MEDICA ce

REF 10227-4 4x20mL /10 mL

LiPAZ (LIP)
Kamalarin her biri, kullanilabilir hacimlerde 20 mL R1 reaktifi ve 10 mL R2 reaktifi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA® LIP reaktifi, MEDICA “EasyRA Klinik Kimya Analizérii” kullanilarak insan serumunda veya plazmasinda (antikoagiilan olarak lityum
heparinle) kantitatif lipaz tayinine yoneliktir.

Yalnizca in vitro diyagnostik kullanim amaglhidir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA
Lipaz, uzun zincirli yag asitlerinin gliserol esterlerini hidrolize eden enzimler grubu olarak tanimlanir. Serum ve diger sivilarda lipaz aktivitesi 6l¢timii,
pankreas ile iliskili kosullar1 degerlendirmek iizere kullanilir."

PROSEDURUN PRENSIBI

Kromojenik lipaz substrati 1, 2-o-dilauril-rac-glisero-3-glutarik asit-(6-metilresorufin) esteri, lipazin katalitik etkisiyle ayrilarak 1, 2-o-dilauril-rac-gliserol
ve kararsiz bir ara {irlin olan glutarik asit-(6-metilresorufin) esteri olusturur. Bu da alkalin ¢6zeltisinde kendiliginden bozunarak glutarik asit ve
metilresorufini olusturur. Ornekteki lipaz aktivitesi reaksiyondaki metilresorufin iiretimiyle orantilidir ve spektrofotometrik olarak belirlenebilir. '

1, 2-o-dilauril-rac-glisero-3-glutarik  Lipaz 1, 2-o-dilauril-rac-gliserol +
asit-(6-metilresorufin)-ester ———— glutarik asit-(6-metilresorufin)-ester
1, 2-o-dilauril-rac-gliserol + Kendiliginden ~ glutarik asit + metilresorufin
glutarik asit-(6-metilresorufin)-ester ——»
Bozunma
REAKTIFLER
Lipaz Reaktifi (R1): Tampon
TAPS @ 100 mmol/L
Sodyum hidroksit 40 mmol/L
Sodyum deoksikolat 34 mmol/L
Sodyum azid 7,7 mmol/L
Lipaz Reaktifi (R2): Substrat
(+)-Tartarik asit 9,5 mmol/L
Sodyum hidroksit 19 mmol/L
Kolipaz 460 IU/mL
2-Propanol 0,65 mol/L
DGGMR ® 0,4 mmol/L

Kisa Adlar:  (a) = N-Tris(hidroksimetil)metil-3-aminopropanestlfonik asit
(b) = 1, 2-o-dilauril-rac-glisero-3-glutarik asit-(6-metilresorufin) ester

Onlemler

1. Herhangi bir laboratuvar reaktifiyle islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalarina uyulmahdir (CLS/, GP17-A2).

2. Reaktifler, kursun ve bakir tesisatla reaksiyona girerek son derece patlayici metal azidleri olusturabilecek %0,1'den az sodyum azid igerir. Risk, tehlike
ve giivenlik bilgileri i¢in Giivenlik Veri Dosyasi'na bagvurun.

3. Her diyagnostik test prosediiriinde oldugu gibi, sonuglar yorumlanirken tiim diger test sonuglari ve hastanin klinik durumu da dikkate alinmalidir.

4. Yikanmus kiivetleri kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, DEPOLAMA VE STABILITE TALIMATLARI

Reaktif tedarik edildigi haliyle kullanima hazirdir. Acilmamus reaktif 2 — 8°C'de saklandig: takdirde etiket iizerinde listelenen son kullanma tarihine kadar
stabildir. Bulanik veya bulutlu olmast halinde reaktifi kullanmayin.

ORNEK ALINMASI VE SAKLAMA/STABILITE
Berrak ve hemolize ugramamis serum veya plazma kullanilmalidir. Plazma toplama i¢in Lityum Heparin kapl tiipler kullanilabilir. Lipaz, 2 — 8°C'de 5
giin veya 20 — 25°C' de 24 saat stabildir.
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PROSEDUR
Tedarik Edilen Materyaller
Medica Lipaz Reaktifi Kamasi, REF 10227

Gerekli ek materyaller

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Kimya/Elektrolitler — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC Kimya/Elektrolitler — Dizey B, REF 10794
Medica Kesinlik Testi Boya Kamasi, REF 10764

Medica Temizleyici Kama — Kimya ve ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleyici Kama — Kimya, REF 10661

Medica Wash1 Kamasi, REF 10680

"Wash1 Kamasi, EasyRA analizériinde lipaz ile diger tayinler arasindaki enterferanslar nedeniyle gereklidir. Gerektiginde EasyRA analizor, yikama
dongiisiinii otomatik olarak ¢aligtirir.

