Ambalare
R1:1x20 ml
R2:1x10 ml
CAL:3x1.5ml
Utilizare

LITIU ENZIMATIC reactiv lichid

Cod produs: SWPHO35LI

ce Pentru dispozitive medicale in vitro

Pregatirea reactivilor

Reactivii sunt lichizi si sunt gata de utilizare.
Precautii in utilizare

Kit pentru masurarea litiului in ser. Metoda
enzimatica.
Sumar

Masuratorile de litiu sunt efectuate in mod
esential pentru a se asigura ca doza
adecvata de medicament este administrata
in tratamentul pacientului care sufera de
tulburare bipolara si pentru a evita
toxicitatea. Timp de decenii, carbonatul de
litiu a rémas unul dintre cei mai eficienti
agenti pentru tratamentul pacientilor care
sufera de tulburare bipolara (psihoza
depresiva maniacald). Litiul actioneaza
prin modificarea metabolismului
intraneuronal al catecolaminelor, inhibarea
adenilat ciclazei sensibile la noradrenalina
si reducerea transmisiei sinaptice si
cresterea excitabilitatii neuronale cu
modificarea nivelelor de amine ale
sistemului nervos central (SNC). Recent,
studii au aratat, de asemenea, ca litiul
detine promisiune impotriva bolii
Alzheimer.

Cu toate acestea, litiul are multe efecte
secundare. Peste doza de litiu poate
provoca intoxicatie acuta cu Li +, care
apare destul de des datorita indicele sau
terapeutic ingust. De exemplu, nivelurile de
ser Li + de peste 1,5 mM (12 ore dupa o
doza) indica de obicei un risc semnificativ
de intoxicare. Prin urmare, monitorizarea la
timp si precisé a nivelurilor serice de litiu
dupa o doza terapeutica este critica.
Principiul

Produsul nu este clasificat ca periculos (DLg, nr. 285
art.28 1. 128/1998). Cu toate acestea, reactivul trebuie
manipulat cu prudentd, in conformitate cu buna practica
de laborator.

Concentratia finald a componentelor este sub limitele
impuse de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 - CLP (si
amendamentele ulterioare) si Directiva 88/379 / CEE si
modificarile ulterioare ale clasificarii si etichetarii
substantelor periculoase.

Managementul deseurilor

Consultati cerintele legale locale.

Recoltarea si pregatirea probelor

Performante analitice

Linearitatea

Analiza are un domeniu liniar de la 0,1 la
3,0mM

Precizia intra-test
Determinat pe 20 de probe pentru fiecare
control (NH) (Normal - Ridicat). Rezultate:

MEDIA N=8715 H=125.15
(mmolfl)

S.D. N=226 H=193
CV.% N=260 H=154

Precizia inter-test
Determinat pe 20 de probe pentru fiecare
control (NH) (Normal - Ridicat). Rezultate:

Litiul este determinat spectrofotometric
printr-un sistem de testare enzimatic
cuplata cu cinetica care implica fosfataza a
carei activitate este sensibila la litiu (IC50 =
0,1 mM).

Prin cuplarea enzimatica. substratul de
fosfataza, bifosfatul de adenozina (PAP)
este transformat in hipoxantina printr-o
serie de reactii enzimatice pentru a genera
acid uric si peroxid de hidrogen (H202).
H202 generat reactioneaza cu N-etil-N- (2-
hidroxi-3-sulfopropil) -3-m-toluidina
(EHSPT) si 4-aminoantipyrina (4-AA) care
are absorbtie maxima la 556nm.

Rata de formare a colorantului de chinina
este invers proportionala cu concentratia
de litiu din probele serice.

Reactivi

Testul este formulat pentru utilizare cu serul
nehemolizat. Nu este necesara nicio manipulare sau
pre-tratare speciala.

Se recomanda utilizarea unei concentratii serice de litiu
standard de 12 ore dupa doza pentru evaluarea terapiei
adecvate. Esantioanele serice trebuie colectate astfel
ncat testarea sa poata fi efectuata cat mai curand
posibil dupa colectarea specimenelor.

