Lithiumt(Li) Cinidlo Infinity™
pro Beckman Coulter™ SYNCHRON* Systems?*

SHRNUTI

Stabilita Do vyprseni data spotfeby pfi 2-8°C
Linearni Rozsah AZ do 7,0 mmol/l

Typ vzorku Sérum/plazma EDTA

Metoda Koncovy bod

Priprava ¢inidla Dodavané ¢inidlo je ihned k pouZziti.

Zplnomocnény zastupce X

0
|

SYMBOLY NA OBALU VYROBKU

Teplotni limit
Pouzijte do/Datum spotfeby

VYSTRAHA. Pfed pouzitim
prostudujte navod.

Pro diagnostické pouziti in vitro 2

Katalogové ¢islo
Pred pouzitim prostudujte navod “
Cinidlo

Kaéd davky/Eislo

Vyrobce
C - Ziravina

Kalibrator Redidlo 1 zasobnik

POUZITI
Cinidlo pro uréeni mnozstvi koncentraci lithia v lidském séru a v plazmé na pfistroji
Beckman Coulter SYNCHRON LX a UniCel DxC Systems.

KLINICKY VYZNAM'2

Lithium se bézné pouziva pfi IéEbé maniodepresivni psycho6zy. Podava se jako uhlicitan
lithny a dokonale se vstreba do gastrointestinalniho traktu; maximalni hladiny séra je
dosazeno 2 az 4 hodiny po Ustnim poziti.

Poloviéni Zivotnost séra je 48 az 72 hodin a vylucovano je ledvinami (podobné jako
sodik). Snizena funkce ledvin mGze dobu clearance prodlouZit.

Lithium zvySuje absorpci nervovych mediatord, coz méa sedativni u¢inek na centralni
nervovou soustavu. Koncentrace lithiového séra se vyrabéji predevsim z divodu
zajisténi kompliance a aby se zabranilo toxicité.

K prvnim pfiznakim intoxikace patfi apatie, nete¢nost, ospalost, letargie, problémy s
vyjadfovanim, nepravidelné tfesy, Skubani svalli, ochablé svaly a ataxie. Hladiny vyssi
nez 1,5 mmol/l (12 hodin po poziti) svéd¢i o velkém riziku intoxikace.

METODOLOGIE'

Lithium Ize urcit pomoci spektrofotometrie atomové absorpce, fotometrie plamenové
emise nebo iontové selektivni elektrody.

Tyto metody vyZaduji specifickou a ¢asto jednoucelovou pristrojovou techniku.
Lithiové ¢inidlo je spektrofotometrickd metoda pfizpusobena pro automatizované
analyzatory klinické chemie. Lithium pfitomné ve vzorku reaguje se substituovanou
porfyrinovou smési pfi zasaditém pH a vysledkem je zména absorbance, ktera je pfimo
umeérna koncentraci lithia ve vzorku.

SLOZENI CINIDLA

Aktivni pfisady Koncentrace
Hydroxid sodny 0,5 mol/l
EDTA 50 umol/l
Substituovany porfyrin 15 pmol/l
konzervaéni pfisady

surfaktanty

VAROVANI: Nepolykejte. Zabrarite kontaktu s kiiZi a oéima. Pi politi postizena mista

dukladn& omyjte vodou. Cinidlo obsahuije azid sodny, ktery miize reagovat s médi nebo

olovénym potrubim. Pfi vylévani splachnéte velkym mnozstvim vody. Dal$i informace

naleznete v Zaznamovém listu lithiového €inidla Infinity.

R34 Zpusobuje popaleniny.

S26 O¢i pfi kontaktu s ¢inidlem ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody
a vyhledejte |ékar'skou pomoc.

PRIPRAVA CINIDLA
Dodavané ¢inidlo je ihned k pouziti. Cely obsah ¢€inidla prelijte do pfihradky B zasobniku
SYNCHRON.

STABILITA A SKLADOVANI

Neotevrena ¢inidla jsou stabilni do vypr§eni data spotfeby, pokud jsou skladovana pfi
teploté 2-8°C. Pfi skladovani v SYNCHRON Systems je ¢inidlo stabilni 14 dni.
Indikace zkaZzeného ¢inidla:

. Kalnost;

. Neobnoveni kontrolnich hodnot v uréeném rozsahu; a/nebo

. Svétle fialova barva ¢inidla.

SBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI '23

Sbér vzorkl: Pro adekvatni terapii doporucujeme standardizovanou 12hodinovou
davku koncentrace lithiového séra. Nejvyssi koncentrace je dosazeno 2 az 4 hodiny
po ustnim poziti. Bude-li skladovani del$i nez 4 hodiny, sérum nebo plazma EDTA
by mély byt oddéleny od bunék.

Sérum: Nejlepsim vzorkem je nehemolytické sérum.

Plazma: Pouzijte jen plazmu EDTA.

