MEDICA ce

REF 10228-4 4x9mL/9mL

C-REAKTIFi PROTEIN (CRP) REAKTIFi
Her bir veg, kullanilabilir @ mL R1 reaktifi ve 9 mL R2 reaktifi hacmi igerir.

KULLANIM AMACI

Medica CRP reaktifi, EasyRA Clinical Chemistry Analyzer kullanarak insan serum veya plazmasinda C-reaktif
proteininin (CRP) kantitatif in vitro tanisal tayininde kullanim amaghdir. C-reaktif proteininin 6lgimu viicut
dokusundaki hasar miktarinin degerlendirilmesine yardimci olur.

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

OZET VE AGIKLAMA"2 3

C-reaktif proteini normal bireylerin serum veya plazmasinda 0-5 mg/L diizeyleri arasinda mevcuttur. Yiksek degerler,
akut faz tepkisiyle iligkilidir ve 6lgiim yapilmasi enfeksiyon, doku yaralanmasi, inflamatuar rahatsizliklar ve ilgili
hastaliklarin saptanmasinda yardimci olabilir.

CRP degerlerindeki artislar spesifik degildir ve hastanin klinik gegmisinin tam bir degerlendirmesi yapilmadan
yorumlanmamalidir. Normal aralik igindeki CRP degerleri bir dizi farkli faktérden etkilenebilir ve daima dnceki
degerlerle karsilastiriimalidir.

PROSEDURUN iLKELERI

CRP, iki reaktifi sirali olarak kullanan tirbidimetrik bir immun testtir. Serum veya plazma numunesi, dnce sidir serum
albumin igeren bir tampon (R1) ve ardindan da CRP (R2) antikoru kapli lateks partikUllerle reakte edilir. Reaksiyon
sirasinda antikor-antijen kompleksi olusumu, 600 nm’de emilen 1s1k miktari olarak dl¢ilen bulaniklikta artisla
sonuglanir. Absorbansta artis, serum veya plazma numunesindeki CRP konsantrasyonuyla orantilidir. Standartlarin
absorbansindan standart bir egri olusturularak, numunenin CRP konsantrasyonu Yuva egrisi baglanti rutini
kullanilarak belirlenebilir.

REAKTIFLER

CRP Reaktifi (R1):

Glisin Tampon Reaktifi, 170 mM
Sodyum Klortr 100 mM
Sodyum EDTA disodyum tuz dihidrat 50 mM
Sigir Serum Albumin 1%
Sodyum Azit <0,1%

CRP Reaktifi (R2):
CRP C-reaktif protein antikoruyla kapl lateks partikller
Sodyum Azit <0.1%

ONLEMLER

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

2. Bu malzeme koruyucu olarak Sodyum Azit icerir. Agizla ve cilt veya mukoz membranlarla temastan kaginin. Cilde
temas etmesi halinde, etkilenen alani bol suyla ¢alkalayin. Gézlerle temas edilmesi veya yutulmasi durumunda derhal
tibbi yardim alin. Risk, tehlike ve glivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagli test proseduru gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu géz 6nunde
bulundurularak yorumlanmaldir.

4. Yikanmigs kuvetler kullanmayin.
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REAKTIF iISLEME, SAKLAMA ve STABILITE ILE ILGILi TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2° - 8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son
kullanma tarihine kadar stabildir. Reaktifler, analiz cihazinda kullanilmadan 6nce tamamen karistiriimali ve EasyRA
sistem sicakligiyla yaklasik 30 dakika boyunca dengelenmelidir. Bulaniksa R1 reaktifini kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA / STABILITE*

Numune, yeni alinmis serum veya plazma 6rnegi olmali ve analiz edilene kadar sogutulmus olarak (2 — 8°C)
saklanmalidir. Numuneler 2 — 8°C’de 1 haftaya kadar saklanabilir. Numunelerin test dncesinde 1 haftadan uzun sure
saklamasi gerekiyorsa, 6 aya kadar < -20°C’de dondurulabilir. Numuneler yalnizca bir kez dondurulabilir. Numune
alma, isleme ve saklama hakkinda daha fazla talimat igin CLSI H18-A’ya bakin.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler:
Medica CRP Reaktif Vegi, REF 10228-4

