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COULTER

Amoniakové ¢inidlo Infinity™
pre chemické analyzatory Beckman Coulter AU

IVD

URCENE POUZITIE

Cinidlo na kvantitativne stanovenie koncentracie amoniaku (NHs) v fudskej plazme
na pouzitie v chemickych analyzatoroch Beckman Coulter AU.

ZHRNUTIE23

Amoniak, odvodeny z katabolizmu aminokyselin a pésobenia ¢revnych baktérii na
dieteticku bielkovinu, sa v hepatocytoch v peceni meni na mocovinu, ¢im sa stava
netoxicky. Koncentracia amoniaku v obehu je za normalnych podmienok nizka,
obvykle menej ako 50 umol/l (85 pg/dl). V stadiach sa preukazalo, Ze nadbytok
amoniaku méze mat toxicky Ucinok na centralnu nervovu sustavu. Klinické prejavy su
najma neurologické poruchy.

ZvySené hladiny amoniaku moézu byt spdsobené bud: (i) vnutornymi chybami
metabolizmu alebo (ii) sekundarne k inym stavom. Vrodené chyby metabolizmu su
hlavnou pri¢inou zvy$eného amoniaku u dojciat a obvykle vyplyvaju z nedostatku
enzymu mocovinového cyklu. ZvySené hladiny amoniaku v obehu moézu byt
sposobené aj vrodenymi poruchami, ktoré ovplyviiujumetabolizmus dibazickych
aminokyselin, (lyzinu a ornitinu) a poruchami, ktorézahffaju metabolizmus
organickych kyselin. ZvySeny amoniak mozno pozorovat aj pri tazkych zlyhaniach
pecene, ku ktorym dochadza pri Reyeovom syndréme, virusovej hepatitide alebo
cirh6ze.

METODIKA?!

Na ucely odhadu amoniaku v plazme bolo vyvinutych niekolko metdd, ktoré mozno
zbezne klasifikovat na nepriame a priame metddy. Pri nepriamych postupochsa
amoniak najprv izoluje, napriklad pridanim zasady alebo pouzitim katexovej zivice a
nasledne sa kolorimetricky odmeria nesslerizaciou alebo Berthelotovou reakciou.
Tieto postupy sa nedaju lahko automatizovat, pripadne si vyZaduju Specialne
vybavenie. Priame postupy, ako napriklad enzymatické metody, sa v beznych
laboratériach vyuzivajarutinne CastejSie, pretoZze pred analytickym krokom netreba zo
vzorky separovat amoniak. Priame postupy sa teda daju lahSie automatizovat.
Amoniakové ¢inidlo Infinity™ je priamy enzymaticky postup zaloZeny na nasledujucej
sekvencii reakcii:

glutamat-dehydrogenéaza (GLDH)

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

Cinidlo obsahuje nadbytok LDH na rychlu redukciu endogénneho pyruvatu, aby
neinterferoval so systémom kvantitativneho rozboru testu. Amoniakové Ccinidlo
Beckman Coulter zahffia aj patentovany stabilizacny proces, ktory zabezpecuje
stabilitu Cinidla v tekutej faze.

CINIDLO A STANDARDE ZLOZENIE
Amoniakové ¢inidlo

a-ketoglutarat 7,5 mmol/l
NADH >0,2 mmol/l
GLDH >4 000 U/l
LDH > 30 000 U/l
Tiis pufer .00mmail

Konzervaéna latka
Standardny amoniak

Chlorid aménny 59 umol/l (100 pg/di)

UPOZORNENIA A OPATRENIA
1.  Len nain vitro diagnostiku. Nepozivat. Pri poZiti je zdraviu kodlivy . Zabrarite styku s
pokozkou a oGami. Pri rozliati dokladne umyte zasiahnuté miesta vodou.

2. Obsahuje azid sodny (0,1 % w/v). Azid sodny, konzervacny prostriedok v
diagnostickych cinidlach, moéze reagovat s olovenymi spojmi v medenych

odpadovych potrubiach a vytvarat vybusné zmesi. Aj ked' ¢inidlo obsahuje len
nepatrné mnozstvo azidu sodného, pri vyradovani ¢inidla sa odtoky musia dobre
preplachnut vodou. DalSie information si pozrite v karte bezpe€nostnych udajov.

