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COULTER

Reactiv de amoniac Infinity ™

Pentru analizoare Beckman Coulter AU de chimie
clinica

STD 1x3ml

IVD

DESTINATIE DE UTILIZARE

Reactiv pentru determinarea cantitativa a concentratiei de amoniac (nns) din plasma
umana, destinat utilizarii in analizoarele de chimie Beckman Coulter AU.

REZUMAT?:23

Amoniacul, rezultat din catabolismul aminoacizilor si din actiunea bacteriilor intestinale
asupra proteinelor alimentare, este convertit in uree in hepatocitele ficatului si devine
astfel netoxic. Tn circumstante normale, concentratia de amoniac din sistemul
circulator ramane scazuta, in mod obisnuit mai mica de 50 umol/l (85 pg/dl). Studiile
au aratat ca excesul de amoniac poate avea un efect toxic asupra sistemului nervos
central si manifestarile clinice sunt, in mod obisnuit, perturbarile neurologice.

Nivelurile ridicate de amoniac pot fi: (i) cauzate de erori congenitale de metabolism;
sau (i) secundare altor afectiuni. Erorile metabolice innascute reprezinta principala
cauza de crestere a nivelului de amoniac la sugari si, de obicei, rezultatul deficientelor
enzimatice ale ciclului ureei. Tulburarile mostenite care afecteazd metabolismul
aminoacizilor dibazici (lizind si ornitind) si cele implicate in metabolismul acizilor
organici pot, de asemenea, sa genereze niveluri crescute ale amoniacului circulatoriu.
Cresterea nivelului de amoniac poate fi observatd, de asemenea, in cazul insuficientei
hepatice severe, dupa cum poate aparea in sindromul Reye, hepatita virala sau
ciroza.

METODOLOGIE?

Au fost dezvoltate o serie de metode pentru estimarea concentratiei de amoniac din
sange si acestea pot fi clasificate pe larg in metode indirecte sau directe. in
procedurile indirecte, amoniacul este mai intai izolat, de exemplu prin aditia de alcaliu
sau utilizarea unei rasini cu schimb cationic, dupa care este masurat colorimetric prin
solutia Nessler sau reactia Berthelot. Aceste proceduri nu sunt automatizate cu
usurinta sau necesita echipamente dedicate. Procedurile directe, cum ar fi metodele
enzimatice, sunt utilizate pe scara mai larga in laboratoarele obisnuite, ntrucat
acestea nu necesitd separarea amoniacului de proba inainte de etapa analitica.
Procedurile directe sunt, prin urmare, automatizate cu mai multé usurinta. Reactivul
de amoniac Infinity™ este o procedura enzimatica directa, care se bazeaza pe
urmatoarea secventa de reactii:

Glutamat dehidrogenaza (GLDH)

NH, + a-Ketoglutarat + NADH Glutamat + NAD + H.O

Reactivul contine LDH in exces pentru a reduce rapid piruvatul endogen, astfel incat
sa nu interfereze cu sistemul de test. Reactivul de amoniac Beckman Coulter
incorporeaza si un proces de stabilizare brevetat, care face ca reactivul sa fie stabil
in faza lichida.

COMPOZITIA REACTIVULUI $1 A STANDARDULUI
Reactiv de amoniac

a-Ketoglutarat 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH >4.000 U/L
LDH > 30.000 U/L
TamponTiis 100mmolt

Conservant

Amoniac standard
Clorura de amoniu 59 pmol/I (100 pg/dl)
ATENTIONARI S| PRECAUTII

1. Numai pentru diagnostic in vitro. A nu se ingera. Nociv daca este inghiit. Evitati contactul
cu pielea si ochii. In caz de dispersie, a se spéla temeinic zona afectata, cu apa.

2. Contine azida de sodiu (0,1% G/V). Conservantul azida de sodiu din reactivii de
diagnostic poate reactiona cu imbinarile de plumb din tevile de cupru, formand
compusi explozivi. Desi reactivul contine cantitati extrem de mici de azida de

sodiu, tevile de scurgere trebuie spalate bine cu apa la eliminarea reactivului.
Pentru informatii suplimentare, consultati Fisa tehnica de siguranta.

3. Acest medicament contine material de origine animald. Manipulati si eliminati
acest produs ca pe un produs potential infectios.

PREPARAREA REACTIVULUI
Reactivul si standardul sunt furnizate gata de utilizare.

STABILITATEA S| PASTRAREA

1.  Reactivul si standardul nedeschise sunt stabile pana la data de expirare atunci
cand sunt pastrate la temperaturi de 2-8 °C.

2. Dupa deschidere, reactivul si standardul sunt stabile in flacoanele furnizate
pana la data de expirare specificatd, cu conditia ca acestea sa fie inchise cu
capac atunci cand nu se utilizeaza si sa fie pastrate la temperaturi de 2-8 °C.
Cand se pastreaza pe instrument, reactivul este stabil timp de 14 zile.

Indicatii privind deteriorarea reactivului

Turbiditatea si/sau incapacitatea de recuperare a valorilor de control n intervalul
alocat.

RECOLTAREA $I MANIPULAREA PROBELOR!

Colectare: Se recomanda plasma recoltatd cu EDTA sau heparina (nu cu heparina
amoniu) intr-o eprubeta de recoltare vidaté. In mod ideal, eprubeta de recoltare trebuie
sa fie umpluta complet cu sange si asezata imediat pe gheata. Centrifugati (la rece)
proba pentru a separa plasma si depozitati-o pe gheatd pana la analiza. Plasma
heparinizata trebuie testata imediat dupa procesare.

Depozitare:
Probele de plasma recoltate cu EDTA sunt stabile timp de 3 ore la 2-8 °C.

