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Infinity™ Ammonia Reagent
For Beckman Coulter AU® kemianalyserare

AVSEDD ANVANDNING
Reagens for kvantitativ bestdmning av koncentrationer av. ammoniak (NH3) i
humanplasma fér anvandning i Beckman Coulter AU® kemianalyserare.

SAMMANFATTNING"??

Ammoniak, harrérande fran nedbrytning av aminosyror och fran verkan av
tarmbakterier pa nedsvéljda proteiner, omvandlas till urea i leverns hepatocyter
och blir darmed icke-giftig. Under normala forhallanden forblir koncentrationen av
ammoniak i cirkulationen lag, vanligen lagre an 50 pmol/l (85 pg/dl). Studier har visat
att 6verskott av ammoniak kan ha en toxisk effekt pa det centrala nervsystemet, och
kliniska manifestationer &r vanligen neurologiska stérningar.

Forhodjda nivaer av.ammoniak kan bero pa nagot av: (i) Medfédda stérningar i
metabolismen; eller (ii) foliden av andra stérningar.

Medfédda stérningar i metabolismen ar den framsta orsaken till férhdjda
ammoniaknivaer hos spadbarn, och vanligen resultatet av enzymbrister i ureacykeln.
Medfédda stdrningar som paverkar metabolismen av de tvabasiska aminosyrorna
(lysin och ornitin) och de som paverkar metabolismen hos organiska syror, kan
ocksa ge forhéjda nivaer av ammoniak i cirkulationen. Férhdjd ammoniakniva kan
ocksa observeras vid allvarlig leversvikt, som kan forekomma vid Reyes syndrom,
viral hepatit eller cirros.

METODIK'

Ett antal metoder har utvecklats for att skatta nivan av ammoniak i plasma, och
dessa kan generellt indelas i indirekta eller direkta metoder. Vid de indirekta
metoderna isoleras forst ammoniak, exempelvis genom tillsats av alkali eller med
en katjonbytarmassa, varefter den méts kolorimetriskt genom nesslerisering eller
Berthelot-reaktion. Dessa metoder kan inte enkelt automatiseras, eller kraver
speciell utrustning. Direkta metoder, sdsom enzymatiska metoder, anvéands mer
allmant i rutinlaboratorier, och de kraver inte att ammoniak separeras fran provet fore
analyssteget. Direkta metoder &r darfor enklare att automatisera. Infinity™ Ammonia
Reagent ar en direkt enzymatisk metod baserad pa foljande reaktionssekvens:

Glutamatdehydrogenas (GLDH)

NH, + a ketoglutarat + NADH > glutamat + NAD + H,0

Reagenset innehaller éverskott av LDH, for att snabbt reducera endogent pyruvat
sa att detta inte stdr analysen. Beckman Coulter Ammonia reagent inkorporerar
aven en patenterad stabiliseringsprocess som gor reagenset stabilt i vatskefasen.

SAMMANSATTNING AV REAGENS OCH STANDARD
Ammoniakreagens

o-ketoglutarat 7,5 mmol/l
NADH >0,2 mmol/l
GLDH (mikrooorganism)  >4000 U/l
LDH (mikroorganism) >30 000 U/l
Trisbuffert 100 mmol/l
Konserveringsmedel

Ammoniakstandard

Ammoniumsalt 59 pymol/l (100 pg/dl)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endast for in vitro-diagnostik. Far inte fortéras. Farligt vid fortaring. Undvik kontakt
med hud och égon. Vid spill, rengér drabbade omraden noggrant med vatten.

2. Innehaller natriumazid (0,1 % vikt/volym). Natriumazid som konserveringsmedel i
diagnostiska reagenser kan reagera med blypackningar i kopparavioppsledningar
och bilda explosiva féreningar. Aven om reagenset innehéller minimala méangder
natriumazid ska avlopp spolas noga med vatten nar reagenset hélls ut. Se
sakerhetsdatabladet f6r mer information.

3. Denna produkt innehaller material fran djur. Hantera och kassera denna produkt
som vore den potentiellt smittférande.

Sida 1av2

BEREDNING AV REAGENS
Reagens och standard ar redo att anvandas.

STABILITET och FORVARING

1. Obppnad reagens och standard ar stabila till utgangsdatum vid férvaring vid
2-8°C.

2. Néar de 6ppnats ar reagens och standard stabila i de tillhandahallna flaskorna
fram till angivet utgangsdatum forutsatt att de forsluts nar de inte anvands och
foérvaras vid 2-8 °C. Vid forvaring i instrumentet ar reagenset stabilt i 14 dygn.

Indikationer pa forsamring av reagenset
Grumlighet och/eller oférmaga att ge kontrollvarden inom det tilldelade intervallet.

PROVTAGNING OCH BEREDNING'

Det rekommenderas att humanplasma insamlas i EDTA eller heparin

(inte ammoniumheparin). Helst ska insamlingsroret vara helt fyllt med blod och
genast placeras pa is. Centrifugera (i kyla) proverna snarast méjligt, och férvara vid
2-4 °C fram till analysen.