Gerekli Ek Maddeler

Medica EasyCal CRP Kalibrator Kiti: REF 10659

Medica EasyQC® CRP Kalite Kontrol, Diizey 1: REF 10797
Medica EasyQC CRP Kalite Kontrol, Dizey 2: REF 10798
Medica EasyQC CRP Kalite Kontrol, Dizey 3: REF 10799
Medica Hassas Test Kuru Veg, REF 10764

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

Kullanim Talimatlari

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapaklari agin ve reaktifi Medica EasyRA Chemistry Analyzer iginde reaktif
alana yerlestirilmis reaktif tepsisine koyun. Bu sekilde kullanildiginda reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif
alaninda reaktif vegi Uistiindeki RFID yongasinda programlanan giin sayisi kadar stabildir (maksimum 61 giin).

Not: Kapaklar agtiktan ve vegi analizore yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda kdpik olup olmadigini
kontrol edin. Képuk varsa, testi gerceklestirmeden énce bir pamuklu gubuk veya tek kullanimlik bir pipet ile képugdu
temizleyin. R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Medica EasyCal CRP Kalibrator Kiti, (REF 10659) bu miktar tayininin kalibrasyonu igin tavsiye edilir. Bilinmeyen
numunelerdeki CRP konsantrasyonu, Spline gibi uygun bir matematik modeli kullanilarak kalibrasyon egrisinden tiretilir.
Kalibrasyon egrisi, farkli diizeylerde 6 kalibratérle (goklu kalibratér setinden) elde edilir. ilgili kalibratér degerleri,

EasyCal CRP kalibrator kitinin kullanim talimatlarinda listelenmistir. Cok noktali kalibrasyon araligi (maksimum 61 giin),
reaktif veci Ustlindeki RFID mikrodevresinde programlanmistir. Lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite
kontrol degerlerinde bir kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

EasyQC CRP QC malzemesi Diizey 1(REF 10797), Dizey 2(REF 10798) ve Duzey 3(REF 10799) kullanin.

Miktar tayininde gunlik, hasta testi uygulandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde l¢ diizey insan serum tabanli
kontrol yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif
bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedir hatasini gosteriyor olabilir. TUm karistirma ve isleme talimatlarina siki bir
sekilde uyuldugundan emin olarak tekrar kontrol yapilmalidir. Laboratuvar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel,
genel ve bdlgesel kalite kontrol kurallarini da izlemelidir.

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

Beklenen Degerler

Her laboratuvar bu kitin kullaniminda kendi beklenen degerlerini belirlemelidir, giinkl cihazlar, laboratuvarlar ve yerel
populasyonlar arasinda farkliliklar vardir. CRP igin raporlanan deger 0,5-160 mg/L’dir ve saglikli bir bireyden alinan
ortalama numunenin CRP konsantrasyonu < 5 mg/L olmalidir.
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Raporlanabilir Aralik ve Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin Gstiindeyse)

EasyRA Analyzer, 160 mg/L CRP Ustiindeki tum sonuglari "LH" (Yiksek Dogrusallik) olarak isaretler. 160 mg/L
Uizerinde deg@erlere sahip numuneler yeniden test ediimelidir. Operator tarafindan "Yeniden galistir" simgesi
secilmisse, numune, Ugte bir (1/3) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuclar daha
kiicik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, CRP testinin raporlanabilir arahgini 480
mg/L’ye genisletir. 0,5 mg/L CRP’nin altindaki numuneler, “LL” (Dogrusal Diisik) olarak isaretlenir ve <0,5 mg/L
olarak raporlanmalidir.

Performans o6zellikleri

Raporlanabilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 0,5 ila 160 mg/L arasindadir. Numunenin Ugte biri kullanildiginda uzatiimis aralk 0,5 ila 480 mg/L'dir
(1:2 seyreltme).

