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OSR61154
2x16ml

STD 1x3ml

COULTER

Infinity™ ammonia reagens
Beckman Coulter AUkémiai analizatorokhoz

IVD

RENDELTETES

humén plazmaban, a Beckman Coulter AU kémiai analizatorokban val6 hasznalatra.

OSSZEFOGLALAS!23

Az ammonia, amely az aminosavak lebomlasabdl és a bélbaktériumok étrendi
fehérjére kifejtett hatasabol szarmazik, karbamidda alakul a méajsejtekben és elveszti
mérgez6 hatasat. Normalis korllmények kozott az ammonia koncentracidja a
keringési rendszerben alacsony marad, altalaban kevesebb mint 50 pmol/l (85 pg/dl).
Vizsgalatok kimutattak, hogy a tulzott mennyiségli ammonia mérgez6 lehet a kozponti
idegrendszerre, és a klinikai tinetek jellemz6en idegrendszeri zavarok.

Megemelkedett amméniaszint a koévetkez&k miatt alakulhat ki: (i) velesziletett
anyagcserezavarok; vagy (i) mas egészségugyi problémak kévetkezményeként. A
veleszliletett anyagcserezavar a magas ammoniaszint f6 oka csecsemoknél, és
altaldban a karbamidciklus enzimhidnyanak eredménye. A kétbazisi aminosavak
(lizin és ornitin) anyagcseréjét befolyasol6 és a szerves savak anyagcseréjére kihaté
orokletes rendellenességek szintén az ammonia emelkedett szintjét okozhatjak a
keringési rendszerben. Emelkedett ammoniaszint stlyos majelégtelenség esetén is
medfigyelheté, ami eléfordulhat Reye-szindréma, virusos majgyulladas, illetve
majzsugorodas esetén.

MODSZERTAN?

Szadmos modszert dolgoztak ki a plazma ammoéniaszintiének megbecsulésére, és
ezek nagyjabol kdzvetett és kdzvetlen modszerekre oszthatok. A kozvetett eljarasok
soran az ammoniat elészor izolaljak, példaul lug hozzaadasaval vagy kationcseréld
gyanta hasznalataval, ezt kovetéen pedig kolorimetridasan mérik Nessler- vagy
Berthelot-reakciéval. Ezek az eljarasok nem kdnnyen automatizalhaték, vagy kulén
berendezést igényelnek. A kozvetlen eljarasokat, példaul az enzimes médszereket
sokkal szélesebb kdrben alkalmazzéak rutinlaboratériumokban, mivel nem igénylik az
ammonia elkiilonitését a mintatdl az analitikus 1épés el6tt. A kdzvetlen eljarasok ezért
kénnyebben automatizalhatok. Az Infinity™ ammonia reagens egy kozvetlen
enzimatikus eljaras, amely az alabbi reakciésorozaton alapul:

glutaméat-dehidrogenaz (GLDH)

NH. + a-ketoglutarat + NADH glutamat + NAD + H,O

A reagens LDH-felesleget (laktat-dehidrogendazt) tartalmaz, hogy gyorsan redukalja
az endogén piruvatot, hogy az ne zavarja a vizsgalati rendszert. A Beckman Coulter
ammonia reagens egy szabadalmaztatott stabilizaciés eljarast is magaba foglal,
amely biztositja a reagens stabilitasat a folyékony fazisban.

REAGENS ES STANDARD OSSZETETEL
Ammoniareagens

a-ketoglutarat 7,5 mmol/l
NADH >0,2 mmol/l
GLDH > 4000 U/L
LDH > 30 000 U/L
Trisz-puffier 100mmoil

Tartésitészer
Ammonia standard

Ammaénium-klorid 59 ymol/l (100 pg/dl)

FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK

1.  Kizérdlag in vitro diagnosztikus haszndlatra. Ne nyelie le. Lenyelve kérositd hatasu.
Kerilje a bérre és a szembe kerllését. Ha kiomlétt, az érintett terliletet alaposan mossa
le vizzel.

2. Natrium-azidot tartalmaz (0,1% WI/V). A diagnosztikai reagensekben |évé
natrium-azid tartositészer reakcidba léphet a réz lefolydvezetékekben 1évé dlom
csékotésekkel, melynek kovetkeztében robbanasveszélyes vegyiletek

képzédhetnek. Habar a reagens elenyész6 mennyiségben tartalmaz natrium-
azidot, a lefoly6t mindenesetre alaposan le kell obliteni vizzel a reagens
kiontésekor. Tovabbi informaciokért tekintse at a biztonsagi adatlapot.

