MEDICA ce

REF 10225-4 4x 29 mL/8 mL

MIKROALBUMIN (LALB)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL R1 reaktifi ve 8 mL R2 reaktifi igerir.

Kullanim Amaci
EasyRA pALB reaktifi, klinik laboratuarlarda Medica EasyRA Chemistry Analyzer cihazini kullanarak insan idrarindaki mikroalbGminin
kantitatif tayini icindir. Immuinolojik testleri kullanan mikroalblimin 6lglimleri, bobrek hastaliklarinin teshisine yardimci olur.

Yalnizca in vitro teshis amagl kullanim igindir.

Ozet ve Agiklama

Diislik konsantrasyonda proteinler, normalde saglikl bireylerin idrarlarina atilir. Atilan proteinler, biyuk bir kismi rinifer tubullerden ve
glomerullerden filtrelenen mukoproteinlerdir. 50.000 molekuler agirliga sahip bir protein olan Albimin, kolaylikla filtrelenip idrara
(mikroalblminiri) atiimaz. (2 Bu da idrara albiimin atimini, baglangig asamasindaki glomertiler hastaliginin yararl bir gdstergesi
haline getirir.

Mikroalblmindri, agik nefropatinin yoklugunda albdminin idrar yoluyla atilmasinda artisla ayirt edilir.®4 Mikroalbtimin, Tip 1 Diyabet
Hastalarinda yaklagmakta olan nefropatinin ve 6lim riskinin giigli bir gostergesi olarak kabul edilir.® Diyabet hastaligi bu asamada
saglam bir sekilde kontrol altina alinirsa bébrek hasari geri alinabilecegi icin, mikroalbumintrinin erken teshisi diyabet hastalarinin
tedavi programlari icin faydal olabilir.

Albumin élguimdi igin geleneksel olarak kullanilan yéntemlerin gogu, mikroalbldmin élgimi icin gereken hassasiyet ve kesinlikten uzaktir.
Bu Mikroalblmin ydntemi, dogru Uriner mikroalblmin 6lgimu igin gerekli duyarlihgi saglayan bir immunoturbidimetrik bicimi kullanir.

PROSEDURUN ilkeleri

Bir numune anti-insan alblimin keci antiserumuyla karistirildiginda, antijen-antikor tepkimesi nedeniyle aglitinasyon meydana gelir.
Bulaniklik 340 nm ve 700 nm’de 6lgllir ve numunedeki albumin nicel olarak belirlenir. Bilinmeyen numunelerde HALB konsantrasyonu,
Yuva Egrisi sabitleme rutini kullanilarak kalibrasyon egrisinden alinir.

REAKTIFLER

HALB Reaktifi (R1):

Tampon Reaktifi, pH 7,6

Tris (hidroksimetil) aminometan <100 mM
Koruyucu <0,06%

HALB Reaktifi (R2):
Antiserum Reaktifi, pH 7.6

Anti-insan albumin, kegi antiserumu <20%
Tris (hidroksimetil) aminometan <100 mM
Koruyucu <0,06%
Onlemler

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

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

3 Her teshis amagcli test proseduiru gibi, sonuglar diger tium test sonugclari ile hastanin klinik durumu g6z éninde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4 Yikanmis kuvetler kullanmayin.

Reaktif igleme, saklama ve stabilitesi ile ilgili talimatlar

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2 - 8°C sicaklikta saklandiginda etiket (izerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi tstiindeki RFID
mikrodevresinde programlanmis giin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen mikroalbimin kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi
kullanmayin.
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Numune alma ve saklama / stabilite

Numune, yeni alinmis veya 24 saatlik idrar olmalidir. idrar numuneleri sogutucuda saklanmalidir (2° - 8°C). Miktar tayinleri 14 saat
icinde tamamlanmazlarsa, serum 2° - 8°C’de 2 haftaya kadar saklanabilir. Numuneler belirsiz veya bulaniksa, analizden 6nce 5 dakika
sureyle yaklasik 3300 dev./dk.'da santrifiljlenmelidir. Numune alma, isleme ve saklama hakkinda daha fazla talimat igcin NCCLS H18-
A’ya bakin. Donmug numuneler kullanmayin.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler

