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Tuto pribalovou informaci ke kvantitativnimu mikrosférickému systému (QMS) je nutné si pred pouZitim peclivé piecist.
Dodrzujte pokyny uvadéné v této pfibalové informaci. V opacném pfipadé nelze zarucit spolehlivost vysledki testu.

Zamyslené pouZiti
Test QMS® Amikacin je urcen ke kvantitativnimu stanoveni amikacinu v lidském séru nebo plazmé na automatickych
Klinickych chemickych analyzétorech.

Ziskané vysledky slouzi k diagnostice a Iécbé piedavkovani amikacinem a k monitorovéni hladin amikacinu, coz umoziiuje
zajisténi vhodné terapie.

Souhrn a vysvétleni testu
Amikacin je polosynteticky aminoglykosid, ktery vykazuje baktericidni aktivitu proti Sirokému spektru patogendi véetné
mnohych organismd rezistentnich vici jingm aminoglykosidim.™* Amikacin je in vitro aktivni proti gram-negativnim

org (im a stafylokokéim produkujicim penicilazu nebo bez produkce penicilzy. Ucinek tohoto Iéku je primémé zalozen
"

A UPOZORNENI: Tento produkt obsahuje slozky lidského pvodu a/nebo potencidng infekéni slozky. Slozky pochazejici
zlidské krve prosly testovanim. Viechny byly v testech na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV nereaktivni. Zddnd zndmé metoda
vsak nedokaze zcela zarucit neinfekcnost produktdi lidského plvodu i inaktivovanych mikroorganizmd. Z toho divodu
se doporucuje povazovat veskeré materidly pochdzejici z lidskych zdrojti za potencidIné infekcni a manipulovat s nimi dle
prislusnych postupi biologické bezpecnosti.

Shér a manipulace se vzorky
Pri odbérech pro potfeby testu QMS Amikacin Ize pouzivat ndsledujici odbérové zkumavky na vzorky:

Sklo Plast

Sérum * Bezaditiva
*  Zkumavka se sérovym separtorem (gel)
o Aktivdtor srazeni

*  Zkumavka se sérovym separdtorem (gel)

na vysoké odolnosti proti enzymiim inaktivujicim aminoglykosidy. K dosazeni terapeutické Gcinnosti a minimalizaci
toxicity je potiebné stanovit sérové nebo plazmatické hladiny léku.*”

Principy postupu

Test QMS Amikacin je homogenni casticovy turbidimetricky imunotest. Test je zaloZen na kompetici mezi lécivem
ve vzorku a lécivem navdzanym na mikrocastici na protilatkova vazbovd mista protilatkového inidla amikacinu.
Cinidlo s mikro¢asticemi pokrytymi amikacinem rychle aglutinuje v pfitomnosti ¢inidla s protilatkami proti amikacinu
a v nepiitomnosti kompetitivniho Iéciva ve vzorku. Rychlost zmény absorbance se méfi fotometricky. Po pfidéni vzorku
obsahujiciho amikacin je aglutinacni reakce ¢astecné inhibovéna, a tim se snizuje rychlost zmény absorbance. Na zékladé
téchto tidajii Ize vytvoiit klasickou kiivku inhibice aglutinace v zavislosti na koncentraci — maximalni rychlost aglutinace

Cinidla
QMS Amikacin 0373910, se dodava jako souprava dvou tekutych cinidel pripravenyich k pouZiti obsahujici:

0373910

Cinidlo 1 2x19ml
Cinidlo 2 2x7ml
Reaktivni slozky
Slozka Koncentrace
Monoklonalni protilatka proti amikacinu (mysi) <1,0%
Azid sodny <0,1%
Mikrocéstice potazené amikacinem <0,5%
Azid sodny <0,1%

Manipulace s cinidlem a jeho skladovani

e (inidla a — pfipravena k poufiti.

*  Pied pouzitim nékolikrat prevratte. Dévejte pozor, aby se nevytvofily vzduchové bubliny.

*  Pokud se v kazeté s cinidlem nachazi vzduchové bubliny, odstrarite je pomoci nové aplikacni tycinky. Také mizete
Cinidlo ponechat volné pi vhodné skladovaci teploté — bubliny vymizi samovolné. Bubliny neodstraniujte
prrendseci pipetou, minimalizujete tak ztrdtu objemu.

