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Infinity™ Ammonia Reaktifi
Beckman Coulter AUKimya Analizorleri igindir

IVD

KULLANIM AMACI

Beckman Coulter AU Kimya Analizérlerinde insan plazmasinda Amonyak (NHs)
konsantrasyonlarinin miktar tayininde kullanim amach reaktiftir.

OZETL23

Amino asitlerin katabolizmasindan ve bagirsak bakterilerinin diyet proteini tUzerinde
isleyisinden elde edilen amonyak, karaciger hepatositlerinde Ureye doénustirdlir ve
toksik olmayan hale getirilir. Normal kosullar altinda dolagimdaki amonyak
konsantrasyonu duslk seviyede kalir (genellikle 50 pmol/'lden az (85 pg/dl)).
Arastirmalar, amonyak fazlasinin merkezi sinir sistemi Uzerinde toksik etkisi
olabilecegini gostermistir; klinik gostergeler genellikle nérolojik bozukluklardir.

Yiiksek amonyak seviyeleri sunlardan biri nedeniyle olabilir: (i) Kalitsal metabolizma
hatalari veya (i) Diger durumlara sekonder. Dodustan gelen metabolizma kusurlari,
infantlardaki amonyak seviyesi artisinin en 6nemli sebebidir ve genellikle Ure siklusu
enzim yetersizliklerinin sonucudur. Dibazik amino asitlerin (lizin ve ornitin)
metabolizmasini etkileyen ve organik asitlerin metabolizmasini igeren kalitimsal
bozukluklar da dolagimdaki amonyak seviyesinde artisa sebep olabilir. Ciddi karaciger
yetmezliginde de amonyak artigi gézlenebilir ve Reye Sendromu, viral hepatit veya
sirozda ortaya ¢ikabilir.

YONTEM?

Plazmadaki amonyak tahmini igin bir dizi ydntem gelistirilmistir ve bu yontemler dolayh
veya dogrudan yontemler olarak kabaca siniflandirilabilir. Dolayli islemlerde amonyak
oncelikle, 6rnegin alkali eklenmesi veya katyon degistirici regine kullanilmasi yoluyla
izole edilir, ardindan neslerizasyon veya Berthelot reaksiyonu ile kolorimetrik olarak
Olguliir. Bu islemler kolaylikla otomatiklestirilemez veya 6zel ekipman gerektirir.
Dogrudan iglemler, érnedin enzimatik yontemler, analitik adimdan énce numuneden
amonyagdin ayrilmasini gerektirmediginden rutin laboratuvarlarda daha yaygin olarak
kullanilir. Dogrudan islemler bu sebeple daha kolay otomatiklestirilebilir. Infinity™
amonyak reaktifi asagidaki reaksiyon dizisini temel alan dogrudan bir enzimatik
islemdir:

Glutamat dehidrogenaz (GLDH)

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

Reaktif, tahlil sistemiyle etkilesimde bulunmamasi igin endojen piruvati hizla
indirgemek Uzere fazla miktarda LDH icerir. Beckman Coulter Ammonia reaktifi ayrica
reaktifin sivi fazda kararli olmasini saglayan patentli bir stabilizasyon islemi de igerir.

REAKTIF VE STANDART BILESIM
Amonyak Reaktifi

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

Koruyucu

Amonyak Standardi

Amonyum Klorir 59 pmol/I (100 pg/dl)

UYARIVE ONLEMLER

1. Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir. Yutmayin. Yutulmasi halinde zararlidir. Cilde ve
gbzlere temasindan kaginin. Dokdillirse, etkilenen alanlan suyla iyice yikayin.

2. Sodyum azitigerir (%0,1 a/h). Tanisal reaktiflerdeki sodyum azit koruyucu, bakir
drenaj hatlarindaki kursun ek yerleriyle reaksiyona girerek patlayici bilesikler
olusturabilir. Reaktif kiigiik miktarlarda sodyum azit icermesine ragmen, reaktif
atilirken drenajlar suyla iyice yikanmalidir. Daha fazla bilgi icin Guvenlik Veri

Formuna basvurun.