Medica pALB Reaktif Veci, REF 10225

Gerekli ek maddeler

Medica PHALB Cok Kalibratorlii Set, 6 Kalibrator: Yaklasik degerler: (0; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 30,0) REF 10656
Bio-RAD Liquichek™ idrar Kimya Kontrolii, Diizey 1 ve 2 ya da diger idrar Kimya Kontrolleri

Medica Hassas Test Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya ve ISE, REF 10660 veya

Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi agin ve reaktifi Medica EasyRA Chemistry Analyzer iginde reaktif alana yerlestirilmis
reaktif tepsisine koyun. Acilmig reaktif, EasyRA Analyzer'in sogutmali reaktif alaninda yerlesik olarak reaktif vegi Gstindeki RFID
yongasinda programlanmig olan glin sayisi kadar (maksimum 31 glin) stabildir.

Not: Kapaklar agtiktan ve ve¢i analizére yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda képiik olup olmadigini kontrol edin.
Kdpuk varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu cubuk veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpudl temizleyin. R1 ve R2 icin ayri
cubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Not: uALB reaktifini iceren tiim kullanilmis kiivetler, her calisma listesinden sonra atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir. Nadir
durumlarda pALB testinde kullanilan kivetin absorbansi, kullaniimamis kivetinkine benzer bir absorbans okumasina yaklasir.

Kalibrasyon

Medica pALB Cok Kalibratérli Set, REF 10656, miktar tayininin kalibrasyonu igin gereklidir. Cok noktali kalibrasyon araligi (maksimum
31 gln), reaktif vegi Ustindeki RFID mikrodevresinde programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite
kontrol degerlerinde bir kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir. pALB Kalibrator setinin yaklasik degerleri 0; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0;
30,0 mg/dL (gercek degerler igin bkz. Kalibrator Kiti ek sayfasi).

Kalite Kontrol

Miktar tayininde gunlik, hasta testi uygunlandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasli ya da prosedir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve boélgesel kalite
kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayininin tamamlanmasindan sonra, Medica EasyRA Chemistry Analyzer her numunenin pALB konsantrasyonunu hesaplar.
Konsantrasyon, mil gibi uygun bir matematik modeli kullanilarak ¢ok noktali kalibrasyon egrisinden elde edilir.

Beklenen Degerler
Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nlfus arasinda farkhliklar olugsacagi i¢in her laboratuvarin kendi beklenen deger araligini
olusturmasi onerilir.

Mikroalbimin igin beklenen deger: 30-300 mg/24 saat®. Rastgele idrar numunelerinin Mikroalbiimin konsantrasyonlari,
alblimin/kreatinin orani olarak ifade edilmelidir®.

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

Medica EasyRA Chemistry Analyzer, 30 mg/dL stiindeki tim sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Dogrusalligin tst
sinirini agan numuneler, seyreltiimeli ve tekrarlanmalidir. Operator tarafindan "Yeniden galistir" simgesi segilmisse, numune, numune
hacminin onda birinin (1/10) otomatik olarak seyreltiimesiyle yeniden test edilebilir. Donanim, azalan numune hacminin yerine otomatik
olarak salin sollisyonu koyar. Yeniden test sonuglari daha kiigiik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu
nedenle, 30 - 300 mg/dL (uzatilmis aralik) yALB araligindaki numuneler icin EasyRA, numunenin 1:10 oraninda seyreltiimesini hesaba
katarak “Dogru Degeri” saglayacaktir. Bu, HALB testinin rapor edilebilir araligini verimli bir sekilde 300 yALB’ye kadar uzatir.

Prozon (hook etkisi)

Hook etkisi, 400 mg/dL Uzerinde g6ézlemlenmistir. idrar numunelerinin, alternatif bir yéntem kullanilarak yiiksek diizeylerde protein igin
O6nceden gdsterilmesi 6nerilir. Son derece ylksek protein diizeylerine sahip numunelerde, mikroalbiimin igin miktar tayini
yaptimamahdir.
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PERFORMANS OZELLIKLERI 7

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik: 0,5 - 30 mg/dL.
Numunenin 1/10’u kullanildiginda uzatilmig aralik 0,5 - 300 mg/dL’dir (1:10 seyreltme).

