& s

OSR61154
2x16ml

STD 1x3ml

COULTER

Reagencie Infinity™ Ammonia
Pro chemickéanalyzatory Beckman Coulter AU®

IVD

POUZITI

Reagencie pro kvantitativni stanoveni koncentraci amoniaku (NHs) v lidské plazmé
pro pouziti v chemickych analyzatorech Beckman Coulter AU.

SOUHRN123

Amoniak vznikajici katabolismem aminokyselin a pusobenim stfevnich bakterii na
bilkoviny ze stravy se v hepatocytech pfeméruje na mocovinu a stava se netoxickym.
Za normalnich okolnosti zGstava koncentrace amoniaku v ob&hu nizka, obvykle nizsi
nez 50 pmol/l (85 pg/dl). Ve studiich bylo prokézano, Ze nadbytek amoniaku muze mit
toxicky ucinek na centralni nervovy systém a klinickymi projevy jsou obvykle
neurologické poruchy.

Zvy$ené hladiny amoniaku mohou byt zplisobeny: (i) vrozenymi chybami metabolismu
nebo (ii) sekundarnimi pfic¢inami jinych onemocnéni. Vrozené poruchy metabolismu
jsou hlavni pfi¢inou zvySeného amoniaku u kojencli a obvykle jsou nasledkem
enzymatickych deficitd v cyklu mocoviny. Vrozené poruchy postihujici metabolismus
dibazickych aminokyselin (lysinu a ornithinu) a postihujici metabolismus organickych
aminokyselin mohou také vyvolavat zvySené hladiny cirkulujiciho amoniaku. ZvySeny
amoniak muze byt také zjiStén u zavazného jaterniho selhani, protoZze se muze
vyskytnout u Reyova syndromu, virové hepatitidy ¢i cirhézy.

METODIKA?

Ke stanoveni amoniaku v plazmé byla vyvinuta fada metod; ty Ize zhruba délit na
nepfimé a pfimé. U nepfimych metod se nejprve amoniak izoluje, napfiklad pfidanim
alkalii nebo pouzitim pryskyfice pro vyménu kationtd, a poté se méfi kolorimetricky
Nesslerovou nebo Berthelotovou metodou. Tyto metody nelze snadno automatizovat
nebo je k nim zapotfebi specializované vybaveni. Pfimé metody, jako jsou napf.
enzymatické metody, jsou v rutinni laboratorni praxi Castéjsi, protoze pred
analytickym krokem nevyZzaduji separaci amoniaku ze vzorku. Pfimé metody Ize proto
snadnéji automatizovat. Reagencie Infinity™ Ammonia je ur¢ena k pfimé enzymatické
metodé zaloZené na této sekvenci reakci:

Glutamatdehydrogenaza (GLDH)

NH. + a-ketoglutarat + NADH glutamat + NAD + H,O
Reagencie obsahuje nadbytek LDH, aby doslo k rychlému poklesu endogenniho
pyruvatu, ¢imz se zabrani jeho interferenci s analytickym systémem. Reagencie
Beckman Coulter Ammonia je také sdruzena s patentovanym stabilizaénim
procesem, ktery reagencii stabilizuje v tekuté fazi.

SLOZENi REAGENCIE A STANDARDU
Reagencie Ammonia

a-ketoglutarat 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH > 4000 U/I
GLDH > 4000 U/I
Tiis pufr 200 mmoll

Konzervaéni prostredek
Standard Ammonia

Chlorid amonny 59 ymol/l (100 pg/dl)

UPOZORNENI A OPATRENI
1. Uréeno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. NepoZivejte. Pii poZiti zdravi Skodlivy.
Zabrarite kontaktu s k(izi a o¢ima. Pfi rozliti zasazené misto dokonale omyjte vodou.