®  Kdyzse vyprazdni kazeta s Cinidlem nebo , obé kazety vyméiite a ovéfte kalibraci pomoci alespori dvou
trovni kontrol v souladu se zavedenymi pozadavky kontroly kvality platnymi ve vasi laboratofi. Pokud vysledky
kontroly spadaji mimo prijatelnd rozmezi, miize byt nutné provést rekalibraci.

*  Pokud dojde k netimysinému rozliti, vycistéte je a materidl zlikvidujte v souladu se standardnimi postupy vasilaboratofe a
mistnimi, statnimi nebo viadnimi predpisy. Dbejte na to, Ze materil obsahuje potenciélné infekéni slozky.

*  Pokud je baleni dodano poskozené, obratte se na zstupce technické podpory (kontaktni informace jsou uvedeny
na konci této piibalové informace).

A UPOZORNENI: Bubliny v inidle mohou branit spravné detekci Grovné cinidla v kazeté; takové situace miize vést
k nedostatecné aspiraci cinidla a k ovlivnéni vysledkd.

8°C
2°°/if Neoteviend cinidla jsou stabilni aZ do data spotieby, pokud jsou skladovéna pfi teploté 2 az 8 °C.
Cinidla chraiite pfed mrazem a nevystavujte teplotam nad 32 °C.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Bezpecnostni opatieni pro uZivatele
¢ Kdiagnostickému pouZitiin vitro.
*  Nemichejte materidly ze souprav s riiznymi Cisly Sarze.
*  Obsahuje nesterilni my$i monoklondlni protilétky.

NEBEZPEC: Test QMS Amikacin (AMIK) obsahuje < 3,5 % hm. koziho séra, < 1,0 % hm. filtrované tekutiny z ascitu my3i a
<3,0% hm. lidského sérového albuminu (HSA).

H334 — Pri vdechovani miize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

H317 — MiiZe vyvolat alergickou kozni reakci.

Zamezte vdechovani mlhy nebo par. Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. Pouzivejte ochranné rukavice /
ochranné bryle / oblicejovy stit. V pfipadé nedostatecného vétrani pouZivejte vybaven pro ochranu dychacich cest. Pfi styku
s kiizi: Omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. PRI VDECHNUTI: Pfi obtizném djichéni preneste postizeného na Cerstvy
vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiiujici dychani. Pfi podrazdén kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc
/ o3etieni. Pfi djchacich potiich: Zavolejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe. Kontaminovany odév
pied opétovnym pouZitim vyperte. Pfedejte obsah / obal pfedanim zafizeni schvélenému pro likvidaci odpadil v souladu
s mistnimi/regiondInimi/ndrodnimi/mezinrodnimi predpisy.

Jiné odbérové zkumavky na vzorky nebyly s testem QMS Amikacin schvaleny k poufiti. U zkumavek na sérum nebo plazmu postupujte dle
pokynil ke zpracovani udavanych vyrobcem.

Sklo Plast

Plazma e EDTA(K,) e EDTA (K)\

o Lithium-heparin

*  Heparin sodny

*  Zkumavka s plazmatickym separdtorem
a lithium-heparinem (gel)

Jiné odbérové zkumavky na vzorky nebyly s testem QMS Amikacin schvaleny k poutiti. U zkumavek na sérum nebo plazmu postupujte dle
pokynil ke zpracovani udavanych vyrobcem.

*  Inadekvatni centrifugace vzorki mize vést k chybnym vysledkim.

e Ujistéte se, Ze vzorky neobsahuji fibrin, erytrocyty nebo jiné castecky.

e (onejdrive po odbéru odstraiite z bunék plazmu nebo sérum a vzorek vysrazejte nebo gelifikujte. Nékteré gelové
separétorové zkumavky nemusi byt vhodné k poufiti s testy k monitorovni terapeutickych Iékii — prectéte si
informace doddvané vyrobcem zkumavky.®

®  Vzorky, ze kterych jste jiz odstranili buiiky a které jste vysrazeli nebo gelifikovali, |ze skladovat az jeden tyden pfi
teploté 2 az 8 °C. Pokud se testovani zdrZi o vice nez jeden tyden, vzorky je nutné skladovat zmrazené (< -10°C).
Vzorky skladované zmrazené po dobu dvou tydndi nevykazovaly pfi analyze ve srovnani s Cerstvymi vzorky Zadné
rozdily. Je nutné co nejvice omezit pocet cykld zmrazeni—rozmrazeni.

