MEDICA ce

REF 10213-4 4x24 mL

TOPLAM PROTEIN (TP)
Her bir ve¢ 24 mL kullanilabilir reaktif hacmi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA® TP reaktifi, klinik laboratuarlarda MEDICA “EasyRA Clinical Chemistry Analyzer” cihazini kullanarak insan serumu veya
plazmasindaki (antikoagilan olarak lityum heparin ile) toplam proteinin kantitatif dlgim igindir.

Yalnizca in vitro teghis amagli kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA" 2.3

insan plazmasinda serum proteini temel olarak toplam proteinin %50 ila 60’ini olusturan albiiminden olusur, kalan protein ise a1-, 42-,
a- ve a-globulinlerden meydana gelmektedir. Toplam protein (TP) konsantrasyonu kan ile dokular arasindaki suyun dogal dengesi ve
degisimini saglamada énemli bir rol oynar. Dustk bir serum protein konsantrasyonu, yetersiz emilim, sentez bozuklugu ya da
kanamalar veya bébrek ya da karaciger bozukluklarinda goriilen ve hipoproteinemiye neden olabilen asiri katabolizmaya bagl protein
kayiplarindan kaynaklanabilir. Hiper immiinoglobulinemi (6rn., multipl miyelom ve enfeksiyon) ya da dehidrasyon durumunda
hiperproteinemi olusabilir.

PROSEDURUN ILKELERI
Serum protein dlgimundn miktar tayini yéntemi bilre reaksiyonu ile yapilir, alkalin ¢dzeltideki bakir iyonlari renkli bir kompleks
olugturmak tizere bilesiklerle (bir karbon atomuna bagli iki ya da daha fazla amid ya da peptit badi igeren) reaksiyona girer.*

Alkali pH
Serum Proteinleri + Cu™ —————— Mor renkli kompleks

Mor renkli kompleks, 550 nm’de bosluk dalga boyu olarak 700 nm ile spektrofotometrik olarak 6lgilir. Kompleksin yogunlugu dogrudan
genis bir dogrusal aralikta yer alan protein konsantrasyonu ile orantilidir.>

REAKTIF
Bakir Silfat, pentahidrat 0,3 g/dL
Sodyum Hidroksit 0,8 g/dL

Koruyucu olarak Potasyum lyodur,
potasyum sodyum tartratve sodyum azit.

Onlemler

1. Her tiirli laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Sodyum Hidroksit agindiricidir ve yanmaya neden olur. Reaktifleri agizla pipetlemeyin. Yutulmasi durumunda hemen tibbi yardima
basvurun. Cilt ve gozlerle temasindan kaginin. Goézle temas etmesi durumunda, derhal bol suyla yikayin ve tibbi yardima
basvurun. Temas etmesi durumunda cildi en az 15 dakika yikayin.

3. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit igermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve giivenlik bilgileri igcin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

4. Her teshis amacli test prosediru gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu géz éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

5.  Yikanmis klvetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 4°-25°C sicaklikta saklandiginda etiket tGizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif giin sonunda alinip gece boyunca 18°-25°C’de saklanirsa, Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki sogutuculu
reaktif alaninda reaktif veci Ustliindeki RFID yongasinda programlanan guin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol
degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE? ©

Temiz, hemolize olmamig serum veya plazma kullaniimahdir. Plazma numunesi almak i¢in lityum heparin ile kaph tupler kullanilabilir.
Serum TP 2 — 8°C’de 7 giin ve -20°C’de 2 ay slreyle stabildir.
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica TP Reaktif Veci, REF 10213

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

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

Medica Temizleme Vegi — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Vegi — Kimya, REF 10661

Medica Anti-Evaporasyon Bagliklari, REF 10745

Kullanim Talimatlari

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer icinde reaktif alanina yerlestirilmis reaktif tepsisine
koyun. Gin sonunda ¢ikarildiginda ve ilk kez agildiktan sonra 18°-25°C’de (kapakli) saklandiginda agilmig reaktif, Medica EasyRA
Chemistry Analyzer'in sogutmali reaktif alaninda yerlesik olarak reaktif vegi Gistiindeki RFID yongasinda programlanmig olan guin sayisi
kadar (maksimum 60 giin) stabildir.

