Infinity™
Flytande Stabil Litiumreagens*

PRODUKTDATA
Stabilitet Till sista férbrukningsdag vid 2-8°C
Métskala 0,04 - 3,00 mmol/I
Typ av prov Serum/EDTA-plasma
Metod Slutpunkt

Reagensberedning Levereras férdig att anvénda.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN
Bemyndiga Representant

* Temperaturbegransning

Avsedd for diagnostik in vitro o Anvand fore/Sista forbrukningsdag
Lot Satskod/partinummer

VARNING. Las bruksanvisningen.

C1]

Katalognummer

Lés Bruksanvisningen Tillverkad Av

ANVANDNINGSOMRADE
Detta reagens ar avsett for kvantitativ bestdmning in vitro av litium (Li) i
humanserum eller EDTA-plasma.

KLINISK SIGNIFIKANS 2

Litium anvénds allméant i behandlingen av manodepressiva psykoser. Nar det
ges i form av litiumkarbonat, absorberas det fullstdndigt av magtarmsystemet.
De hégsta nivaerna infaller 2 till 4 timmar efter en oral dos. Halveringstiden
i serum &r 48 till 72 timmar och det rensas ut genom njurarna (utséndras
pa liknande satt som natrium.) Reducerad njurfunktion kan férlanga
utrensningstiden.

Litium verkar genom att 6ka upptaget av neurotransmittorer, som producerar en
sedativ effekt pa det centrala nervsystemet. Matning av litiumkoncentrationerna
i serum utférs huvudsakligen for att sakerstalla ratt dos och for att undvika
toxicitet.

Tidiga symptom pa forgiftning innefattar apati, tréghet, sémnighet,
letargi, talsvarigheter, oregelbundna darrningar, myokloniska ryckningar,
muskelsvaghet och ataxi. Nivaer éver 1,5 mmol/l (12 timmar efter en dos)
tyder pa signifikant risk for forgiftning.

METODOLOGI '

Litium kan bestdmmas med atomabsorptionspektrofotometri,
flamemissionsfotometri, eller jonselektiv elektrod. Dessa metoder kraver
specifika och ofta fér &ndamalet avsedda instrument.

Detta litiumreagens ar en spektrofotometrisk metod som latt kan anpassas
till automatiserade kliniska kemianalysatorer. Det litium som finns i provet
reagerar med en substituerad porfyrinférening vid alkaliskt pH, vilket resulterar
i en férandring i absorbans som &r direkt proportionell mot koncentrationen
av litium i provet.

REAGENSSAMMANSATTNING

Aktiva ingredienser Koncentration

Natriumhydroxid 0,5 mol/l
EDTA 50 pmol/l
Substituerad porfyrin 15 pmol/I

konserveringsmedel
ytaktiv substans

VARNING: Undvik fortaring. Undvik kontakt med hud och 6gon. Om nagot
spills ut, tvatta grundligt nedspillda ytor med vatten. Reagenset innehaller
natriumazid som kan reagera med koppar- eller blyrér. Spola med rikligt med
vatten nér det halls ut. For ytterligare information, se varuinformationsbladet
for Infinity Flytande Stabil Litiumreagens.

R34 Fratande.

S26 Vid kontakt med égonen, spola genast med mycket vatten och

kontakta lakare.

REAGENSBEREDNING
Reagenset levereras fardigt att anvénda.

STABILITET OCH LAGRING
Nar férpackningen éppnats ar reagenset stabilt i den ogenomskinliga flaskan
till angiven sista férbrukningsdag, férutsatt att den tillsluts nar den inte
anvands och lagras vid 2-8°C. Nér den lagras i en Hitachi 911® automatisk
analysator, &r reagenset stabilt i 1 manad. Se kalibreringsavsnittet for
férvantad kalibreringsfrekvens

Tecken pa reagensférsdmring:

. Grumlighet;

e  Klarar inte att erhalla kontrollvarden inom det givna omradet; och/eller
* Reagenset &r ljust purpurfargat.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV 123

Insamling: Det rekommenderas att en standardiserad litiumkoncentration i serum 12
timmar efter dosintag anvands fér att bedéma adekvat terapi. Hogsta koncentrationen
uppnas 2 till 4 timmar efter en oral dos. Serum eller EDTA-plasma bor separeras fran
cellerna om lagring i mer an 4 timmar férvéntas.