Postup
Doddvané materidly

o Cinidla testu QMS Amikacin, [ REF ] 0373910

Potiebné materidly, které nejsou soucdsti baleni
e  Kalibratory testu QMS Amikacin, 0374157
CAL A-F: 1x1,0 ml kazda
e Amikacinové kontroly

Postup testu
Detailni popis postupu pii analyze a kalibraci testu naleznete v ndvodu k pouZiti pfislusného pfistroje.

Postup fedéni vzorku
K manudlnimu nafedéni vzorkdi mimo linedrni kalibrace testu pouZivejte roztok QMS Amikacin CAL A (0,0 pg/ml).

Protokol manualniho fedéni

Manudini fedéni Ize pred napipetovanim vzorku do nddobky na vzorky provédét u vzorkii pacienta s koncentracemi
amikacinu vy33imi ne 50,0 pg/ml nafedénim vzorku roztokem QMS Amikacin CAL A (0,0 pg/ml). Redéni je nutné provést
tak, aby byly vysledky testu po nafedéni vyssi nez roven technické citlivosti testu, tzn. 1,5 pg/ml. Kone¢nou koncentraci
vzorku ziskate vynasobenim hlasené koncentrace faktorem manudiniho fedéni.

Konecnd koncentrace vzorku = HidSend koncentrace x Faktor manudIniho fedéni

Faktor manudlniho fedéni = (Objem vzorku + Objem roztoku CAL A
Objem vzorku

Kalibrace
Test QMS Amikacin je nutné nakalibrovat za pouZiti piného (6bodového) postupu kalibrace. Pinou kalibraci provedete
duplicitnim otestovanim kalibrétord QMS Amikacin A, B, C, D, EaF.

Kalibraci je tieba provést u kazdého nového Cisla Sarze. Kalibracni kivku ovéfte alespon proti dvéma trovnim kontrol
v souladu se zavedenymi pozadavky kontroly kvality platnymi ve vasi laboratofi. Pokud vysledky kontroly spadaji mimo
prijatelnd rozmezi, miZe byt nutné provést rekalibraci.

Poznamka: Amikacin CAL A je kalibracni blank tohoto testu.



Kontrola kvality

Dalsi pozadavky na kontrolu kvality a potencidini ndpravnd opatfeni naleznete ve standardnich provoznich postupech vasi
laboratofe a/nebo planu zajisténi kvality. VSechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi,
statnimi a/nebo vladnimi piedpisy nebo pozadavky na akreditaci.

Doporucované pozadavky kontroly testu QMS Amikacin:
*  Kazdych 24 hodin je nutné provadét analyzu minimalné dvou drovni kontrol nachézejicich se v riznych castech
spektra béznych vysledkd testovani.
e Pokud vyZadujete castéjsi monitorovani kontrol, dodrzujte zavedené postupy kontroly kvality platné ve vasi
laboratofi.
e Pokud vysledky kontroly kvality nespadaji do piijatelného rozmezi definovaného vasilaboratofi, je nutné hodnoty
pacienta pouZivat pouze opatrné a zajistit ndpravna opatfeni.

Vysledky
Vysledky testu QMS Amikacin mohou byt uvadény v jednotkéch pg/ml nebo pmol/l. P#i pievodu vysledki z jednotky
pg/ml na pmol/I amikacinu vyndsobte hodnotu v pg/ml faktorem 1,71.

Podobné jako u v3ech stanoveni hladin analytii je hladinu amikacinu nutné pouzivat v kontextu informaci dostupnych
zklinického hodnoceni a jinych diagnostickych postupd.

Chybové kody vysledkii
Nékteré vysledky mohou obsahovat chybové kdy vysledkd. Popisy chybovych kédd naleznete v provozni piirucce

piiislusného ndstroje.

Omezeni postupu

Linearita

V3echny koncentrace kalibratoru QMS Amikacin byly nafedény objemem kalibratoru dal3i vys3i Grovné, tudiz jsou k dispozici
vzorky s koncentraci 1,5; 6,5; 15; 27,5 a 42,5 pg/ml. Vzorky byly duplicitné analyzovany pomoci testu QMS Amikacin.
Stanovil se priimér opakovani jednotlivych vzorki a procentudlni recovery. Vysledky naleznete nize.