Not: Kapag actiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boynunun ig tarafinda kopuik olup olmadigini kontrol edin. Képik
varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpugu temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry (REF 10651) 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 60 giin), reaktif
vegci Ustindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde hasta testinin yapildigi her giin ve her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanl kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasli ya da prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer diizeltiimis bilinmeyen numune absorbansinin diizeltiimis kalibrator
absorbansina oraninin kalibratér degeriyle carpimindan toplam protein (TP) konsantrasyonunu hesaplar.

[(Ay - Agik)550 ~(Ay —Agik)700!
TP (g/dl) = U _"Blk’550 *U " BIkT700° , cavalue

[(Ac —ABik)s50 ~ (Ac ~ABIk 700!

Burada, Au ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratériin absorbans degerleridir; Asik reaktif kdriinin absorbansidir; “Cal Value” ise
kalibratérdeki Toplam Protein (TP) konsantrasyonudur (g/dL).

Beklenen Degerler’
Serumdaki TP i¢in referans araligi asagidaki gibidir:

Normal: 6,3-8,3 g/dL
Bu degerler kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuvarin kendi
normal deger araligini olusturmasi énerilir.

Prosediir Sinirlar (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)

EasyRA Analyzer, 10 g/dL Ustiindeki tim sonuglari Yuksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operatér tarafindan “Yeniden galistir”
simgesi secilmigse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiigik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, TP testinin rapor edilebilir araligini 20 g/dL’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI8

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 0,1 ile 10 g/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildidinda uzatilmis aralik 0,1 ila 20 g/dL'dir (1:1 seyreltme).
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Yanlighk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

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

Numune Sayisi 46 Numune Arahgi 0,5ila 8,4 g/dL
Egim 1,04 y Keseni -0,02
Korelasyon Katsayisi 0,9925 Regresyon Denklemi Y =1,04*X — 0,02Asagidaki tabloda EasyRA

Analyzer'daki Toplam Protein icin Medica reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve lityum heparinize plazma (y) numunelerinin
karsilagtirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Numune Sayisi 62 Numune Araligi 0,5ila 8,6 g/dL
Egim 1,0088 y Keseni 0,0265
Korelasyon 0,9883 Regresyon Denklemi Y =1,0088*X — 0,0265

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

Muglakhk (CLSI, EP5-A2)
Calisma ici hassasiyet: Bes glin boyunca, piyasadan temin edilebilir insan serum tabanli KK maddesinin her birinin 5 kopyasi test
edilmistir.

KK Diizeyi Calisma l¢i SD Calisma lgi CV
g/dL g/dL %

5,9 0,05 0,8

4,6 0,05 1,1

4,3 0,05 1,2

Toplam Muglaklik: KK maddesinin ¢ duizeyinin her birinin iki kopya dlgimu 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir.

KK Diizeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhk CV
g/dL g/dL %

6,0 0,09 1,4

4,7 0,07 1,4

4.1 0,18 4,3

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,004*X + 0,025 denklemine bagli olarak 0,1 ila 10 g/dL arasinda dogrusaldir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

300 mg/dL hemoglobine kadar belirgin bir etkilesim goriilmemistir. Hemolize numuneler kullanmayin.

20 mg/dL toplam bilirubine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

300 mg/dL trigliserite kadar belirgin bir etkilesim gortilmemistir. Lipemik numuneler kullanmayin. Lipemik numunelerin analiz edilmesi
gerekiyorsa, numunedeki trigliseritleri temizlemek icin bir santrifijj ile birlikte lipit temizleyici bir ajan kullanin.

Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.®10
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (TP)

Birincil Dalgaboyu (nm)
Ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi
Reaksiyon Yonu
Reaktif Kéri

Kér Numune
Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon aralgi (maksimum)

Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)

Seyreltici hacmi (ul)

Reaktif hacmi (ul)

Ondalik Haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktori
Dogrusalhk

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

550
700

Son nokta (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon igin)

Yok

5,2 dakika
60 gun
60 gun

3,0
20
150
1
g/dL

1:1 (6lgim araligini uzatmak igin)
0,1ila 10 g/dL

Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, The Netherlands
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