2. Obsahuje azid sodny (0,1 % w/v). Azid sodny, konzervacni prostfedek
v diagnostickych reagenciich, mlize reagovat s olovénymi spoji v médénych
odtokovych trubkach za vzniku vybusnych sloucenin. | kdyZ reagencie obsahuje
pouze nepatrné mnozstvi azidu sodného, je nutno odpadni potrubi pfi likvidaci

reagencie vydatné vodou. Dal$i informace naleznete

v bezpecénostnim listu.
3. Tento produkt obsahuje materidl Zivocisného plvodu. S timto produktem
zachazejte a likvidujte jej tak, jako by byl potencialné infekéni.

proplachovat

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie a standard se dodavaji pfipravené k pouZziti.

UCHOVAVANI A STABILITA

1. Neoteviené reagencie a standardy jsou stabilni az do data pouZitelnosti, pokud
jsou skladovany pfi teploté 2 az 8 °C.

2. Po otevieni jsou reagencie a standardy stabilni v dodanych lahvi¢kach az do
uvedeného data pouzitelnosti za predpokladu, Ze lahviéky jsou po pouziti
uzaviené a skladované pfi teploté 2 az 8 °C. Pfi uchovavani na pracovnim stole
je reagencie stabilni po dobu 14 dnu.

Znamky snizeni jakosti reagencie
Zakal a/lnebo nemoznost dosahnout kontrolnich hodnot ve stanoveném rozsahu.

SBER A MANIPULACE SE VZORKY!

Odbér: Doporu€uje se odbér plazmy pomoci EDTA nebo heparinem (ne s heparinem

amonnym) do evakuované sbérné zkumavky. Odbérova zkumavka by méla byt zcela

naplnéna krvi a okamzité uloZena na led. Vzorek odstfedte (za studena), aby se
oddélila plazma, a az do analyzy jej uchovavejte na ledu. Heparinova plazma musi
byt testovana okamzité po zpracovani.

Skladovani:

Vzorky plazmy odebrané pomoci EDTA jsou stabilni po dobu 3 hodin pfi teploté 2—-8

°C.

Zde uvedené informace o manipulaci a skladovani jsou zaloZzeny na udajich a/nebo

referencich vyrobce. Jednotlivé laboratofe jsou odpovédné za pouziti véech

dostupnych referenci a/nebo vlastnich studii pfi stanoveni alternativnich kritérii
stability pro specifické potreby.

OMEZENI

Interferujici latky*

1. Hemolyzované vzorky by se nemély pouZzivat, protoZe v Eervenych krvinkach je
hladina amoniaku pfiblizné 3krat vy3si nez v plazmé.*

2. Nebyla zjisténa interference s pyruvatem, a to az do hladiny 0,75 mmol/l.

3. Nebyla zjisténa interference s ALT, a to az do hladiny 4 000 U/I.

4.  Bilirubin: Zadna vyznamna interference az do hladiny
nekonjugovaného bilirubinu.

5.  Lipémie: Zadna vyznamna interference az do hladiny 50 mg/dl Intralipid®.

6.  Spolehlivého stanoveni amoniaku Ize dosahnout, pouze pokud jsou provedena
opatfeni k zabranéni kontaminace amoniakem. Mezi zdroje kontaminace mimo
jiné patfi koufeni cigaret (pacient i pracovnici provadéjici odbér), laboratorni
ovzdusi, laboratorni sklo &i jiné reagencie obsahujici amoniak na karuselu.
V tomto poslednim pfipadé zabrarite pouzivani reagencii obsahujicich amoniak
spoleéné s OSR61154, aby byl zmirnén pfenos amoniaku ovzdus§im. Dalsi
informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

17,4 mg/dl

Dynamicky rozsah

Metoda stanoveni amoniaku Beckman Coulter je linearni od 10 do 600 umol/l (17—
1 020 pg/dl). Vzorky s koncentraci amoniaku vys$si nez 600 umol/l (1 020 ug/dl) je
nutno nafedit vodou neobsahujici amoniak a znovu testovat. Vysledky vynasobte
Fedicim faktorem.
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Doporucené analytické parametry
Viz uzivatelska pfirucka pfilozena k pfistroji.