3. Tento vyrobok obsahuje material zo Zivo¢iSneho zdroja. Manipulacia s vyrobkom
a jeho likvidacia sa musia vykonat tak, ako keby bol potencialne infekény.

PRIPRAVA CINIDLA
Cinidlo a $tandard sa dodavaju pripravené na pouZzitie.

STABILITA A SKLADOVANIE

1. Neotvorené ¢inidlo a Standard su stabilné do datumu exspiracie pri skladovani
pri teplote 2 — 8 °C.

2. Pootvoreni su ¢inidlo a Standard stabilné v poskytnutych flasiach do uvedeného
datumu exspiracie za predpokladu, Ze ked sa nepouzivaju, su uzatvorené a ze
sa skladuju pri teplote 2 — 8 °C. Pri skladovani v systéme je Cinidlo stabilné po
dobu 14 dni.

Indikacie pokazeného ¢inidla
Zakalenie alebo nemoznost obnovit kontrolné hodnoty v ramci prideleného rozsahu.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA S NIMIt

Odber: Odporu¢a sa plazma odobratda s EDTA alebo heparinom (bez heparinu
amonneho) do vakuovej odbernej skimavky. Odberna skimavka by sa mala naplnit
krvou a okamzite umiestnit' na lad. Odstredujte (chlad) vzorku, aby ste oddelili plazmu
a uchovavajte na lade az do analyzy. Heparinova plazma sa musi testovat ihned po
spracovani.

Uskladnenie:

Vzorky plazmy odobraté s EDTA su stabilné po dobu 3 hodin pri teplote 2 — 8 °C.
Tu uvedené informacie o manipulécii a skladovani su zaloZzené na udajoch a/alebo
referenciach o ktoré sa stara vyrobca. Pri stanovovani alternativnych kritérii stability
k dodrzaniu Specifickych poziadaviek je povinnostou kazdého jednotlivého
laboratdria pouzit vSetky dostupné referencie a/alebo vlastné studie.
OBMEDZENIA

Interferujice latky*

1. Hemolyzované vzorky sa nemaju pouzivat, pretoZe erytrocyty obsahuju
priblizne trikrat viac amoniaku ako plazma.*

2.  Ziadna interferencia z pyruvatu nebola pozorovana po Urpvefi 0,75 mmol/l.
3.  Ziadna interferencia z ALT nebola zistena po urpveri 4000 U/I.

4. Bilirubin: Ziadna vyznamna interferencia po  Urovefi
nekonjugovaného bilirubinu.

5.  Lipémia: Ziadna vyznamna interferencia po Grovefi 50 mg/dl Intralipidu®.

6.  Amoniak je mozné spolahlivo odhadnut len v pripade, Ze boli prijaté opatrenia
na zabranenie kontaminacie amoniakom. K zdrojom kontaminécie patria okrem
iného fajcenie (pacienta a personalu vykonavajuceho odber), atmosféra v
laboratoriu, laboratérne sklo a iné ¢inidla na tacke, ktoré obsahuju amoniak.
Pokial ide o iné ¢inidla, zamedzte pouzivaniu ¢inidiel s obsahom amoniaku
spolu s OSR61154, aby sa zmiernil atmosféricky prenos amoniaku. Dalsie
informacie vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Beckman Coulter.

17,4  mg/dl

Dynamicky rozsah
Amoniakovy postup Beckman Coulter je linearny v rozsahu 10 az 600 ymol/l (17 —
1020 pg/dl). Vzorky s koncentraciami amoniaku nad 600 pmol/l (1020 pg/dl) je treba
rozriedit vodou bez obsahu amoniaku a znova testovat. Vysledky vynasobte
pomerom riedenia.
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Amoniak
TESTOVACI POSTUP

Poskytnuté materidly
* Amoniakové ¢inidlo Infinity ™
* Amoniakovy $tandard Infinity ™

Odporucané analytické parametre
Uvadzaju sa v prirucke pouzivatela priloZzenej k pristroju.