3. E termék dllati eredetli anyagot tartalmaz. Ezt a terméket ugy kell kezelni és
kidobni, mintha potencialisan fert6z6 lenne.

A REAGENS ELOKESZITESE
A reagens és a standard hasznélatra készen érkezik.

STABILITAS ES TAROLAS

1. A bontatlan reagens és standard 2—-8 °C-on torténd tarolas mellett a lejarat
id6épontjaig stabil marad.

2. Miutan felbontotték, a reagens és a standard sajat tivegében tarolva a megjelolt
lejarati datumig stabil, feltéve, hogy hasznalaton kivil kupakkal le van zéarva, és
2-8 °C kozott taroljak. Az analizatorban tarolva a reagens 14 napig stabil marad.

A reagens karosodasanak jelei
Zavarossag, és/vagy a kontrollértékek nincsenek a kijel6lt tartomanyban.

MINTAVETEL ES -KEZELES!

Mintavétel: EDTA-val vagy heparinnal (nem ammonium-heparinnal) gydijtott,
leszivatott mintagydijt6 kémcsébe levett plazma ajanlott. A mintagydijté kémcsdének
teljesen tele kell lennie vérrel, és azonnal jégre kell tenni. A plazma elvalasztasa
érdekében centrifugdlja (hltse) a mintat, majd az elemzésig tarolja jégen. A heparin
plazmat feldolgozas utan azonnal tesztelni kell.

Térolas:
Az EDTA-val levett plazmamintak 2—8 °C-on 3 6ran keresztil stabilak.

Az itt megadott kezelési és tarolasi informéaciok a gyarté altal kezelt adatokon
és/vagy referenciakon alapulnak. A laboratérium felelésségét képezi az 6sszes
rendelkezésre all6 szakirodalom és/vagy sajat vizsgalatainak felhasznalasa a
kilonleges igényeknek megfeleld stabilitasi kritériumok meghatarozasahoz.

KORLATOZASOK
Zavar6 anyagok*

1. Hemolizdlt mintdk nem hasznalhatok, mivel az eritrocitdk ammoniaszintje
korulbelil hAromszor magasabb, mint a plazmaé.*

2. Nem figyeltek meg piruvat altal okozott interferenciat a 0,75 mmol/l szintig.
3. Nem figyeltek meg ALT altal okozott zavar6 hatast a 4000 U/l szintig.

4.  Bilirubin: Nincs jelentés zavaré hatds egészen 17,4 mg/dl nem konjugalt
bilirubinkoncentracioig.

5. Lipémia: Nincs jelentds
koncentracioig.

6. Az ammodniaszint csak akkor becsilheté megbizhatéan, ha lépések torténnek
az ammoéniaszennyez8&dés elkerllésére. A szennyezddés forrasa tobbek kézott,
de nem kizarélag: a dohanyzas (a beteg és a személyzet részérdl), a
laboratériumi légkor, a laboratériumi ivegedények vagy a karusszelen 1évé mas,
ammoniat tartalmazé reagensek. Az utébbi esetben kertilni kell az
ammoniatartalml reagenseknek az OSR61154-gyel egyittes hasznalatat, a
légkoron keresztlli ammoniaatvitel megakadalyozasa érdekében. Tovabbi
informaciokért forduljon a Beckman Coulter helyi képviseléjéhez.

zavar6 hatas egészen 50 mg/dl Intralipid®

Dinamikus tartomany

A Beckman Coulter ammonia-meghatarozasi eljarasa 10-t6I 600 pmol/l-ig (17—
1020 pg/dl-ig) linearis. A 600 umol/l (1020 pg/dl)  értéknél  magasabb

vizsgalni. Szorozza meg az eredményeket a higitasi tényezdével.
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Ammonia
A VIZSGALAT MENETE

Szolgaltatott anyagok
* Infinity™ ammonia reagens
* Infinity™ ammonia standard

Javasolt analitikai paraméterek
Lasd a mlszerhez mellékelt kezelési utmutatot.

Kalibralas

A kalibralas gyakorisaga ezen eljaras esetén 7 nap. Az ammonia-meghatarozasi
eljaras kalibralasat a készlethez biztositott Infinity™ ammoénia standarddal kell
elvégezni. A standardot gravimetrikusan gyartottak, egy a hazon belul tandsitott
anyagig nyomon kovethet6é anyag felhasznalasaval.