Serum: Det bésta provet ar icke-hemolyserat serum.

Plasma: Anvéand enbart EDTA-plasma.

Forvaring: Proverna ar stabila under 1 vecka vid 2-8°C eller >1 ar vid -20°C.*
Provforberedelse: For analysatorer som inte har automatisk spadning, ska prover,
kontrollprover och kalibreringsstandarder spadas i férvag 1:10 med destillerat eller
avjoniserat vatten.

FORSOKSFORFARANDE
Féljande systemparametrar rekommenderas. Enskilda instrumenttillampningar star
pa begéran till buds hos Technical Support Group.

SYSTEMPARAMETRAR

37°C

510 nm (505-520 nm)
480 nm (450-480 nm)

Temperatur
Primér vaglangd
Sekundar vaglangd

Typ av analys Slutpunkt
Riktning Avtagande
Reagens blank Ja

Spad prover, kalibreringsstandarder och kontrollprover 1:10 for
analysen. (Se Observera, punkt 2)

Prov : reagensférhallande 1:50
t.ex. provvolym 5yl
spadningsmedelsvolym 50 pl
spadd provvolym 5ul
reagensvolym 250 pl
Inkubationstid 120 sekunder
Linjaritet 0,04 - 3,00 mmol/l

BERAKNINGAR
Resultaten berdknas, vanligen automatiskt av instrumentet, enligt féljande:

AAbs av okénd
AAbs av kalibreringsstandard

Litium =

x varde for kalibreringsstandard

Exempel (vid 505, 480nm):

Absorbans hos kalibreringsstandard = 0,116
Absorbans hos okand = 0,095
Kalibreringstandardens varde 1,0 mmol/l
Litum = _ 0,095 x 1,0 = 0,8 mmol/l
0,116
OBSERVERA
1. Reagens- och provvolymerna kan andras proportionellt for att anpassas till olika
spektrofotometerkrav.

2. Spadningsmedel - destillerat eller avjoniserat vatten.

KALIBRERING

Kalibrering av detta litiumférfarande gérs med hjalp av Iamplig akvatisk litiumstandard
som t.ex. litiumstandarden TR66901 (se bilaga i standardférpackningen fér sparbarhet).
Pa Hitachi 911, kan kalibrering férvantas vara nédvéndig 1 gang i veckan. For att fa
veta hur ofta kalibrering behdvs pa andra automatiserade instrument, se respektive
instrumenttillverkares specifikationer.

Men om nagot av féljande intraffar under under tiden mellan kalibreringarna,
rekommenderas en ny kalibrering:

Thermo

SCIENTIFIC




* Reagensets partinummer andras.

e  Forebyggande underhall utfors eller nagon vésentlig komponent byts
ut.

e Kontrollvarden har andrats eller ligger utanfér intervallet och en ny
kontrollampull inte kan ratta till problemet.

KVALITETSKONTROLL

Normal och abnorm kontroll med de prévade vardena bér utféras som okanda

prov for att sékerstélla néjaktig kvalitetskontroll:-

«  Atminstone en gang om dagen eller enligt laboratoriets faststallande.

e Nar en ny reagensflaska tas i bruk.

e  Efter att forebyggande underhall utférts eller en vasentlig komponent
bytts ut.

e Vid varje kalibrering.

Kontrollresultat som hamnar utanfér den 6vre eller nedre gransen for de

faststallda omradena tyder pa att analysen kan vara felaktig. Foljande

korrigeringar rekommenderas i sddana situationer:

e Upprepa analysen med samma kontrollprover.

* Om upprepade kontrollresultat ligger utanfér grédnserna, bered nya
kontrollprover och upprepa testet.

e Om resultaten fortfarande ar felaktiga, kalibrera om med ny standard och
upprepa sedan testet.

*  Omresultaten fortfarande ar felaktiga, utfér en kalibrering med ny reagens
och upprepa sedan testet.

*  Om resultaten fortfarande ar felaktiga, kontakta teknisk service eller den
lokala aterforséaljaren.

BEGRANSNINGAR?

1. Reagenset ar ljuskansligt och kommer att absorbera koldioxid fran
atmosfaren. Det rekommenderas att reagenset lagras i tillsluten flaska
och i en moérk behallare nér den inte anvands under langre tid (t.ex. dver
natt).