3. Bu urlin, hayvansal kaynakli materyal igerir. Bu Urlini enfeksiydz olma ihtimali
varmis gibi kullanin ve atin.

REAKTIF HAZIRLIGI
Reaktif ve Standart, kullanima hazir saglanmaktadir.

KARARLILIK VE SAKLAMA

1. Acilmamis reaktifler ve standart, 2 °C-8 °C sicaklikta saklandiginda etiket
Uzerindeki son kullanma tarihine kadar kararlidir.

2. Acildiktan sonra reaktifler ve standart, kullanilmadiklarinda kapaklarinin
kapatilimis olmasi ve 2 °C-8 °C'de saklanmis olmalar sartiyla belirtilen son
kullanma tarihine kadar siselerde kararliliklarini korurlar. Rafta saklandiginda
reaktif 14 giin boyunca kararlidir.

Reaktif Bozulma Belirtileri

Bulaniklik ve/veya kontrol
kazanilamamasi.

degerlerinin  belilenmis aralik dahilinde geri

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA?

Toplama: EDTA veya heparin (amonyum heparin degil) ile toplanan plazmanin
bosaltilmis bir toplama tlplne alinmasi 6nerilir. Toplama tlipi tamamen kanla
doldurulmali ve derhal buz Ustiine yerlestirimelidir. Plazmayi ayirmak igin 6rnegi
santrifijleyin (soguk) ve analize kadar buz lzerinde saklayin. Heparin plazmasi,
islemden hemen sonra test edilmelidir.

Saklama:
EDTA ile toplanan plazma drnekleri 2-8°C'de 3 saat stabildir.

Burada saglanan isleme ve saklama bilgileri, Ureticinin muhafaza ettigi veri ve/veya
referanslara dayanmaktadir. Laboratuvari igin akternatif stabilite kriterlerini
belirlerken, tim mevcut referanslari ve/veya kendi galismalarini kullanmak, ilgili
laboratuvarin sorumlulugundadir.

SINIRLAMALAR
Etkilesen Maddeler*

1.  Eritrositler plazmanin yaklasik 3 kati amonyak seviyesi igerdidi icin hemolize
edilmis numuneler kullaniimamalidir.*

2. 0,75 mmol/l seviyesine kadar piruvat etkilesimi gézlenmedi.
3. 4000 U/l seviyesine kadar ALT etkilesimi gdzlenmedi.

4.  Bilirubin: 17,4 mg/dl seviyesine kadar 6énemli bir konjuge Bilirubin etkilesimi
g6zlenmedi.

5. Lipemi: 50 mg/dl Intralipid® seviyesine kadar énemli bir etkilesim gézlenmedi.

6.  Ancak amonyak kontaminasyonunu dnleyici dnlemler alindigi takdirde glvenilir
amonyak tahminleri elde edilebilir. Kontaminasyon kaynaklari sunlari igerir,
ancak bunlarla kisitl degildir: Sigara icme (hasta ve numune alan personel),
laboratuvar ortami, laboratuvarda kullanilan cam ekipman veya karusel lizerinde
Amonyak iceren diger reaktifler. Son bahsolunan durum igin, amonyagin hava
yoluyla aktariimasini azaltmak tzere amonyak igeren reaktifleri OSR61154 ile
birlikte kullanmaktan kacginin. Daha fazla bilgi i¢in yerel Beckman Coulter
temsilcinizle temas kurun.

Dinamik Aralik

Beckman Coulter amonyak islemi, 10 ymol/l ila 600 pmol/l (17 pg/dl- 1020 pg/dl)
arasinda lineerdir. Amonyak konsantrasyonlari 600 umol/lI'den (1020 pg/dl) yuksek
numuneler, amonyak icermeyen suyla seyreltimeli ve tekrar tahlil edilmelidir.
Sonuglari seyreltme faktoriyle garpin.
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Amonyak
TEST PROSEDURU

Uriinle Birlikte Verilen Malzemeler
+ Infinity™ Ammonia Reaktifi
* Infinity™ Ammonia Standardi

Onerilen Analitik Parametreler
Aletle birlikte saglanan Kullanici Kilavuzu'na basvurun.

