Infinity” Lityum’ (li) Reaktifi
Beckman Coulter” SYNCHRON? Sistemleri* icin

URUN OZETi

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

Numune Tipi Serum/EDTA plazma

Ydéntem . Sonlanma Noktasi

Reaktif Hazirlama Kullanima hazir sunulur.

Katalog no.
I:]z] Kullanim talimatlarina bagvurun “ Uretici firma

Reaktif

CAL Kalibrator

URUN ETIKET SiIMGELERI

Yetkili Temsilci * Sicaklik Sinirlamasi
In vitro tanisal kullanim igin 2 Son Kullanma Tarihi
Lor Seri kodu/Parti no. f DIKKAT. KULLANIM TALIMATLARINA

BASVURUN.

C - Asindirici

Seyreltici 1 Kartus

KULLANIM AMACI

Beckman Coulter SYNCHRON LX ve UniCel DxC Sistemleri izerindeki insan
serum ve plazmasinda bulunan lityum konsantrasyonlarinin sayisal olarak
belirlenmesi igin reaktiftir.

KLINIK ONEMi"?

Lityum, manik depresif psikoz tedavisinde yaygin sekilde kullaniimaktadir.
Lityum karbonat olarak uygulanan madde, gastrointestinal sistem tarafindan
tamamen emilir, tepe serum duizeylerine oral dozdan 2-4 saat sonra ulasilir.
Serumdaki yar 6mrii 48 ila 72 saattir ve bobrekler yoluyla atilir (atilmi, sodyum
atilimina benzer). Azalan bébrek fonksiyonu, klirens suresini uzatabilir.
Lityum, merkezi sinir sistemi izerinde sedatif bir etki olusturan nérotransmiterlerin
alinimini (uptake) artirma yoluyla etki eder. Serum lityum konsantrasyonlari
esas olarak, uyum saglamak ve toksisiteyi 5nlemek amaciyla uygulanir.
intoksikasyonun erken semptomlari apati, uyusukluk, sersemlik hali, letarji,
konusma glicligu, dizensiz tremorlar, miyoklonik kasiimalar, kas gti¢stzlugu
ve ataksidir. 1,5 mmol/L'den (bir dozdan 12 saat sonra) ylksek duzeyler,
6nemli bir intoksikasyon riskine isarettir.

METODOLOJI!

Lityum; atomik emilim spektrofotometrisi, alev emisyon fotometrisi veya iyon
secici elektrot ile belirlenebilir. Bu ydntemler 6zel ve ¢ogunlukla ayri cihazlar
gerektirir.

Bu lityum reaktifi, otomatik klinik kimyasal analiz cihazlarina uyarlanmis
bir spektrofotometri yéntemidir. Numunede bulunan lityum, alkali pH’ta
tamamlayici bir porfirin bilesigi ile reaksiyona girerek, numunedeki lityum
konsantrasyonu ile dogrudan orantil bir emilim degisikligine yol agar.

REAKTIF BILESIMi

Etken maddeler Konsantrasyon

Sodyum hidroksit 0,5 mol/L
EDTA 50 pmol/L
Tamamlayici Porfirin 15 pmol/L
koruyucu
surfaktan

UYARI: Yutmayin. Cilt ve gozlerle temasindan kaginin. Dokuldugu takdirde,
etkilenen bolgeyi bol suyla yikayin. Reaktif, bakir veya kursun tesisat
borulariyla reaksiyona girebilen sodyum azid igerir. imha ederken bol suyla
birlikte akitin. Ayrintili bilgi igin Infinity Lityum Reaktif Malzemesi Guvenlik
Bilgi Formuna bagvurun.

R34 Yaniklara neden olur.
S26 Gozlerle temasi halinde, derhal bol suyla yikayin ve tibbi yardim
alin.

REAKTIFIN HAZIRLANMASI
Reaktif kullanima hazir halde verilir. Reaktifin tim icerigini, SYNCHRON
kartusunun B BdImesine aktarin.

STABILITE VE DEPOLAMA

Acilmamis reaktifler, 2-8°C araliginda depolandiginda son kullanma tarihine
kadar stabil kalir. SYNCHRON Sistemleri (izerinde depolandiginda, reaktif
14 glin boyunca stabil kalir.

Reaktif Bozulmasinin Belirtileri:

. Bulanikhk;

*  Kontrol degerlerini atanan aralik iginde iyilestirememe; ve/veya
*  Reaktifin rengi agik morsa.

NUMUNE TOPLAMA VE iSLEME 123
Toplama: Uygun tedaviyi degerlendirmek igin, standartlastiriimis doz sonrasi
12 saatlik bir serum lityum konsantrasyonunun kullaniimasi énerilir. Tepe

konsantrasyona, oral dozdan 2 ila 4 saat sonra erisilir. 4 saatten fazla depolama
bekleniyorsa, serum veya EDTA plazma, hicrelerden ayiriimalidir.

Serum: En iyi numune, hemolize edilmemis serumdur.

Plazma: Sadece EDTA plazma kullanin.

