MEDICA ce

REF 10208-4 4 x 39 mL

URIK ASIT (URIC)
Her bir ve¢ 39 mL kullanylabilir reaktif hacmi icerir.

KULLANYM AMACI

EasyRA URIC reaktifi, MEDICA “EasyRA® Clinical Analyzer” cihazyny kullanarak insan serumu ve plazmasindaki rik asitin (URIC)
kantitatif tayini igindir. Urik Asit olciimleri, bobrek yetmezlidi, gut, I6semi, sedef hastalydy, aclyk ve dider atyk durumlary gibi cepitli
bobrek hastalyklarynyn ve metabolik bozukluklaryn ve sitotoksik ilaglar alan hastalaryn tephis ve tedavisinde kullanylyr.

Yalnyzca in vitro tephis amacly kullanym igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE ACIKLAMA

Nukleik asit bozunma sureci ksantin ve Urik asit olusturmak Uzere ksantin oksidaz ile reaksiyona giren hipoksantin olusturur. Yuksek
serum Urik Asit (URIC) diizeyleri gut teshisinde olup, ayrica kronik hemolitik anemi ve limfo-proliferatif bozukluklarla iliskilendirilir.
Ayrica bobrek fonksiyonu bozuklugu da Urik asit diizeylerinde bir artisa neden olur. Onceki (irik asit miktar tayini yontemi fosfotungstik
asidin urik asit ile, olgtlebilen mavi bir komplekse? indirgenmesini temel almaktaydi. Bu yontemin, serumdaki diger indirgeyici ajanlarin
varli§i nedeniyle spesifik olmadidi kanitlanmistir. Fossati ve ekibinin® proseduirti trik asitten hidrojen peroksit Uretmek igin Urikaz
kullanmaktadir. Hidrojen peroksit daha sonra fenolik bilesik olan 3, 5-dikloro-2-hidroksibenzen sulfonat (DHBS) ile reaksiyona girerek
520 nm’de spektrofotometrik olarak élgilebilen kirmizi bir boya Uretir.

PROSEDURUN ILKELERI
Fossati ve ekibinin® dediptiriimip prosediriinde, Urik Asit apadydaki epitlide gore allantoin ve hidrojen peroksit tiretmek igin trikaz ile
ekside edilir.

Urikaz
Urik Asit + O, + 2H,0 —— > Allantoin +CO, + H,0,

Oksitlenen her mol Urik asit icin bir mol hidrojen peroksit (H,0,) Uretilir. Daha sonra H,0,, yaban turpu peroksidazi varliginda kirmizi
renkli bir quinonedmine boyasi uretmek tzere 3,5-dikloro-2-hidroksibenzen sulfonat (DHBS) ve 4-aminoantipirim (4-AAP) ile reaksiyona
girer.

Yaban Turpu
Peroksidazi
2H202 + DHBS + 4-AAP ——— quinoneimine boyasi (Kirmizi) + 4 Hz20

520 nm’deki maksimum absorbansta kyrmyzy rengin yodunludu numunedeki Urik Asit konsantrasyonu ile dodru orantylydyr.

REAKTIFLER

DHBS 1,8 mmol/L
4-Aminoantipirin 0,5 mmol/L
Yaban Turpu Peroksidazy > 3500 U/L
Urikaz (Candida utilis) 2200 U/L

Dengeleyiciler ve Koruyucular

ONLEMLER

1. Her turlt laboratuvar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuvar guvenlik uygulamalary izlenmelidir. (NCCLS, GP17-A2).

2. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kurgun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guvenlik bilgileri icin Madde Giivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

3. Her tephis amacly test prosedurii gibi, sonuglar dider tim test sonuglary ile hastanyn klinik durumu géz 6niinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

4. Yykanmyp kuvetler kullanmayyn.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE iLGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Acilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi Ustliindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayisiI kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.
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NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE
Temiz, hemolize olmamis serum veya plazma kullaniimahdir. Serum URIC, 18°-25°C’de 2-3 giin, 2°-8°C’de 3-5 giin ve -20°C’de 6-12
ay slreyle stabildir.*

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica URIC Reaktif Veci, REF 10208

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC Chemistry®/Electrolytes — Duzey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Veg¢i — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi agin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Agilmis reaktif, EasyRA Analyzer'in sogutmali reaktif alaninda yerlesik olarak veya gikarilip ilk kez agildiktan sonra 2°-8°C’de
(kapakl) sogutulmus olarak saklandiginda reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda programlanmis olan giin sayisi kadar (maksimum 21
giin) stabildir.

Not: Kapagi actiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boynunun i¢ tarafinda képiik olup olmadigini kontrol
edin. Koplk varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kopugu temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry (REF 10651) dnerilir. Kalibrasyon aralyklary (maksimum 30 giin), reaktif
vegi Ustliindeki RFID yongasynda programlanmyptyr. Reaktif lot numarasynda bir dedipiklik oldudunda ya da kalite kontrol dederlerinde
bir kayma oldudunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her hasta testi gergeklestirildiginde ya da her reaktif lotu degisiminde gunlik olarak iki diizey insan serum tabanli
kontrol (normal ve anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif
bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedur hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanyrken yerel, genel
ve bolgesel kalite kontrol kurallaryny izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladyktan sonra, EasyRA Analyzer bilinmeyen numune absorbansyndaki dedipimin kalibratérin absorbansyndaki
dedipime oranyyla kalibratér dederinin carpymyndan oranyndan Urik Asit konsantrasyonunu hesaplar.

