodyum: 200 mmol/L'ye kadar;

Potasyum: 8,00 mmol/L’ye kadar;

Thermo
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Kalsiyum: 4,00 mmol/L'ye (16 mg/dL) kadar;
Magnezyum: 2,00 mmol/L’ye (4,86 mg/dL) kadar;
Demir: 200 pmol/L'ye (1,117 pg/dL) kadar;
Cinko: 250 pmol/L'ye (1,625 pg/dL) kadar; ve
Bakir: 250 pmol/L'ye (1,588 pg/dL) kadar

3. Bilirubin, Lipemi ve Hemoglobin’den etkilesim diizeyini belirlemeye yonelik
calismalar, yaklasik 1 mmol/L lityum konsantrasyonu varliginda yapilmistir ve
asagidaki sonuclar elde edilmistir:

Serbest Bilirubin: Serbest bilirubin’den 769 pmol/L'ye (45 mg/dL) kadar 6nemli
(<%10 sapma) bir etkilesim gbzlenmemistir.

Konjuge Bilirubin: Konjuge bilirubin’den 769 pmol/L'ye (45 mg/dL) kadar énemli
(<%10 sapma) bir etkilesim gbzlenmemistir.

Lipemi: Trigliseridler olarak dlgllen Lipemi’den 22,6 mmol/L'ye (2000 mg/dL) kadar
6nemli (<%10 sapma) bir etkilesim gézlenmemistir.

Hemoglobin: Hemoglobin’den 2 g/L'ye kadar 6nemli (<%5 sapma) bir etkilesim
g6zlenmemistir.

Bu yontemde, yukarida belirtilenden blyuk bilirubin ve lipemi konsantrasyonlarinda
etkilesim (1 mmol/L Lityum konsantrasyonundan >+%10 sapma) gézlenmistir.

BEKLENEN DEGERLER'?

Dozdan 12 saat sonraki konsantrasyon: 1,0-1,2 mmol/L

Minimum etkili konsantrasyon: 0,6 mmol/L

Dozdan 12 saat sonra degerlerin >1,5 mmol/L olmasi 6nemli bir toksisite riskini gosterir.
Belirtilen degerlerin yalnizca kilavuz gérevi gérmesi amaglanmistir. Her laboratuvarin
bu araliyi dogrulamasi veya hizmet ettigi poptlasyon igin bir referans araligi elde
etmesi onerilir®.

PERFORMANS VERILERI
Asagidaki veriler, Thermo Lityum reaktifi Beckman Coulter SYNCHRON Sistemleri’nde
belirlenmis prosedirlere gére kullanilarak elde edilmistir.

OLGUM BELIRSIZLIGI
Olgiim belirsizligi, NCCLS EP5-A prosediirii izlenerek ticari olarak mevcut (¢ kalite
kontrol serumu diizeyi kullanilarak degerlendirilmistire.

Galigma Igi: DUZEY | DUZEY II DUZEY I
Veri noktasi sayisi 80 80 80
Ortalama (mmol/L) 0,54 1,44 2,34

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

CV (%) 2,711 1,53 1,44
Toplam: DUZEY | DUZEY II DUZEY Il
Veri noktasi sayisi 80 80 80
Ortalama (mmol/L) 0,54 1,44 2,34

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

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

YONTEM KARSILASTIRMASI

Karsilastirma galismalari, EP9 protokolii izlenerek ve Beckman Coulter EL-ISE (iyon
segici elektrot) bir referans yontem olarak kullanilarak yapiimistir. Serum ve EDTA plazma
numuneleri yinelenerek test edilmis ve sonuglar Deming regresyonuyla karsilastiriimigtir.
Asagidaki istatistikler elde edilmistir:

Test Yontemi: Infinity Lityum / LX20
Numune giftlerinin sayisi 67

Numune sonuglarinin araligi 0,3-2,7 mmol/L
Referans yontem sonuclarinin ortalamasi 0,89 mmol/L
Test yontemi sonuglarinin ortalamasi 0,88 mmol/L
Egim 0,969

Sabit terim 0,021 mmol/L
Korelasyon katsayisi 0,994

OLGUM ARALIGI

Onerildigi gibi caligildiginda test, 3,00 mmol/Lye (ilk 6lgiim araligi) kadar ve 3,0'dan
7,0 mmol/L'ye (ORDAC*) kadar lineerdir.