Informatiile privind manipularea si depozitarea furnizate aici se bazeaza pe date
si/sau referinte pastrate de producétor. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
utilizeze toate referintele disponibile si/sau propriile studii pentru a determina
criteriile alternative de stabilitate specifice laboratorului respectiv.

LIMITE
Substante interferente*

1. Nu trebuie sa se utilizeze probe hemolizate, intrucat globulele rosii sanguine
contin niveluri de amoniac aproximativ de 3 ori mai mari decat plasma.*

2. Nus-aobservat nicio interferenta a piruvatului pana la un nivel de 0,75 mmol/l.

3. Nu s-aobservat nicio interferentd a ALT pana la un nivel de 4000 U/I.

4.  Bilirubina: Nicio interferentd semnificativd pana la 17,4 mg/dl bilirubinad
neconjugata.

5.  Lipemie: Nicio interferenta semnificativa pana la 50 mg/dl Intralipid®.

6.  Estimarile fiabile ale amoniacului pot fi obtinute numai daca se iau masuri pentru
evitarea contaminarii cu amoniac. Sursele de contaminare includ, dar nu se
limiteaza la, fumul de tigara (pacient si personal de recoltare), atmosfera de
laborator, recipientele de laborator din sticla sau alti reactivi de pe banda care
contin amoniac. In cazul celor din urma, evitati folosirea de reactivi care contin
amoniac impreuna cu OSR61154 pentru a reduce riscul de transfer atmosferic
al amoniacului. Contactati reprezentantul Beckman Coulter local pentru
informatii suplimentare.

Interval dinamic

Procedura Beckman Coulter de determinare a amoniacului este liniara de la 10 la 600
pmol/l (17 - 1020 pg/dl). Probele cu concentratii de amoniac mai mari de 600 pmol/l
(1020 pg/dl) trebuie sa fie diluate cu apa fara amoniac si reanalizate. Inmultiti
rezultatele cu factorul de dilutie.
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Amoniac
PROCEDURA DE TEST

Materiale furnizate
* Reactiv de amoniac Infinity ™
» Standard de amoniac Infinity ™

Parametri analitici sugerati
Consultati Ghidul de utilizare care insoteste instrumentul.

Calibrarea

Frecventa de calibrare pentru aceasta procedura este de 7 zile. Calibrarea acestei
proceduri de determinare a amoniacului este realizata utilizand standardul de amoniac
Infinity™ furnizat in trusd. Standardul a fost fabricat gravimetric, folosind un material
trasabil la un material certificat intern.

Recalibrarea acestei proceduri este necesara atunci cand numarul de lot al reactivului
s-a modificat sau se observa o modificare a valorilor de control, daca o piesa esentiala
a analizorului este inlocuitd sau daca o procedura majora de intretinere preventiva a
fost efectuata asupra analizorului.

Control calitate

in timpul operdrii analizorului Beckman Coulter AU, trebuie testate cel putin dou&
niveluri ale unui material adecvat pentru controlul calitatii, cel putin o data pe zi. In
plus, controalele trebuie sa se efectueze dupa calibrare, cu fiecare nou lot de reactivi
si dupa intretinerea specificd sau etapele de depanare descrise in Ghidul de utilizare
Beckman Coulter AU corespunzator. Testarea pentru controlul calitatii trebuie sa se
efectueze Tn conformitate cu cerintele de reglementare si fiecare procedura standard
a laboratorului.

Rezultate

Rezultatele exprimate in ymol/l vor fi imprimate automat pentru fiecare proba testata.
Pentru a lucra cu (ug/dl), rezultatul trebuie Tnmultit cu 1,7.

VALORI ESTIMATES
18 - 72 umol/L (31 - 123 pg/dL)

Valorile indicate au fost derivate de la o populatie normala si trebuie sa serveasca
exclusiv pentru indrumare. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest
interval sau sa elaboreze un interval de referinta pentru populatia pe care o
deserveste.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Precizia®

Estimarile preciziei, bazate pe recomandarile CLSI, sunt mai mici de 5% in cadrul
aceleiasi analize si precizia totala este mai mica de 5%. Au fost evaluate doua niveluri
(42,4 si 192 ymol/l) de controale disponibile comercial timp de 20 de zile, efectuand
doua analize pe zi si utilizand doua replicari pe test (N=80 de probe).

N= 80 in cadrul aceleiasi analize Total
Medie (umol/l) AS CV% AS CV%
42.4 1.772 3.7 2.365 5.0
192 1.867 0.9 5.569 2.8

Comparatia metodelor’

S-a efectuat o comparatie intre metoda determinarii amoniacului Beckman Coulter
(Metoda 1) si o metoda de test considerabil echivalentd (Metoda 2) conform CLSI
EP09-A2, folosind un esantion de 79 de probe de la pacienti. Datele rezultate sunt
dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: r=0,999
Ecuatia regresiei: Metoda 1 =1,00x - 2,5
Intervalul de pacienti: 27 - 608 umol/l

Limita inferioara de detectie®
Limita inferioara de detectie a fost stabilitd cu ajutorul formulei:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = Limita blankului
SDWR = abaterea standard in cadrul ciclului a unei probe cu nivel scazut

La analizarea conform recomandarilor, limita cea mai joasa de detectie este 7,1
pmol/l.
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Cod lot/Numar lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
Reactiv

Standard

Limite de temperatura

A se utiliza pana la/Data de expirare

SIMBOLURI
A se utiliza numai pe baza de prescriptie
Dispozitiv medical pentru diagnosticare in
vitro
Reprezentant autorizat in Uniunea
DII Europeana
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