Nota: Probele de ser si toate materialele care vin in
contact cu acestea trebuie manipulate si dispuse ca i
cum ar fi capabile sa transmitd infectii. Evitati contactul
cu pielea purtdnd manusi si imbracéminte adecvata de
laborator.

Nota

Kitul, conform acestei metode, trebuie folosit in
procedurile manuale. Despre utilizarea

automata urmeaza aplicatii specifice.

Evitati lumina directd, contaminarea si

evaporarea.

Tn cazul unei reclamatii sau a unei cereri de

control al calitatii, consultati numarul lotului de

pe ambalaj sau numarul lotului de pe flacoanele
individuale.

Procedura

Lungimea de unda A:550 nm
Temperatura de lucru 37°C
Calea optica 1cm
Reactie “fixed time”

Reconstituiti reactivi R1 si R2 asa cum sunt
descrisi in sectiunea de pregatire a reactivului si
pastrati reactivii Rl si R2 reconstituit pe gheaté

MEAN (mmolfl) | N=1.00 | H=2.30

CV.% N=47 | H=33

Interferente

Analiza nu este interferata de urmatoarele
substante la concentratiile indicate: Na +
200mM, NH4 +: 0,5 mM, Ca2 + 4,0 mM,
Mg2 + 2,0 mM, acid ascorbic 5,0 mM, Zn2
+0,25 mM, Fe3 + 0,25 mM, Cu2 + K +,
trigliceride 250 mg / dl si bilirubina 45
mg/dl.

Pentru o analiza cuprinzatoare a
substantelor interferente, consultati
publicatia Young.

Controlul calitatii

Este necesar, de fiecare data cand se
utilizeaza kitul, sa se efectueze controale
de calitate si sa se verifice daca valorile
obtinute se incadreaza in intervalul de
acceptare prevazut in insertie. Fiecare
laborator trebuie sa stabileascé o abatere
medie si standard si s& adopte un program
de control al calitatii pentru monitorizarea
testelor de laborator.
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Simboluri

BLANK STD PROBA

R1 360 pl - 360 pl - 360 pl

Apa distilata 10 pl - -
Proba - - 10 pl
Standard - 10l -

Se amesteca, apoi se incubeaza timp de 5 'la 37 °C.
R2 180 pl 180 pl 180 pl

Marcajul CE (Regulamentul 98/79

C€ CE)

Dispozitiv medical in vitro
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Codul lotului

Utilizati pana la

R1:Reactiv lichid

Enzime / substrat lichid care contine
tampon, substrat de fosfat, 4-AA, enzime si
stabilizatori.

R2:Reactiv lichid

Enzime / lichid de substrat continand
tampon, enzime, EHSPT, MgCI2 si
stabilizatori

Litiu Set de calibrare cu trei puncte:
Calibratorul este un material pe baza de
tampon si este livrat in forma lichida, gata
de utilizat.

Low Level

Medium Level

High Level

Se amesteca, apoi se incubeaza timp de 3 'pana la 37
° C. Masurati valorile absorbtiei primei citiri dupa 3 'de
la adaugarea Iui R2 (A1) Cititi a doua oara dupa 2' (A2).

Limitele temperaturii de depozitare

Cititi instructiunile pentru utilizare

Calculati AA = A2 - A1

Valori de referinta

O concentratie minima pentru 12 ore dupa doza este
de asteptat sa fie 1,0-1,2 mM. Niveluri mai mari de 1,5
mM. 12 ore dupé o doza indica un risc semnificativ de
intoxicare.

Valorile de referinté sunt considerate orientative,
deoarece fiecare laborator trebuie sa stabileasca
intervale de referinta pentru propria populatie de
pacienti. Rezultatele analitice trebuie evaluate cu alte
informatii provenite din istoricul clinic al pacientului.
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