Yanhsglik / Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Medica pALB Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer
Pointe Scientific LJALB reaktifinin (x) performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler,
Roche COBAS MIRA Analyzer'da elde edilen 2 kopya degerin ortalamasina karsin Medica EasyRA Chemistry Analyzer'da elde edilen
tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 91 Numune Araligi 0,62 ila 28,72 mg/dL
Egim 1,0081 y Keseni 0,0117
Korelasyon Katsayisi 0,9974 Regresyon Denklemi Y =1,0081*X + 0,0117

Tekrarlanabilirlik (CLSI, EP5-A2)
QC materyalinin her diizeyinin iki kopya 6l¢imU 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Hem toplam hem de galisma ici muglaklik
bu verilerle hesaplanmigtir.

Calisma i¢i tekrarlanabilirlik:

QC Diizeyi Galisma igi SD Galigma Igi CV
mg/dL mg/dL %

0,86 0,02 2,56

5,36 0,061 1,14

22,96 0,483 2,10

Toplam Tekrarlanabilirlik:

QC Duzeyi Toplam Muglaklik SD Toplam Muglaklik CV
mg/dL mg/dL %

0,86 0,032 3,79

5,36 0,167 3,11

22,96 0,940 4,09

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
0,5 ile 30 mg/dL arasinda dogrusaldir , dogrusal regresyon Y = 0,9830*X + 0,0629 denklemine bagli olarak. Dogrusal aralik 300 mg/dL
Uizerine uzatilabilir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (NCCLS, EP7-A)
Degerde %10’un altindaki degisim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanir.

Madde 10 mg/dL'de pALB 1,0 mg/dL'de pALB

Su degerlere kadar Belirgin Etkilesim Bulunmamaktadir:

Hemoglobin 100 mg/dL 100 mg/dL
Bilirubin 23,6 mg/dL 23,6 mg/dL
Askorbik Asit 250 mg/dL 250 mg/dL
Glikoz 560 mg/dL 560 mg/dL
Kalsiyum 200 mg/dL 200 mg/dL
Kreatinin 800 mg/dL 800 mg/dL
Ure 10 g/dL 10 g/dL
Urik Asit 150 mg/dL 150 mg/dL
Aseton 350 mg/dL 350 mg/dL
Urobilinojen 50 mg/dL 50 mg/dL
Kappa Hafif Zincir 50 mg/dL 50 mg/dL
Lambda Hafif Zincir 50 mg/dL 50 mg/dL
Furosemid 800 pg/mL 800 pg/mL
Triklorotiazit 50 pg/mL 50 pg/mL
Asetaminofen 0,5 mg/mL 0,5 mg/mL
ibuprofen 5 mg/mL 5 mg/mL
Glibenklamid 30 pg/mL 30 pg/mL
Metformin HCI 8 png/mL 8 pg/mL
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Not:
Yukarida belirtilen maddelere ek olarak, diger bilesikler/ilaglar EasyRA'da idrar yALB tahlilinde etkilesime girebilir.
“Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests”, D.S. Young, AACC Press, 5. veya sonraki basimina danisin.
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (LALB)

Birincil Dalgaboyu (nm) 340

ikincil Dalgaboyu (nm) 700

Reaksiyon Tipi TIA — Turbidimetrik Bagisiklik Deneyi
Reaksiyon Y6nu Artis

Reaktif Kori Yok

Kor Numune Var

Reaksiyon Siiresi (inkiibasyon Dénemi) 9,6 dakika
Reaksiyon Sicakligi 37°C
Kalibrasyon aralgi (maksimum) 31 gin
Kullanilacak olan reaktifin stabilitesi 31 gin
Idrarindaki

Numune hacmi (pl) 15

Reaktif hacmi R1 (ul) 150

Reaktif hacmi R2 (ul) 40

Ondalik Haneler

(varsayilan degerler) 2

Birimler (varsayilan deg@erler) mg/dL
Dogrusalhk 0,5 ila 30 mg/dL

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Prinsessegracht 20
Bedford, MA 01730-1413 USA 2514 AP The Hague, The Netherlands
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