*ORDAC, Aralik Asimi Saptama ve Dizeltme islevidir.

ALT SAPTAMA SINIRI

Bu yontem igin alt saptama siniri (LDL) lityum igermeyen bir serumun 20 replikati test
edilerek belirlenmistir. Ortalama ve standart sapma belirlenmistir ve LDL asagidaki
formille hesaplanmistir:
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_ LDL= X+ (2xs)
Burada: X = replikatlarin ortalama degeri
= replikatlarin standart sapmasi (n - 1).
Onerildigi g|b| gallglldlgmda alt saptama siniri 0,06 mmol/Ldir.

DUYARLILIK
Diizgiin galisan bir SYNCHRON Sistemi asagidakilerden kiiciik veya bunlara esit duyarlilik
degerleri gostermelidir:

DUYARLILIK NUMUNE 18D DEGISTIRME % CV
TURU TURU DEGERI*
mmol/L mmol/L
CALISMAICI | Serum/Plazma 0,03 1,0 3,0
(Degerler <3,0)
ORDAC | (Degerler >3,0) 5,0
TOPLAM Serum/Plazma 0,045 1,0 4,5
(Degerler <3,0)
ORDAC | (Degerler >3,0) 7,5

* Test duyarlilik verilerinin ortalamasi, degistirme degerinden kiiglikse veya ona esitse, duyarlilik testinin kabul edilebilirligini
belirlemek igin test SD'yi yukarida belirtilen kilavuz SD ile karsilastirin. Test duyarlilik verilerinin ortalamasi, degistirme
degerinden blytlikse, kabul edilebilirligi belirlemek igin test %CV'sini yukarida belirtilen kilavuz %CV'’si ile karsilagtirin.
Degistirme degeri = (Kilavuz SD/Kilavuz CV) x 100.
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Tehlike Simgesi: Korozyon
Sinyal Sozcuigii: Tehlike

Tehlike Beyanlari
Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur

Uyari Beyanlari - Onleme

Toz/duman/gaz/bugu/buhar/spreyi solumayin

Muamele ettikten sonra yiizlinuz(, ellerinizi ve cildin maruz kalmis yerlerini iyice yikayin
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yiiz korumasi kullanin

Uyari Beyanlari - Yanit

Hemen bir ZEHIRLENME MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin

Ozel tedavi (bu etiketteki ek ilk yardim talimatlarina bakin)

Gozler

GOZLERE GIRMESI DURUMUNDA: Birkag dakika boyunca dikkatli sekilde yikayin. Varsa
ve cikariimasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Yikamaya devam edin

Hemen bir ZEHIRLENME MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin

Cilt

CILTTEYSE (veya sagta): Tiim kirlenmis giysileri hemen ¢ikarin. Cildi suyla/dusta yikayin
Tekrar kullanmadan 6nce kirlenmis giysileri yikayin

Soluma

SOLUNMASI HALINDE: Kazazedeyi temiz havaya cikarin, nefes almasi kolay bir
pozisyonda dinlendirin

Hemen bir ZEHIRLENME MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin

Yutma

YUTULMASI HALINDE: Agzi yikayin. Kusturmaya CALISMAYIN

Uyari Beyanlari - Saklama

Kilitli saklayin

Uyari Beyanlari - Bertaraf

Icindekileri/kabi onayli bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin

© 2013 Thermo Fisher Scientific Inc. Tum haklari saklidir. ¥SYNCHRON LX ve UniCel DxC,
250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 adresindeki Beckman Coulter Inc.’in tescilli ticari markalaridir.
Diger tim ticari markalar, Thermo Fisher Scientific Inc.'in ve yan kuruluslarinin milkiyetindedir.

Yeniden Siparis Bilgileri:

Test Sayisi

A19611 2x18mL 1x4mL 2x40mL 130

Bolgenizdeki Beckman Coulter temsilcisini arayin.
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