Skladovani: Vzorky jsou stabilni 1 tyden pfi teploté 2-8°C nebo vic nez 1 rok pfi
teploté -20°C .4

VSechny vzorky, kalibratory a kontrolni vzorky se redi on-line.

DODAVANE MATERIALY

Thermolithiové &inidlo pro Beckman Coulter SYNCHRON Systems.
Thermolithiovy kalibrator, 2,0 mmol/l.
Zasobnik Beckman Coulter SYNCHRON s fedidlem.

DODATECNE POTREBNE, ALE NEDODAVANE VYBAVENI

Chemicky analyzator Beckman Coulter SYNCHRON.
Pohary na vzorky Beckman Coulter.

Analyzované normalni i abnormalni kontrolni vzorky.
Deionizovana voda (nizky kalibrator).

TESTOVACIi POSTUPY

Je-li to nutné, vlozte ¢inidlo do systému podle navodu v Opera¢nim manualu. Po vioZeni
¢inidla Ize vyzadovat kalibraci. Nahlédnéte do Opera¢niho manualu.

Vzorky a kontrolni vzorky pro analyzu naprogramujte podle Operaéniho manualu.

KALIBRACE

Pred zpracovanim kontrolnich vzork(i nebo vzork(i pacientd musi mit systém v paméti
platnou cejchovni kfivku Za béznych operacnich podminek se musi zasobnik lithiového
fedidla kalibrovat kazdych 5 dni.

Kalibrace SYNCHRON Systems se provadi pomoci dvoubodové kalibrace s deionizovanou
vodou (nizkym kalibratorem) a thermolithiovym kalibratorem. Novou kalibraci doporucujeme,
pokud béhem této doby dojde k jedné z nasledujicich udalosti:

Zméni se Cislo ¢inidla.

Je provedena preventivni Udrzba nebo vyména dulezitého komponentu.

Kontrolni hodnoty se posunuly nebo jsou mimo rozsah a problém nevyfesSila vyména
lahvi¢ky kontrolniho vzorku.

ZJISTITELNOST
Thermolithiovy kalibrator je zjistitelny pro NIST SRM 3129.

VYPOCTY
Vysledky automaticky pocita pfistroj.

KVALITNi KONTROLA
Aby byla zajiSténa dostate¢né kvalitni kontrola, normalni a abnormailni kontrolni vzorky s
analyzovanymi hodnotami by mély byt analyzovany jako neznamé: -

Nejméné jednou denné, nebo jak je v pfislusné laboratofi zavedeno.
Je-li pouzita nova lahev s ¢inidlem.

Po preventivni idrzbé nebo vyméné dulezitého komponentu.

P¥i kazdé kalibraci.

Kontrolni vysledky, jez spadaji nad ramec vysSich nebo nizSich mezi, naznacuiji, ze vzorek
je zfejmé mimo kontrolu.
V téchto situacich doporu¢ujeme nasledujici opravné kroky: -

Zopakuijte stejné kontrolni kroky.

Pokud opakované kontrolni vysledky presahuji mezni hodnoty, pfipravte si Cerstvé
kontrolni sérum a test zopakuijte.

Pokud vysledky mezni hodnoty stale presahuji, provedte novou kalibraci s Cerstvym
kalibratorem a pak zopakuijte test.

Pokud vysledky mezni hodnoty stale presahuji, provedte novou kalibraci s Cerstvym
¢inidlem a pak zopakujte test.

Pokud vysledky mezni hodnoty stale presahuji, kontaktujte technicky servis nebo
mistniho dodavatele.

OMEZENi®

1.

Cinidlo je citlivé na svétlo a absorbuje atmosféricky kysli¢nik uhlicity. Pokud &inidlo
nebudete del$i dobu (napf. pfes noc) pouzivat, doporucujeme ho skladovat uzaviené
a v tmavé nadobé.

Za pfitomnosti koncentrace lithia pfiblizné 1 mmol/l byly provedeny studie, jez mély
urdit miru vlivu jinych kationtli bézné v séru pfitomnych, a to s témito vysledky:

Pfi této metodé nebyl zjistén zadny vyznamny vliv (<5 % odchylka od uréené
koncentrace lithia) téchto latek:

Sodik: az do 200 mmol/l;

Draslik: az do 8,00 mmol/l;

Vapnik: az do 4,00 mmol/l (16 mg/dl);
Hor¢ik: az do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl);
Zelezo: az do 200 pmol/l (1 117 pg/dl);
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Zinek: az do 250 umol/l (1 625 pg/dl); a
Méd az do 250 pmol/l (1 588 pg/dl);

3. Za pfitomnosti koncentrace lithia pfiblizné 1 mmol/l byly provedeny studie, jez
meély urcit miru vlivu bilirubinu, lipémie a hemoglobinu béZné v séru pfitomnych,
a to s témito vysledky:

Volny bilirubin: Zadny vyznamny vliv (odchylka <10 %) az do 769 umol/l
(45 mgydl).