Depolama: Numuneler 2-8°C’de 1 hafta veya daha fazla, -20°C’de 1 yil boyunca
stabil kalir.*

Tum numuneler, kalibratorler ve kontroller online seyreltilmistir.

SAGLANAN MALZEMELER

*  Beckman Coulter SYNCHRON Sistemleri icin Thermo Lityum reaktifi.
. Thermo Lityum Kalibratérd, 2,0 mmol/L.

«  Seyreltici ile birlikte, Beckman Coulter SYNCHRON Kartusu.

EK EKiPMAN GEREKLIDIR, ANCAK URUNLE BiRLIKTE VERILMEZ
+  Beckman Coulter SYNCHRON kimyasal analiz cihazi.

*  Beckman Coulter numune kaplari.

«  Tahlil Edilmis Normal ve Anormal Kontroller.

*  Deiyonize su (dusuk kalibrator).

TEST PROSEDURLERI

Gerekirse reaktifi, Operasyon Kilavuzunda belirtildigi gibi sisteme yukleyin. Reaktif
yuklemesi tamamlandiktan sonra, kalibrasyon gerekebilir. Operasyon Kilavuzuna
basvurun.

Operasyon Kilavuzunda belirtildigi gibi, analiz i¢cin program numuneleri ve
kontrolleri.

KALIBRASYON

Sistem, kontrol veya hasta numuneleri calistirimadan énce hafizada gegerli bir

kalibrasyon egrisine sahip olmalidir. Tipik isletim kosullar altinda, lityum reaktif kartusu

her 5 giinde bir kalibre edilmelidir.

SYNCHRON Sistemleri, deiyonize su (dusuk kalibratér) ve Thermo Lityum Kalibratéri

ile, iki noktal bir kalibrasyon kullanilarak kalibre edilir. Ancak bu siire iginde asagdidaki

olaylardan herhangi biri olusursa, kalibrasyonun tekrarlanmasi énerilir:

*  Reaktifin lot numarasi degisirse.

+  Onleyici bakim yapilir veya 6nemli bir parga degistirilirse.

+  Kontrol degerleri kaymissa veya aralik digindaysa ve yeni bir kontrol flakonu
sorunu diizeltmiyorsa.

iZLENEBILIRLIK
Thermo Lityum Kalibratéri NIST SRM 3129’a izlenebilir.

HESAPLAMALAR
Sonuglar, cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanir.

KALITE KONTROLU

Yeterli kalite kontrolint saglamak igin, test edilmis degerlerle normal ve anormal

kontrol, bilinmeyen numuneler olarak galistinimahdir:-

«  GuUnde en az bir kez veya laboratuvar tarafindan belirlendigi sekilde.

*  Yeni bir sise reaktif kullanildiginda.

+  Onleyici bakimin yapilmasindan veya énemli bir parcanin degistirimesinden
sonra.

*  Her kalibrasyonla birlikte.

Belirlenmis araliklarin Ust veya alt limitleri disina disen kontrol sonuglari, tahlilin

kontrol disi olabilecegine isaret eder. Bu gibi durumlarda, asagidaki diizeltici islemler

onerilir:

*  Ayni kontrolleri tekrarlayin.

«  Tekrarlanan kontrol sonuglari limitlerin disindaysa, yeni kontrol serumu hazirlayin
ve testi tekrarlayin.

«  Sonuglar hala kontrol digindaysa, yeni kalibratérle bir kez daha kalibre edin ve
sonra testi tekrarlayin.
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»  Sonuglar hala kontrol digindaysa, yeni reaktifle bir kalibrasyon gerceklestirin
ve sonra testi tekrarlayin.

+ Sonuglar hala kontrol disindaysa, Teknik Servis veya yerel distributorle
gorasun.

SINIRLAMALAR?

1. Reaktif is1§a duyarlidir ve atmosferdeki karbondioksiti emecektir. Reaktifin,
uzun sire kullaniimadiginda (6rn. gece boyu) 1sik almayan kapali bir kapta
depolanmasi 6nerilir.

2. Serumda normalde mevcut diger katyonlarin miidahale diizeyini belilemek
icin yapilan galigmalar, yaklasik 1 mmol/Llik bir lityum konsantrasyonu
varligiyla yurutuldu ve asadidaki sonuglar elde edildi:

Asagidakilerden higbirinden 6nemli bir midahale (atanmis Lityum
konsantrasyonundan %5 veya daha az sapma) gézlenmedi:

Sodyum: 200 mmol/L'ye kadar;

Potasyum: 8,00 mmol/L’ye kadar;

Kalsiyum: 4,00 mmol/L’ye kadar (16 mg/dL);
Magnezyum: 2,00 mmol/L’ye kadar (4,86 mg/dL);
Demir: 200 ymol/L'ye kadar (1117 pg/dL);
Cinko: 250 pmol/L'ye kadar (1625 pg/dL); ve
Bakar: 250 pmol/L'ye kadar (1588 pg/dL)

3. Bilirubin, lipemi ve hemoglobinin miidahale diizeyini belirlemek icin yapilan
calismalar, yaklasik 1 mmol/L’lik bir lityum konsantrasyonunun varligiyla
yuritalda ve asagidaki sonuglar elde edildi:

Serbest Bilirubin: 769 pmol/L'ye kadar (45 mg/dL) serbest bilirubinden
6nemli bir midahale (%10 ve daha az sapma) gérilmedi.