Ezen eljaras Ujrakalibralasara akkor van szikség, ha a reagens tételszama
megvaltozott, ha eltérés tapasztalhaté a kontrollértékekben, ha az analizator egy
lényeges alkatrészét kicserélték, vagy ha az analizatoron megel6z6 karbantartasi
eljarast hajtottak végre.

Mindség-ellenérzés

A Beckman Coulter AU-elemzd Uzemeltetésekor a megfelel6 minéség-ellenérzé
anyag legaldbb két szintjét kell legaldbb naponta egyszer vizsgalni. Ezenkivil, a
kalibralas utan ellenérzést kell végezni minden Uj reagenstétel esetében, valamint a
Beckman Coulter AU megfelel6 hasznalati utasitdsaban ismertetett és meghatarozott
karbantartasi, illetve hibaelharitasi |épéseket kdévetéen. A mindség-ellendrzési
vizsgalatot a szabalyozoi elbirasoknak és az egyes laboratériumok standard
eljarasanak megfeleléen kell végrehajtani.

Eredmények

A pmol/L-ben kifejezett értékek automatikusan kinyomtatasra kertilnek minden
vizsgélt minta esetén. Ahhoz, hogy (ug/dl)-ben lehessen dolgozni, az eredményt 1,7-
tel kell beszorozni.

VARHATO ERTEKEKS
18 - 72 pmol/l (31 - 123 pg/dL)

Az idézett értékek normalis populaciétol szarmaznak, és csak tajékoztaté jellegliek.
Minden laboratérium esetében ajanlott ezen tartomany megerdsitése, illetve a
kiszolgalt populaciora jellemzd referenciaintervallum meghatarozasa.

MEGHATAROZOTT TELJESITMENYJELLEMZOK

Pontossag®

A pontossagnak a CLSI ajanlasai alapjan térténé becslései egy cikluson belll 5% alatt
vannak, és a teljes pontossag is 5% alatti. Egy 20 napos id6szak soran kétféle
koncentraciéji (42,4 és 192 pmol/L), kereskedelmi forgalomban kaphaté kontrollt
értékeltek, naponta két mérési ciklus elvégzésével, ciklusonként két parallel
hasznélataval (N=80 minta).

N= 80 EGY CIKLUSON BELUL OSSZESEN
Kdzépérték (umolll) SD CV% SD CV%
42,4 1,772 3,7 2,365 5,0
192 1,867 0,9 5,569 2,8

Médszer-6sszehasonlitas’

Ennek a Beckman Coulter ammonia-meghatarozasi médszernek (1. médszer) és egy
ezzel lényegében egyenértékili, a piacon elérhet6 modszernek (2. moédszer) az
osszehasonlitasat végeztik el 79 betegminta felhasznalasaval, a CLSI EP09-A2
szerint. A kapott adatok az alabbiak:

Korrelaciés egyitthaté: r = 0,999
Regresszids egyenlet:
Betegtartomany:

1. médszer = 1,00x - 2,5
27 - 608 umol/l

Als6 kimutatasi hatarérték®
Az alsé kimutatasi hatarértéket az alabbi képlet segitségével allapitottak meg, ahol:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = Vak hatarérték
SDWR = Egy alacsony szintl minta cikluson belili szérasa

Ha a futtatas a javasoltak szerinti, akkor a legalacsonyabb kimutatasi hatarérték
7,1 pymol/l.
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RxONLY|  Kizardlag rendelvény alapjan térténd
felhasznalasra

In Vitro diagnosztikai orvosi eszkoz
Hivatalos képvisel8 az Eurdpai K6zosségben
Tételszam/gyartasi szam
Kataldgusszam

Lasd a hasznalati utmutatoét

Reagens

Standard

Hémérsékleti hatarértékek
Felhasznalhaté / Lejarati datum
Gyartdé
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Fisher Diagnostics

a Fisher Scientific Company, LLC vallalat részlege
a Thermo Fisher Scientific Inc. vallalat része
Middletown, VA 22645-1905 Egyesiilt Allamok
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Készitette a Fisher Diagnostics az alébbi szervezet
meghizasabhol:

Beckman Coulter, Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 Egyesiilt Allamok

JL840872 HU (R4) 2021-10-28

Oldal: 2/2