Stabilitet och forvaring av prover:
Ammoniakprover ar stabila i 3 timmar vid 2-4 °C, eller i 24 timmar vid —20 °C.!

BEGRANSNINGAR

Stérande @mnen

1. Hemolyserade prover bér inte anvandas, da erytrocyter innehaller omkring
3 ganger hogre nivaer av ammoniak an nivan i plasma.’

Inga stérningar av pyruvat observerades upp till en niva av 0,01 mg/dl (0,75 mmol/l).
Inga stérningar av ALT observerades upp till en niva av 2400 U/I.

Bilirubin: Ingen tydlig stérning upp till 1,8 mg/dl for ej konjugerat bilirubin.
Lipemi: Ingen tydlig stérning upp till 100 mg/dl triglycerider.

Palitiga uppskattningar av.ammoniak kan endast uppnas om man ser till att
undvika kontaminering med ammoniak. Kallor till kontaminering inkluderar, men
ar inte begransade till, cigarettrokning (patienten och insamlingspersonalen),
laboratorieluften, laboratoriekarl, eller andra reagens pa karusellen som innehaller
ammoniak. | det senare fallet, undvik anvéndning av ammoniakinnehallande
reagenser tillsammans med OSR61154 for att undvika 6verforing avammoniak via
luften. Kontakta din lokala Beckman Coulter-representant for vidare information.

SoswN

Dynamiskt omrade

Beckman Coulters ammoniakmatning ar linjar fran 10 till 600 pmol/l (17—1020 ug/dl).
Prover med ammoniak-koncentrationer hégre an 600 umol/l (1020 pg/dl) bér
spadas ut med ammoniakfritt vatten och matas om. Multiplicera resultatet med
spadningsfaktorn.

ANALYSPROCEDUR

Bifogat material

. Infinity™ Ammonia Reagent

. Infinity™ Ammonia Standard
Foreslagna analysparametrar

Se den bruksanvisning som medfdljer instrumentet.

Kalibrering

Kalibreringsfrekvensen for den har proceduren &r 7 dagar. Kalibrering av den
har ammoniakproceduren genomférs med den Infinity™ ammoniakstandard som
medféljer produktpaketet. Standarden har tillverkats gravimetriskt med ett material
som kan sparas till ett material som ar certifierat inom foretaget.

Omkalibrering av den har proceduren kravs nar partinumret for ett reagens har andrats
eller om det uppstar en férandring av kontrollvardena, om en kritisk del av analysatorn
bytts ut eller om ett storre férebyggande underhallsarbete utférdes pa analysatorn.



Ammoniak

Kvalitetskontroll

Vid anvandning av Beckman Coulter AU analyserare ska minst tva nivaer av ett
lampligt kvalitetskontrollmaterial testas minst en gang per dag. Dessutom ska
kontroller utféras efter kalibreringen med varje ny batch reagens, och efter specifika
underhalls- eller fels6kningsatgarder som beskrivs i bruksanvisningen fér Beckman
Coulter AU. Kvalitetskontrolls-tester ska utforas i enlighet med tillsynskrav och varje
laboratoriums standardprocedur.

Resultat
Resultat i ymol/l skrivs automatiskt ut fér varje prov som analyserats. For att omvandla
till (ug/dl) maste resultaten multipliceras med 1,7.

FORVANTADE VARDENS
16 - 53 pmolll (27 - 90 pg/dl)

Angivna varden harrér fran en normal population, och &ar endast avsedda som
vagledning. Vi rekommenderar att varje laboratorium verifierar detta omrade eller
faststaller ett referensintervall for populationen som betjanas.

SPECIFIKA PRESTANDA

Precision’

Uppskattningar om precision, baserat pa rekommendationer fran CLSIS, &r lagre an
5 % inom serien och total precision ar lagre an 5 %. Analyser av kontrollserumprodukter
utférdes och data genererades enligt CLSI:s riktlinjer ovan.

N=20 INOM SERIE TOTALT
Genomsnitt (umol/l)  SD CV % SD CV %
42,4 1,772 37 2,365 5,0
192 1,867 0,9 5,569 2,8

Metodjamforelse”®

En jamforelse av denna Beckman Coulter ammoniakmetod (Metod 1) mot en metod
pa marknaden (Metod 2) kérdes pa CLSI EP09-A2 med 61 patientprover. Foljande
data erhdlls:

Korrelationskoefficient: r = 0,973

Regressionsekvation: Metod 1 = 0,903X + 2,42

Patientomfang: 100-600 pmol/l
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Légre detektionsgrédns

Den lagre detektionsgransen bestamdes med CLSI EP17-A28 med

formeln:

dar:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = Grans for blankprov

SDWR = standardavvikelse for serien (Within Run standard deviation) for ett lagniva-
prov

Vid kérning enligt rekommendationerna ar den lagsta detektionsgransen 7,1 pmol/l.
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