Kalibrace

Frekvence kalibraci je u této metody 7 dnud. Kalibrace se u této metody
stanoveni amoniaku provadi s pouzitim standardu Infinity™ Ammonia
dodaného v soupravé. Standard se vyrabi gravimetricky s pouzitim
materialu sledovatelného k nasemu certifikovanému materialu.

Rekalibrace se utéto metody vyzaduje, kdyz se zméni Cislo Sarze
reagencie, kdyz se zjisti posun v kontrolnich hodnotéch, kdyz je vyménéna
kriticka soucast analyzatoru anebo kdyz byl na analyzatoru proveden vétsi
zasah pfi preventivni udrzbé.

Kontrola jakosti

Pfi praci s analyzatorem Beckman Coulter AU by mély byt testovany
alespori dvé koncentrace pfislusného materialu kontroly jakosti, a to
nejméné jednou denné. Dale by kontroly mély byt provedeny po kalibraci,
s kazdou novou $arzi reagencie a po specifickych postupech v udrzbé
nebo pfi feSeni problém0 popsanych v pfislusné uzivatelské pfirucce
Beckman Coulter AU. Testovani kontroly jakosti je nutno provadét
v souladu s regulaénimi pozadavky a standardnim postupem pfislusné
laboratore.

Vysledky

U kazdého analyzovaného vzorku budou automaticky vytistény vysledky
v umol/l. K ziskani hodnoty v (ug/dl) musi byt vysledek vynasoben faktorem
1,7.

PREDPOKLADANE HODNOTY?
18-72 pmol/l (31-123 pg/dl)

Uvedené hodnoty byly ziskdny u normalni populace a mély by slouzit
pouze jako voditko. DoporuCuje se, aby si kazda laboratof toto rozpéti
ovéfila nebo odvodila referenéni interval pro populaci, jiz poskytuje sluzby.

SPECIFICKE FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Pfesnost®

Odhady presnosti podle doporuéeni CLSI jsou niz§i nez 5% v jednom
cyklu méfeni a celkova presnost je niz8i nez 5 %. V obdobi 20 dnu byly
hodnoceny 2 uUrovné (42,4 a 192 pymol/l) komeréné dostupnych kontrol.
Kontroly byly analyzovany ve dvou cyklech denné a byly pouzity dva
replikaty na cyklus (N=80 vzorku).

N= 80 Béhem cyklu celkova
Stiedni (umol/l) SD CV% SD CV%
42,4 1,772 3,7 2,365 5,0
192 1,867 0,9 5,569 2,8

Porovnani metod”’

Porovnani této metody stanoveni amoniaku Beckman Coulter (metoda 1)
s vyznacné srovnatelnou metodou analyzy (metoda 2) bylo provedeno
podle CLSI EP09-A2 s pouzitim 79 pacientskych vzork(. Vysledna data
jsou tato:

Koeficient korelace: r=0,999
Regresni rovnice: Metoda 1 = 1,00x — 2,5
Rozmezi pacientu: 27-608 umol/l

Dolni mez detekce®
Dolni mez detekce byla stanovena s pouzitim vzorce:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = Limit slepého vzorku

SDWR = smérodatna odchylka v cyklu méfeni u séra s nizkou
koncentraci

PFi cyklu méfeni dle doporuéeni je dolni mez detekce 7,1 pmol/l.
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SYMBOLY

RXONLY|  pouze na lékafsky predpis

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek In Vitro
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Kéd Sarze/dislo Sarze

Katalogové Cislo

Prectéte si ndvod k pouziti

Reagencie

Standard

Teplotni omezeni

Datum ukonceni pouZzitelnosti (datum exspirace)
Vyrobce
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divize spoleénosti Fisher Scientific Company, LLC
soucast spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA
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