Kullamim Talimatlar:

Reaktif tedarik edildigi haliyle kullanima hazirdir. Reaktifi, reaktif alaninda bulunan EasyRA analizor reaktif tepsisine yerlestirin. Basliklar1 yalnizca, bir
caligma listesi ¢alistirmak igin gerekli oldugunda ¢ikarm. Kullanilmadigi zamanlarda reaktifi baslhigini sikica kapatarak tutun. Bu sekilde kullanildiginda
reaktif EasyRA Analizoriin sogutulan reaktif alaninda, reaktif kamasindaki RFID ¢ipinde programlanmig sayida giin boyunca stabildir (maksimum 60 giin).

Not: Bashklar ¢cikardiktan ve kamayi analizore yerlestirdikten sonra kama boyunlarimin i¢ kismim kopiik agisindan kontrol edin. Kopiik varsa,
testi gergeklestirmeden once bir pamuklu ¢ubuk veya tek kullanimlik pipet ile koptigii alin. R1 ve R2 i¢in ayr1 pamuklu ¢ubuklar veya tek kullanimlik
pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Tayinin kalibrasyonu icin Medica EasyCal Chemistry Kalibratér (REF 10651) 6nerilir. Kalibrasyon araligi (maksimum 14 giin) reaktif kamasimimn
iizerindeki RFID ¢ipinden programlanir. Reaktif lotu numarasinda degisiklik oldugunda veya kalite kontrol degerlerinde bir kayma olursa yeniden
kalibrasyon gerekir.

Kalite Kontrolii

Her hasta testi yapilirken ve her reaktif lotu degisiminde, giinliik olarak tayinle birlikte iki diizeyde insan serumu bazli kontrol (normal ve anormal)
caligtirilmasi onerilir. Kontrol materyali tayininde uygun deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasina, cihaz arizasina veya prosediir hatalarina
isaret edebilir. Laboratuvar, kalite kontrol materyallerini kullanirken yerel, eyalet ve federal diizeydeki kalite kontrol esaslarina uymalidir.

Sonuglar
Tayinin tamamlanmasindan sonra EasyRA Analizor, diizeltilmis bilinmeyen numunenin absorbansindaki dakikalik degisimin, diizeltilmis kalibrator
absorbansindaki dakikalik degisime oranini kalibrator degeri ile ¢arparak LIP konsantrasyonunu hesaplar.

. _ (AAMiny - AAMinB|k)550 - (AAMin - AAMiInB|k )700
Lipaz (UL) = (AAMinc - AAMinB|k)550 - (AAMinc - AAMINB|k)700 xCalValue

Burada AA/Minu ve AA/Minc degerleri sirasiyla bilinmeyenin ve kalibratoriin dakika bagina absorbans oranlarindaki degisim, AA/Mingik degeri reaktif
bosunun absorbansindaki degisim ve “Cal Value” degeri de kalibratordeki lipaz konsantrasyonudur (U/L).

Beklenen Degerler?
Yetiskinler: 10-150 U/L

Bu degerler kilavuz niteligindedir. Cihazlar, laboratuvarlar ve popiilasyonlar arasinda farkliliklar oldugundan, her laboratuvarin kendi beklenen deger
araligini belirlemesi Onerilir.

Prosediirle ilgili Simrlamalar (6rn., numune, tayin arahgmn iizerindeyse)
Yalnizca hemolize ugramis serum veya plazma numuneleri kullanilmalidir.

EasyRA Analizor 500 U/L tizerindeki her sonucu Dogrusallik Yiiksek “LH” olarak isaretler. Operator “Yeniden Calistir” simgesini segerse, numune
hacminin yarist (1/2) kullanilarak numune yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari, kii¢iik numune hacmi kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir.
Bu, LIP testinin rapor edilebilir araligin1 etkili bir sekilde 1000 U/L'ye genisletir.