Kalibracia

Kalibra¢na frekvencia pre tento postup je 7 dni. Kalibracia tohto amoniakového
postupu sa vykonava pomocou amoniakového $tandardu Infinity™, ktory sa dodava
v suprave. Standard bol vyrobeny gravimetricky s pouZitim materialu
vysledovatelného k internému certifikovanému materialu.

Je nutna opakovana kalibracia tohto postupu, ak sa zmenilo &islo $arze ¢inidla, alebo
ak je pozorovany posun v kontrolnych hodnotach, ak bola vymenena kriticka cast
analyzatora, alebo ak bol na analyzatore vykonany postup velkej preventivnej udrzby.

Kontrola kvality

Pocas prevadzky analyzatora Beckman Coulter AU sa minimalne raz denne. musia
zanalyzovat aspon dve Urovne vhodného materialu na kontrolu kvality. Kontrola sa
okrem toho musi vykonat po kazdej kalibracii, pri kazdej novej Sarze cinidla a po
vykonani krokov $pecialnej udrzby alebo rieSenia problémov opisanych v prislusnej
priruéke pouzivatela analyzatora Beckman Coulter AU. Testovanie v ramci kontroly
kvality sa musi vykonat v sulade s regulaénymi poziadavkami a Standardnym
procedure kazdého laboratéria.

Vysledky

Vysledky v mmol/l budi automaticky vytlacené pre kazdu testovanu vzorku. V pripade
prace s (ug/dl) sa vysledok musi vynasobit ¢islom 1,7.

OCAKAVANE HODNOTYS
18 — 72 umol/l (31 — 123 pg/dl)

Uvedené hodnoty boli odvodené od normalnej populacie a maju sa pouzivat len ako
orienta¢né voditko. Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium dany rozsah overilo aby
si pripadne vytvorilo referenény interval na populaciu, ktorej sluzi.

SPECIFICKE PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY

Presnost®

Odhady presnosti na zaklade odportc¢ania CLSI si menej ako 5 % v sérii a celkova
presnost je nizSia ako 5 %. Po dobu 20 dni sa hodnotili dve Grovne (42,4 a 192 pmol/l)
komeréne dostupnych kontrol, pricom kazdy der sa uskutocnili dve série rozboru s
pouzitim dvoch replikatov na sériu (N = 80 vzoriek).

N= 80 Vv sérii celkovo

Priemer (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

Porovnanie metédy’

Porovnanie tejto amoniakovej metédy Beckman Coulter (metéda 1) s vecne
ekvivalentnou analyzou predikatov (metéda 2) sa uskutocnilo podla postupu CLSI
EP09-A2 so vzorkami od 79 pacientov. Vysledné Gdaje su nasledovné:

Korelaény koeficient: r=0,999
Regresna rovnica: Metéda 1 = 1,00x - 2,5
Rozsah pacientov: 27 — 608 ymol/l

Dolna hranica detekcie®
Dolna hranica detekcie bola stanovena pri pouziti vzorca, kde:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = Limit slepého pokusu

SDWR = Smerodajna odchylka vzorky s nizkou Urovriou v rdmci behu
Pri prevadzke podla odporuc¢ania je najnizsi limit detekcie 7,1 umol/l.
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vydanie, WB Saunders Company, 1994; 32:1485-88.

3. The Diagnosis of Urea Cycle Disorders, Lab Medica International, May/June

1993; 13-17.

4. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests Third Edition 1990; 3:
30-2.

5. Pesce A.J., Kaplan L.A., eds., Methods in Clinical Chemistry, Mosby, 1987, p,
1091.

6.  Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods,
CLSI EP5-A2, 2004.

7. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples, CLSI EP09-
A2, 2002.

8. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation,
CLSI EP17-A2, 2012.

SYMBOLY

Rx ONLY

Len na lekdrsky predpis
Zdravotnicka diagnosticka pomaocka in vitro
Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloéenstve

Kéd davky/Eislo sarze

Katalégové Cislo

Pozrite si ndvod na pouzitie
Reagencia

Standard

Obmedzenie teploty

Pouzite do/datum exspiracie
Vyrobca
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Fisher Diagnostics

divizia spolo¢nosti Fisher Scientific Company, LLC
Cast spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA
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Vyrobila spolo¢nost Fisher Diagnostics pre:
Beckman Coulter Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 USA
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