AA
URIC (mg/dl) = — 2920 ) cavalue

Mcesao
Burada, DAus2o bilinmeyen numunenin absorbansindaki degisim, DAcs20 ise kalibratoriin absorbansindaki degisimdir.

Beklenen Dederler?
Serumdaki URIC igin referans aralydy apadydaki gibidir:

Erkek: 3,5-7,2 mg/dL
Kadyn: 2,6-6,0 mg/dL

Bu degerler yalnizca kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda farkliliklar olusacagi igin her
laboratuvarin kendi beklenen deger araligini olusturmasi énerilir.

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Yalnyzca hemolize olmamyp serum veya plazma numuneleri kullanylmalydyr.

EasyRA Analyzer, 12 mg/dL Ustiindeki tim sonuglary Yuksek Dodrusallyk “LH” olarak iparetler. Operator tarafyndan “Yeniden calyptyr”
simgesi secilmipse, numune, yarym (1/2) numune hacmi kullanylarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglary daha kigiik
numune hacminin kullanymyny yansytacak pekilde hesaplanyr. Bu, URIC testinin rapor edilebilir aralydyny verimli bir pekilde 24
mg/dL’ye kadar uzatyr.
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PERFORMANS OZELLIKLERI®

Rapor Edilebilir Aralyk
Rapor edilebilir aralyk 0,11 ile 12,00 mg/dL arasyndadyr. Numunenin yarysy kullanyldydynda uzatylmyp aralyk 0,11 ila 24,00 mg/dL'dir
(1:1 seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer'daki Medica Urik Asit Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer Urik Asit
reaktifinin (x) performansi ile kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS MIRA
Analyzer'da elde edilen iki kopya degerin ortalamasina karsin Medica EasyRA Chemistry Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil
etmektedir.

Numune sayisi 48 Numune Araligi 0,26 ila 11,72 mg/dL
Egim 1,0392 y Keseni -0,1944
Korelasyon Katsayisi 0,9907 Regresyon Denklemi Y =1,0392*X — 0,1944

*Cobas Mira, Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN'nin tescilli ticari markasidir.

Asagidaki tabloda eslestiriimis serum (x) ile lityum heparinize plazma (y) numunelerinin Medica URIC reaktifi kullanilarak EasyRA
Analyzer’da kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerinin ortalamasina karsi tekli
plazma tayinini ifade etmektedir.

Numune Sayisi 53 Numune Aralidi: 0,8 ila 11,93 mg/dL
Egim 1,0063 y Keseni -0,0102
Korelasyon Katsayisi 0,9973 Regresyon Denklemi: Y =1,0063*X — 0,0102

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin Ug¢ diizeyinin her birinin iki kopya 6l¢imi 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calypma ici hassasiyet:

KK Duzeyi Calypma Igi SD Calypma Igi CV
mg/dL mg/dL %

9,70 0,07 0,7

4,37 0,04 0,9

4,16 0,05 1.3

Toplam Muglaklik:

KK Duzeyi Toplam Mudlaklyk SD Toplam Mudlaklyk CV
mg/dL mg/dL %

9,70 0,23 2,4

4,37 0,19 4.4

4,16 0,18 4.4

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dodrusal regresyon Y = 1,0336*X — 0,173 denklemine badly olarak 0,11 ila 12 mg/dL arasynda dodrusaldyr.

Kor Synyry (LOB): 0,065 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Siniri (LOD): 0,11 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” peklinde synyflanmyptyr.

50 mg/dL uzerinde hemoglobine belirgin pozitif bir etkilepim vardyr. Hemolize numuneler kullanmayyn.

25 mg/dL kadar bilirubin duzeylerine kadar belirgin bir etkilepim gérilmemiptir.

Lipit temizleyici bir ajan (Lipoclear™) kullanyldydynda, 400 mg/dL trigliserit dlizeylerine kadar belirgin bir etkilepim gortlmemiptir.
50 mg/dL N-asetil-L-sistein (NAC) diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

Young, klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir.® 7
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (URIC)

Birincil Dalgaboyu (nm)

Ikincil Dalgaboyu

Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yénu

Reaktif Koru

K6r Numune

Reaksiyon Suresi

Kalibrasyon aralydy (maksimum)
Reaktif yerlepik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)

Seyreltici hacmi (ul)

Reaktif hacmi (ul)

Ondalyk Haneler

(varsayilan)

Birimler (varsayylan dederler)
Seyreltme Faktori
Dogrusalhk

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA

520

600

Son Nokta (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon igin)
Yok

10 dakika

30 glin

21 gin

4,0
20
200

2

mg/dL

1:1 (6lgum araligini uzatmak igin)
0,11 ila 12,00 mg/dL
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