Yanhslik / Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer'daki Medica CRP reaktifinin (Y), Hitachi® Analyzer’daki* FDA onayli CRP
reaktifinin (X) performansi ile karsilagstirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gdsterilen veriler,
EasyRA Analyzer'da elde edilen seruma karsi Hitachi 911 Analyzerdan elde edilen iki kopya degerin ortalamasi
Uzerine tekli tayinleri temsil etmektedir.

Serum: Numune sayisi 67 Numune Araligi 0,90 ila 153,2 mg/L
Egim 1,0001 y Keseni -0,0175
Korelasyon Katsayisi 0,9988 Regresyon Denklemi Y =1,0001x -0,0175

* Hitachi, Kabushiki Kaisha Hitachi Seisakusho DBA Hitach, Ltd. CORPORATION JAPAN 6-6, Marunouchi 1-chome,
Chiyoda-ku Tokyo JAPAN 100-8220 tescilli ticari markasidir.

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'daki CRP i¢in Medica Reaktifi kullanilarak eslesen serumun (X) ve lityum
heparin plazmanin (Y) karsilastirilmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki tablodaki veriler,
EasyRA’dan alinan ortalama degerleri temsil eder.

Plazma: Numune sayisi 51 Numune Araligi 0,51 ila 151 mg/L
Egim 1,0021 y Keseni -0,0067
Korelasyon Katsayisi 0,999 Regresyon Denklemi Y =1,0021x -0,0067

Muglakhk (CLSI, EP5-A2)
QC materyalinin her diizeyinin iki kopya 6lgimi 20 glin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Hem toplam hem de
calisma igi muglakhk bu verilerle hesaplanmigtir.

Cahigma ici muglakhk:

KK Diizeyi (mg/L) Caligma igi SD (mg/L) Galisma igi CV (%)

2,7 0,06 2,33

22,8 0,34 1,50

135,0 1,82 1,35

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi (mg/L) Toplam Muglakhk SD (mg/L) Toplam Muglakhk CV (%)
2,7 0,09 3,32

22,8 0,65 2,85

135,0 3,29 2,44

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,0086x + 0,0526 denklemine bagli olarak 0,5 ile 160 mg/L arasinda dogrusaldir.

Koér Sinirt (LOB): 0,04 mg/L (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinir (LOD): 0,16 mg/L (CLSI, EP17-A)
Kantitatif Sinir (LoQ): 0,5mg/L  (CLSI, EP17-A)
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Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

Degerde %10’un altindaki degisim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanir.

Asagidaki maddeler degerlendirilmigtir:

1000 mg/dL hemoglobin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gérilmemistir.

30 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemisgtir.

27 mg/dL kadar eslenik bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

1750 mg/dL trigliserit dizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goérilmemistir (Intralipid®* kullanarak).
500 mg/dL askorbik asit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goérilmemistir.

1024 1U/ml romatizmal faktdr diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gérilmemigtir.

2800 mg/L’ye kadar CRP konsantrasyonunda Hook etkisi gdzlenmemistir.

*Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin tescilli ticari bir markasidir.
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (CRP)

Birincil Dalgaboyu (nm) 600

ikincil Dalgaboyu (nm) Bilinmiyor

Reaksiyon Tipi Ozel Son nokta (Bagisiklik deneyi)
Reaksiyon Yénu Artis

Reaktif Koru Yok

Koér Numune Yok

Reaksiyon Siresi 10 dak

Kalibrasyon araligi (maksimum) 61 gln

Kullanilacak olan reaktifin stabilitesi 61 gln

Serum/Plazma

Numune hacmi (pl) 3,0

Seyreltici 1 hacmi (pl) 20

Seyreltici 2 hacmi (pl) 20

Reaktif hacmi R1 (pl) 90

Reaktif hacmi R2 (pl) 90

Ondalik Haneler (varsayilan) 1

Birimler (varsayilan deg@erler) mg/L

Birimler (SI) mg/dL

Seyreltme Faktori 1:2 (numunenin 1/3’i 6lgtim araligini genisletmek icin kullanilir)
Dogrusallik 0,5-160 mg/L

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive m Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Amhem, The Netherlands
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