Konjugovany bilirubin: Zadny vyznamny vliv (odchylka <10 %) az do 769 pymol/l
(45 mgydl).

Lipémie: Zadny vyznamny vliv (odchylka <10 %) aZ do 22,6 mmol/l
(2 000 mgydl).

Hemoglobin: Zadny vliv (odchylka <5 %) aZ do 2 g/l.

Pfi této metodé byla pozorovana interference (odchylka >+10 % u lithiové
koncentrace 1 mmol/l) vétSich koncentraci bilirubinu a lipémie, nez bylo uvedeno
vyse.

OCEKAVANE HODNOTY'?

12 hodin po podani primérné koncentrace: 1,0 — 1,2 mmol/l

Minimum efektivni koncentrace: 0,6 mmol/l

Hodnoty vy$si nez 1,5 mmol/l (12 hodin po poziti) svéd¢i o velkém riziku intoxikace.
Citované hodnoty by mély byt pouze orienta¢ni. Doporu€ujeme, aby si kazda laboratof
tyto limity ovéfila nebo odvodila referenéni interval pro populaci, které slouzi®.

UDAJE O VYKONU
Nasledujici Udaje byly ziskany pfi pouziti thermolithiového ¢inidla v Beckman Coulter
SYNCHRON Systems podle zavedenych postupu.

NEPRESNOST
Nepresnost byla vyhodnocena pomoci tfi Urovni bézné dostupného kontrolniho séra
podle postupu NCCLS EP5-A®.

V ramci procesu: UROVEN | UROVEN I UROVEN I
Pocet datovych bodu 80 80 80

Pramér (mmol/l) 0,54 1,44 2,34

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

CV (%) 2,71 1,63 1,44
Celkem: UROVEN | UROVEN I UROVEN il
Pocet datovych bodu 80 80 80

Pramér (mmol/l) 0,54 1,44 2,34

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

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

SROVNANi METODY

Podle protokolu EP9 a pomoci referen¢ni metody Beckman Coulter EL-ISE® (iontové
selektivni elektrody) byly provedeny srovnavaci studie. Vzorky séra a plazmy EDTA
byly analyzovany dvojmo a vysledky byly srovnany pomoci Demingovy krivky. Byly
ziskany nasledujici statistické udaje:

Testovaci metoda: Infinity Lithium / LX20
Pocet dvojic vzorkl 67

Rozsah vysledkl vzorkd 0,3 = 2,7 mmol/l
Pramér vysledkd referenéni metody 0,89 mmol/l
Pramér vysledkl testovaci metody 0,88 mmol/l
Regresni koeficient 0,969

Prisecik 0,021 mmol/l
Korelaéni koeficient 0,994
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ROZSAH MERENI
PFi spravném pouziti ma vzorek az 3,0 mmol/l (pocate¢ni rozsah méreni) a 3,0 az 7,0
mmol/l (ORDAC*).

*ORDAC je funkce pro zjistovani pretizeni a jeho korekci.

NEJNIZSI LIMIT DETEKCE

Nejnizsi limit detekce (LDL) byl u této metody zjistén pomoci analyzy 20 kopii séra, jez
neobsahuije lithium. Byla uréena primérna a standardni odchylka a vypoditan nejnizsi limit
detekce podle vzorce:

LDL= X +(2xs)

Kde: X = oznacuje hodnotu kopii
s =

standardni odchylka kopii (n-1).

PFi doporu¢eném postupu je nejnizsi limit detekce 0,06 mmol/I.

PRESNOST
Radné fungujici SYNCHRON Systems by mél dosahovat pfesnych hodnot, jeZ jsou nizsi
nebo rovny témto hodnotam:

TYP PRESNOSTI

TYP VZORKU 18D PRECHODNA % CV

HODNOTA*
mmol/l mmol/l
V RAMCI PROCESU | Sérum/plazma 0,03 1,0 3,0

(Hodnoty < 3,0)

ORDAC (Hodnoty > 3,0) 5,0

CELKEM Sérum/plazma 0,045 1,0 4,5
(Hodnoty < 3,0)

ORDAC (Hodnoty > 3,0) 75

* Je-li prumér testu na presnost niz$i nebo roven prechodné hodnoté, srovnejte test SD s voditky SD uvedenymi
vy$e a rozhodnéte, zda jsou vysledky testu pfijatelné. * Je-li primér testu na presnost vy$si nez prechodna hodnota,
srovnejte test %CV s voditky %CV uvedenymi vySe a rozhodnéte, zda jsou vysledky testu pfijatelné. Pfechodna
hodnota = (SD voditko/CV voditko) x 100.
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Informace o dalSich objednavkach:

2x18mL 1x4mL 2x40mL 130

Pocet testu

A19611

Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.
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