PERFORMANS OZELLIKLER]®

Rapor Edilebilir Arahk
Rapor edilebilir aralik 6 ila 500 U/L'dir. Numunenin yaris1 kullanildiginda genisletilmis aralik 6 ila 1000 U/L olur (1:1 seyreltme).
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Yanhshk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Easy Analizoér'de LIP igin Medica reaktifi (y) ile benzer bir LIP reaktifinin (x) Hitachi® 911 Analizér'deki’ performansinin karsilagtirmasindan elde
edilen serum verileri asagidaki tabloda listelenmektedir. Asagida gosterilen veriler, Hitachi® 911 Analizor'de elde edilen iki kopya serum degerinin
ortalamasina karsilik EasyRA Analizor'de elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune Sayis1 69 Numune Aralig1 18 ila 478 U/L
Egim 1.0109 y Kesisimi -0.0678
Korelasyon Katsayisi 0.9997 Regresyon Denklemi 1,0109°X — 0,0678

Asagidaki veriler, EasyRA Analizor'de elde edilen iki kopya serum degerinin ortalamasina kargilik EasyRA Analizor'de elde edilen tekli plazma
tayinlerini (y) temsil etmektedir.

Numune Sayisi 54 Numune Araligi 16 ila 488 U/L
Egim 0.9874 y Kesisimi 1.0049
Korelasyon 0.9996 Regresyon Denklemi 0,9874°X + 1,0049

* Hitachi markasi Kabushiki Kaisha Hitachi Seisakusho DBA Hitach, Ltd. CORPORATION JAPAN 6-6, Marunouchi 1-chome, Chiyoda-ku Tokyo JAPAN 100-8220 i¢in
tescilli bir ticari markadur.

Hatah Ol¢iim (CLSI, EP5-A2)

Ug diizey QC materyalinin her birinin iki kopya halinde él¢iimleri 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma ici kesinlik hem
de toplam kesinlik belirlenmistir.

Caligsma i¢i hatal1 6l¢iim:

QC Diizeyi Cahsma ici SD Cahsma ici CV
U/L U/L %

275.8 3.0 1.1

81.5 1.2 14

39.5 1.1 2.8

Toplam Hatal Olgiim:

QC Diizeyi Toplam Hatal Ol¢iim SD  Toplam Hatali Ol¢iim CV
U/L U/L %

275.8 6.7 2.4

81.5 2.7 3.3

39.5 1.5 3.8

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
6 ila 500 U/L arasinda dogrusaldir (Y = 0,9926*X + 1,3280 dogrusal regresyonuna dayanarak).

Bos Limiti (LOB): 1,5UL  (CLSI, EP17-A)
Saptanabilirlik Limiti (LOD): ~ 3,7U/LL  (CLSI, EP17-A)
Miktar Tayini Limiti (LOQ): 56 UL (CLSI, EP17-A)

Enterferans Olusturan Maddeler (CLSI, EP-7A)

%10'dan az enterferans “anlaml1 enterferans yok™ olarak siniflandirilmistir.

100 mg/dL hemoglobin diizeylerine kadar anlamli enterferans saptanmamigtir.

32 mg/dL total bilirubin diizeylerine kadar anlamli enterferans saptanmamistir.

32 mg/dL direkt bilirubin diizeylerine kadar anlamli enterferans saptanmamustir.

1517 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar anlamli enterferans saptanmamustir (Intralipid* kullanimryla).

*[ntralipid markast Pharmacia AB, Clayton, NC'nin tescilli ticari markasidur. .
Young, klinik kimya testleriyle enterferansa giren ilaglarin ve diger maddelerin bir listesini saglamaktadir.*?
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EasyRA Tayin Parametreleri (LIP)

Birincil Dalga Boyu (nm)

Ikincil Dalga Boyu (nm)
Reaksiyon Tiru

Reaksiyon Yoni

Reaktif Bosu

Numune Bosu

Maks. birinci aralik Abs. degisim
Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon aralig1 (maksimum)
Cihaz Gizerinde reaktif stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)
Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalik Haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktori
Dogrusallik

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

550
700
Kinetik
Artis
Evet
Hayir
Yok

9,4 dak.

14 glin
60 gun

3.0
40
200
100
1
uU/L

1:1 (6l¢iim araligim1 genisletmek igin)
6 ila 500 U/L
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