Teoreticka koncentrace Primérna ziskana % recovery
(pg/ml) koncentrace (pg/ml)
15 1,67 mzs
6,5 6,48 99,7
15,0 14,67 97.8
27,5 26,32 95,7
42,5 41,44 97,5

Priimémé procentualni recovery: 100,4

Srovnani metod

Probéhly korelacni studie dle protokolu NCCLS EP9-A.™ Vysledky testi QMS Amikacin na systému Hitachi se srovndvaly
s vysledky komercné dostupnych fluorescencnich polarizacnich imunotestd. Vzorky pacientdi sestévaly ze séra a plazmy.
Koncentrace amikacinu spadaly do rozmezi 2,38 pg/ml az 37,58 pg/ml. Vysledky regresni analyzy Passing-Bablok této
studie jsou uvedeny nize.

K interferenci heterofilnich protilatek dochdzi v béZné populaci pouze vzacné. Tyto protildtky mohou vést k
mikroCsticového ¢inidla a nasledné k nedetekovanym chybné nizkym vysledkiim.

Pro diagnostické ucely dochdzi k interferenci heterofilnich protilatek v bézné populaci pouze vzacné. Tyto protildtky mohou
vést k autoaglutinaci mikrocasticového Cinidla a nasledné k chybnym vysledkiim, které mohou byt neocekavané nizké nebo
neocekdvané vysoké. Chybné vysledky mohou vést k nesprévné Iéché pacienta; nespravna lécha pacienta miize potencidlné
zplisobit vdzné poranéni nebo dmrti. Vysledky testu nesmi byt pouzity jako jediny podklad pro rozhodovani o léché
pacienta. Vysledky je vzdy nutné hodnotit v kontextu pacientovy anamnézy, klinickych vysetieni a jinych nalezii klinické
patologie. Jsou-li vysledky nekonzistentni s klinickymi predpoklady, je nutné pouZit pro potvrzeni vysledki alternativni
testovaci metody.

Daliiinformace naleznete v této pribalové informaciv éastech SBER A MANIPULACE a SPECIFICKE FUNKCNI CHARAKTERISTIKY.

Ocekavané hodnoty

| kdyZ se optimélni hodnoty mohou lisit, maximélni sérové hladiny amikacinu v rozsahu 20 az 25 pg/ml a minimélni hladiny
v rozsahu 5 az 10 pg/ml jsou obecné povazovany za dostatecné pro terapeuticky ucinek.” Za toxické jsou povazovany
maximalni hladiny vy3si nez 35 pg/ml a minimalni hladiny vy3si nez 10 pg/ml.® Nejzavaznéjsim toxickym tcinkem je
trvalé poskozeni vestibularni ¢asti n. VIII, které bylo hlaSeno nejcastéji u pacientd s rendlnim selhanim. Jelikoz je amikacin
sdm o sobé stabilni, nemetabolizuje a vylucuje se primarné glomerularni filtraci, naruSeni rendlInich funkei drasticky méni
jeho farmakokinetiku. Pokud nedojde k vyrazné tpravé dévkovacich rezimd, lécba miize byt zkomplikovdna nadmémou
akumulaci vedouci k ototoxicité a dalSimu naruseni rendlnich funkci.'** | kdyz mohou byt sérové hladiny toxické, piilis nizké
davky amikacinu povedou k neefektivniléché mnohych kment gramnegativnich baktérii. Organizmy odolné viici amikacinu
Casto vykazuji zvy3enou rezistenci ke viem ostatnim dostupnym aminoglykosidiim. Tento fakt poukazuje na eventualitu,
7e nepromyslené pouZiti nizkych davek amikacinu miize vést k rozvoji organizmi rezistentnich na léciva a piipadné snizit
ticinnost pfipravku do takové miry, Ze jim nebude mozné infekcni onemocnéni lécit.>'4*

Specifické funkéni charakteristiky
V nésledujicim textu jsou uvedeny reprezentativni funkéni vysledky ziskané na komeréné dostupném automatickém
klinickém chemickém analyzatoru pouzivajicim turbidimetrickou kvantitativni analyzu.