2. Studier for att bestdmma nivan pa interferens fran andra katjoner som
normalt férekommer i serum utférdes i narvaro av en litiumkoncentration
av ungefar 1 mmol/l. Féljande resultat erhélls:

Ingen signifikant interferens (<5% avvikelse fran given litumkoncentration)
fran

natrium: upp till 200 mmol/l;

kalium: upp till 8,00 mmol/l;

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 (1117 pg/dl);
zink: upp till 250 pmol/l (1625 pg/dl); och
koppar: upp till 250 pmol/l (1588 pg/dl);

observerades med denna metod.

3. Studier genomférdes for att bestdimma nivan péa interferensen fran
bilirubin, lipemi och hemoglobin i narvaro av en litiumkoncentration pa
ungefar 1 mmol/l. Féljande resultat erholls:

Fritt bilirubin: Ingen signifikant interferens fran fritt bilirubin (<10 %
avvikelse) upp till 769 umol/l (45 mg/dl).

Konjugerat bilirubin: Ingen signifikant interferens fran Konjugerat
bilirubin (<10% avvikelse) upp till 769 pmol/l (45 mg/dl).

Lipemi: Ingen signifikant interferens fran lipemi (<10% avvikelse) matt
som triglycerider, upp till 22,6 mmol/l (2000 mg/dl).

Hemoglobin: Ingen interferens fran hemoglobin (<5% avvikelse) upp
till 2 g/lI.

Interferens (>+10 % avvikelse fran en litumkoncentration pa 1 mmol/l)
observerades med denna metod fér koncentrationer av bilirubin och lipemi
som ar stdrre an de ovan angivna.

FORVANTADE VARDEN 12

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

Minimum effektiv koncentration: 0,6 mmol/I

Varden >1,5 mmol/l 12 timmar efter dos tyder pa en signifikant
forgiftningsrisk.

De citerade vardena bor endast tjdna som vagledning. Det rekommenderas
att varje laboratorium verifierar detta omrade eller tar fram ett referensintervall
fér den population som det betjanar®.

PRESTANDA

Foéljande data erholls genom att anvanda Infinity flytande stabil litiumreagens pa en
automatiserad klinisk kemianalysator i gott skick (Hitachi 911). Anvéndare bér faststalla
produktens prestanda pa sitt specifika analysinstrument.

ONOGGRANNHET
Onoggrannheten utvarderades med hjalp av tva nivaer pa kommersiellt tillgangliga
serum for kvalitetskontroll i enlighet med NCCLS EP5-metoden®.

Niva | Niva Il
Antal datapunkter 80 80
Medelvarde (mmol/l) 1,00 2,49
Inom kérning:  SD, Standardavv. (mmol/l) 0,019 0,019
CV, Variationskoeff. (%) 1,9 0,8
Totalt: SD, Standardavv. (mmol/l) 0,038 0,09
CV, Variationskoeff. (%) 3,9 3,6

METODJAMFORELSE
Jamfoérande studier utférdes pa en automatiserad klinisk kemianalysator (Hitachi
911) med hjélp av en kommersiellt tillgénglig littum ISE-analysator som referens.
Serumprover, tagna fran slumpmassigt utvalda patienter under behandling med
litium, analyserades parallellt och resultaten jamférdes med minsta kvadrat-metoden.
Féljande statistik erhélls:

Antal provpar 67

Intervall fér provresultat 0,11 - 2,26 mmol/l
Medelvarde for resultat med referensmetod 0,85 mmol/l
Medelvarde for resultat med Infinity Litumreagens 0,80 mmol/I

Lutningskoefficient 0,95
Skarningspunkt -0,02 mmol/l
Korrelationskoefficient 0,99
MATSKALA

Nar analysen kérs enligt rekommendationerna ar den linjar fran 0,04 till
3,00 mmol/l.

LAGSTA DETEKTIONSGRANS

Den lagsta detektionsgréansen (LDL) fér denna metod bestdmdes genom att
analysera 11 identiska prover av ett ersattningsmaterial for serum (SeraSub®) som
inte innehaller litium.

Medelvarde och standardavvikelse bestdmdes och LDL beraknades med hjélp av
formeln:

LDL= X+ (2xs)
dar: X
S

medelvarde for de identiska proverna
standardavvikelse for de identiska proverna (n - 1).

Vid genomférande enligt rekommendationerna ar den lagsta detektionsgransen
0,04 mmol/l.
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