Birlesik Bilirubin: 769 pmol/L'ye kadar (45 mg/dL) birlesik bilirubinden
6nemli bir miidahale (%10 ve daha az sapma) gérilmedi.

Lipemi: 22,6 mmol/L'ye kadar (2000 mg/dL), trigliserit olarak Slgtlmis
lipemiden 6nemli bir miidahale (%10 ve daha az sapma) gériimedi.
Hemoglobin: 2 g/L’ye kadar hemoglobinden bir miidahale (%5 veya daha
az sapma) gorilmedi.

Bu yéntemle mudahale, yukarida belirtilenlerden daha yiksek bilirubin ve
lipemi konsantrasyonlarinda (1 mmol/L Lityum konsantrasyonundan %10
veya daha az sapma) gézlemlendi.

BEKLENEN DEGERLER'?

Doz sonrasi 12 saatte vadi konsantrasyonu:
Minimum etkin konsantrasyon: 0,6 mmol/L
Dozdan 12 saat sonra 1,5 mmol/L ve Uzeri degerler, 6nemli bir intoksikasyon
riskine igarettir.

Aktarilan degerler, sadece kilavuz niteligindedir. Her laboratuvarin bu arahgi
dogrulamasi, veya kendi populasyonu igin bir referans araligi tiretmesi
onerilirs.

1,0 - 1,2 mmol/L

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

KESINLIKTEN SAPMA
Kesinlikten sapma, NCCLS EP5-A prosedri® uyarinca, piyasada mevcut kalite
kontrol serumunun ¢ diizeyi kullanilarak degerlendirildi.

Galisma Sirasinda: DUZEY | DUZEY Il DUZEY Il
Veri noktalarinin sayisi 80 80 80
Ortalama (mmol/L) 0,54 1,44 2,34

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

CV (%) 2,71 1,53 1,44
Toplam: DUZEY | DUZEY II DUZEY 1ll
Veri noktalarinin 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

Karsilagtirma galismalari, EP9 protokoli takip edilerek ve Beckman Coulter
EL-ISE® (iyon segici elektrot) kullanilarak yurutuldi. Serum ve EDTA plazma
numuneleri Gift olarak test edildi ve sonuglar Deming regresyonu ile karsilastirildi.
Asagidaki istatistikler elde edildi:

Fisher Diagnostics
“ a division of Fisher Scientific Company, LLC
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA
Phone: 800-528-0494
540-869-3200
Fax:  540-869-8132

MDCI Ltd.
m Arundel House
1 Liverpool Gardens
Worthing, West Sussex BN11 1SL UK

C€

840283 (R4)

Test Yontemi:

Infinity Lityum / LX20

Numune ciftlerinin sayisi 67

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

Kesisme 0,021 mmol/L
Korelasyon katsayisi 0,994

OLCUM ARALIGI
Onerildigi sekilde calistirildiginda tahlil 3,00 mmol/L'ye kadar (baslangigtaki 6lgtim
araligi) ve 3,0 ile 7,0 mmol/L arasinda (ORDAC*) lineerdir.

*ORDAC, Aralik Uzerini Saptama Ve Diizeltme fonksiyonudur.

EN DUSUK SAPTAMA SINIRI

Bu yontem igin en duslk algilama siniri (LDL), lityum igcermeyen bir serumun 20
kopyasi tahlil edilerek belirlendi. Ortalama ve standart sapma belirlendi ve LDL
asagidaki formul kullanilarak hesaplandi:

Burada: X

LDL= X +(2xs)

kopyalarin ortalama degeri
kopyalarin standart sapmasi (n - 1).

S

Onerildigi sekilde calistirildiginda, en diisiik saptama siniri 0,06 mmol/L'dir.

KESINLIK
Dogru calisan bir SYNCHRON Sistemi, asagidakilere esit veya bunlardan daha distik
kesin degerler sergilemelidir:

KESINLIK NUMUNE TiPI 1SD GECIS % CV
TiPi DEGERI*
mmol/L mmol/L
CALISMA Serum/Plazma 0,03 1,0 3,0
SIRASINDA (= 3,0 degerler)
ORDAC (3,0 uzeri 5,0
degerler)
TOPLAM Serum/Plazma 0,045 1,0 4,5
(= 3,0 degerler)
ORDAC (3,0 uzeri 75
degerler)

* Test kesinlik verilerinin ortalamasi, gegis degerlerine esit veya bunlardan daha disiik olursa test SD'sini, kesinlik testinin
kabul edilebilirligini belilemek tizere yukarida verilen SD kilavuzu ile karsilastirin. Test kesinlik verileri ortalamasi gegis
degerinden daha buyiik olursa test % CV'sini, kabul edilebilirligi belirlemek tizere yukarida verilen %CV kilavuzu ile
karsilastirin. Gegis degeri = (SD kilavuzu/CV kilavuzu) x 100.
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