Nejnizsi detekovatelnd ddvka (LDD)/Analytickd citlivost

jistotou odlisit od nulové hodnoty. LDD byla stanovena na 0,8 pg/ml.

Rozmezi testu
Rozmezi testu je 1,5 az 50 pg/ml.

Sklon 1,00
glutinaci
Priisecik s osou Y 0,25
Koeficient korelace (R?) 0,992
Pocet vzorkli 56

Pfesnost

Presnost byla stanovena v souladu s protokolem NCCLS EP5-A.™

Ve studii byly poutity tii Grovné komercni kontroly na bézi lidského séra obsahujici amikacin. Kazda droven kontroly byla
duplicitné testovéna dvakrat denné po dobu 20 dnd. Mezi jednotlivymi testy provédénymi denné uplynuly vidy alespori dvé
hodiny. Pocitaly se primérné hodnoty, mezitestové, mezidenni a celkové SD a procentudlni CV. Reprezentativni vysledky
naleznete v ndsledujici tabulce.

Mezi testy Mezi dny Celkové
Priimér
Vzorek N SD V(% SD V(% SD V(%
(ug/ml) (%) (%) (%)
1 80 4,09 0,22 5,37 0,19 4,77 0,41 9,94
2 80 12,00 0,21 1,79 0,08 0,70 0,74 6,22
3 80 24,37 0,47 193 0,40 1,65 1,54 6,32

Kritéria dspéchu: <10 % celkového CV

Interferujici latky
PouZiti nasledujicich latek vedlo v uvedenych koncentracich pii analyze v testu QMS Amikacin k méné nez 10 % chybé
detekce amikacinu. Na zakladé protokolu NCCLS EP7-P probéhly interferen¢ni studie.' Vysledky naleznete nize.

Intel:ferujl’ci ) Koncelfr’acle N Amikacin % recovery
latka interferujici latky (pg/ml)

Celkova hladina proteini 129/dl 3 24,03 96,0
Bilirubin 15 mg/dl 2 21,65 96,4
Hemoglobin 109/l 2 17,32 93,4
HAMA typ-1* normaini hladina u lidi 2 2041 100,5
HAMA typ-2* normalni hladina u lidi 2 16,98 98,0
Triglycerid 1691 mg/dl 3 24,03 96,3

*HAMA = lidské protilatky proti mySim antigendm



Specificita
ZkfiZend reaktivita s lécivem

Zkiizend reaktivita byla testovéna u 1éciv, kterd se s amikacinem bézné podavaji. Testovanim prosly ndsledujici latky.

Litka Koncentrace Koncentrace % zkfizena
latky (pg/ml) amikacinu (pg/ml) reaktivita
5-Fluorocytosin 30 19,82 -0,39
Amphotericin 100 20,92 1,33
Ampiclin 50 19,50 ND
Karbenicilin 2500 20,25 ND
Cefalexin 320 20,16 ND
Cefalosporin C 1000 19,16 ND
Cefalotin 1000 20,79 ND
Chloramfenikol 250 20,98 0,55
Klindamycin 2000 18,44 ND
Erytromycin 500 19,71 ND
Kyselina ethakrynova 400 20,77 ND
Furosemid 100 20,60 1,00
Kyselina fusidova 1000 20,63 ND
Gentamicin 100 19,32 ND
Kanamycin A 400 19,23 ND
Kanamycin B 400 19,48 ND
Linkomycin 2000 21,09 ND
Meticilin 200 20,42 0,41
Metotrexat 500 15,64 ND
Metylprednisolon 200 20,87 0,64
Neomycin 1000 19,44 ND
Netilmycin 125 19,03 ND
Oxytetracyklin 2000 20,24 ND
PenicilinV 100 20,98 1,38
Prednizolon 12 20,10 2,36
Rifampicin 500 19,84 ND
Spektinomycin 100 20,46 ND
Streptomycin 400 1931 ND
Sulfadiazin 1000 19,72 ND
Sulfamethoxazol 400 20,00 ND
Tetracyklin 2000 21,06 ND
Tobramycin 100 19,67 0,32
Trimethoprim 200 19,56 ND
Vankomycin 400 19,46 ND

*ND = nedetekovatelné
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