Kalibrasyon

Bu proseddr igin kalibrasyon sikligi 7 glindir. Bu amonyum prosedurinin
kalibrasyonu, kitte verilen Infinity™ Ammonia Standardiyla saglanir. Bu
Standart, sirket icinde onayli bir materyalde izlenebilen bir materyal
kullanilarak gravimetrik olarak Gretilmistir.

Bir reaktif lot numarasi degistiginde veya kontrol degerlerinde bir kayma
gozlendiginde, analizorun kritik bir parcasi degistirildiginde veya analizérde
onemli bir koruyucu bakim prosediri gergeklestirildiginde bu proseduriin
yeniden kalibre edilmesi gerekir.

Kalite Kontrol

Beckman Coulter AU analizérinin isleyisi sirasinda, uygun kalite kontrol
materyalinden en az iki seviye, en az gunde bir kez test edilmelidir. Ayrica,
kalibrasyondan sonra, her yeni reaktif lotuyla ve ilgili Beckman Coulter AU
Kullanim Kilavuzu'nda aciklanan spesifik bakim ve sorun giderme
adimlarindan sonra kontroller gerceklestiriimelidir. Kalite kontrol testleri,
mevzuat kosullarina ve her laboratuvarin standart igslemlerine uygun olarak
gerceklestiriimelidir.

Sonuglar
Test edilen her bir numune igin sonuglar pmol/L cinsinden otomatik olarak
yazdirilir. (pg/dl) cinsinden galismak igin sonucun 1,7 ile garpilmasi
gereklidir.

BEKLENEN DEGERLER®
18 - 72 pmol/l (31 - 123 pg/dl)

Belirtilen degerler normal bir popllasyondan elde edilmis olup, yalnizca
kilavuz gorevi gérmesi amaclanmistir. Her Laboratuvarin bu arahgi
dogrulamasi veya hizmet ettigi populasyon igin bir referans aralidi elde
etmesi onerilir.

SPESIFIK PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Hassasiyet®

CLSI o6nerilerine dayanarak hassasiyet tahminleri, galisma igcinde %5'ten
azdir ve toplam hassasiyet %5'ten azdir. Ticari olarak piyasada mevcut
olan kontrollerin iki seviyesi (42,4 umol/l ve 192 umol/l), her calisma basina
iki replikat kullanilarak ve glinde iki test galismasi tamamlanarak 20 gunlik

bir siiregte degerlendirilmistir (N=80 numune).

N= 80 islem iginde Toplam
Ortalama (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

Yontem Kargilagtirmasi’

Bu Beckman Coulter amonyak yonteminin (Yontem 1), énemli 6l¢lde
esdeger bir predikat testiyle (Yontem 2) karsilastirmasi, CLSI EP09-A2
dogrultusunda 79 hasta numunesi kullanilarak ¢ahligiimistir. Ortaya gikan
veriler agagidaki gibidir:

Korelasyon Katsayisi: r=0,999
Regresyon denklemi: Yoéntem 1 =1,00x - 2,5
Hasta araligi: 27 - 608 pmol/l

Saptama Alt Limiti®
Alt saptama limiti asagidaki formdl kullanilarak belirlenmistir:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = Bosluk Limiti

SDWR = Bir diisiik diizeyli numunenin Calisma Igi standart sapmasi
Onerildigi gibi calisildiginda, alt saptama limiti 7,1 umol/I'dir.
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SEMBOLLER
Sadece Regeteyle Kullanilir
in Vitro Tanisal Tibbi Cihaz
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
Parti Kodu/Lot Numarasi
Katalog Numarasi
Kullanim Talimatlarina Basvurun
REAG Reaktif
Standart
i Sicaklik Sinirlamasi
b Son Kullanma / Gegerlilik Tarihi
d Uretici
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