MEDICA ce

REF 10210-4 4 x 29 mL/9 mL

TOPLAM KALSiYUM (CA)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL’lik R1 reaktif ve 9 mL’lik R2 asit temizleme ¢ozeltisi icerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA® CA reaktifi, klinik laboratuarlarda MEDICA "EasyRA Chemistry Analyzer" cihazini kullanarak insan serumundaki toplam kalsiyumun
veya plazmanin (antikoagilan olarak lityum heparin ile) kantitatif Slcimu icindir.

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

OZET VE ACIKLAMA

Serum igindeki toplam kalsiyum; serbest kalsiyum, anyonlarla karmasik halde kalsiyum ve proteinlerle bag yapmis kalsiyumdan (birincil
albimin) olugur. Kalsiyum bir¢ok intraseluler (kas kontraksiyonu, glikojen metabolizmasi) ve ekstraseluler (kemik mineralizasyonu) islemde
6nemli bir rol oynar. Kalsiyum élgimleri paratiroit hastaligi, gesitli kemik hastaliklari, kronik bébrek hastaligi ve tetani (kesintili kas
kontraksiyonlari ve spazmlar) teshis ve tedavisinde kullanilir.

PROSEDURUN ilkeleri
Toplam kalsiyum reaktifi, nétr pH'ta ¢ok stabil olan ve kalsiyum igin yuksek egilimli Arsenazo Ill kullanir. Magnezyumdan etkilesim,
8-hidroksikinolin-5-siilfonik asit eklenmesi ile engellenir.

Ca*™ + Arsenazo Il — renkli kompleks (mavi)

Arsenazo lll, 650 nm’de bir absorpsiyon maksimumumu ile 1:1 oraninda bir mavi kompleks olusturmak igin kalsiyum ile reaksiyona girer.
Mavi renk yogunlugu, dogrudan numunedeki Toplam Kalsiyum konsantrasyonu ile orantilidir.

REAKTIFLER

Kalsiyum Reaktifi (R1):

Fosfat tamponu, pH 7,5 50 mmol/L
8-Hidroksikinolin-5-suilfonik asit 5 mmol/L
Arsenazo Il 0,12 mmol/L

reaktif olmayan dengeleyiciler ve sirfaktan

Vegin R2 segmenti Kalsiyum testini gerceklestirmeden dnde probu temizlemek icin asit icerir:
Hidroklorik Asit 50 mmol/L
Stirfaktan

Onlemler

1. Organik arsenik bilesikleri potansiyel karsinojenik olarak siniflandiriimigtir, bu nedenle giivenli laboratuvar uygulamalarina dikkatle
uyulmahdir.

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

3. Reaktifler 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 glivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

4. Her teshis amacli test prosediirii gibi, sonuclar diger tim test sonuglar ile hastanin klinik durumu géz éntinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

5. Bu testteki 6nemli bir hata kaynagi kalsiyum kirlenmesidir. Birgcok deterjan ve su kaynagi kalsiyum icerir. Testte kullanilan tamamen
yikanmamis kuvetler yanlis sonuglara yol agacaktir. Yikanmis kuvetler kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE ILGILI TALIMATLAR
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gzerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir. Tortulu veya bulaniksa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum veya plazma kullaniimahdir. Plazma numunesi almak igin Lityum Heparin ile kapli tipler kullanilabilir.
Numuneyi aldiktan sonra santrifiij edin ve serumu olabildigince ¢abuk ¢ikarin. Serum Kalsiyum, 2 — 8°C’de 3 glin sureyle stabildir.
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PROSEDUR
Saglanan Maddeler
Medica CA Reaktif Veci, REF 10210

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

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

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

Kullanim Talimatlari

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Reaktifi EasyRA Analyzer iginde sogutulmus reaktif alana yerlestirilmis reaktif tepsisine koyun. Bu
sekilde kullanildiginda reaktif, EasyRA Analyzer'in sogutulmus reaktif alaninda, reaktif vegi Gstlindeki RFID yongasinda programlanmis olan
glin sayisi kadar yerlesik stabilitede kalacaktir (maksimum 21 gin).

Not: Kapaklari agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlegtirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda képik olup olmadigini kontrol edin. Képuk
varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu cubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képigu temizleyin. R1 ve R2 i¢in ayri gubuklar
veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu igin Medica EasyCal Chemistry (REF 10651) 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 14 gin), reaktif vegi
Ustiindeki RFID yongasinda programlanmigtir. Analiz cihazina yeni bir veg yerlestirildiginde, reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda
ya da kalite kontrol degerlerinde bir kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her hasta testi her gergeklestirildiginde guinliik olarak ve her reaktif lotu degisiminde iki duzey insan serum tabanli kontrol
(normal ve anormal) yapilmasi Onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi,
donanim arizasi ya da prosedur hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuclar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer numune absorbansinin kalibratériin absorbansina oranindan kalsiyum
konsantrasyonunu hesaplar. Degerler, 600 nm’de okunan ve 700 nm’de korlenen mavi kompleks renk yogunluguna dayanarak turetilir.

(A AR ) ean DA D AR 700 ]
Kalsiyum (mg/dL) = U Blk 7600 U Blk 700 x Cal Value

[(Ac “ABk)eo0 ' (Ac U Agk)700]

Burada, Ay ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratoriin absorbans degerleridir; Agi reaktif koriinin absorbansidir; “Cal Value” ise
kalibratérdeki Kalsiyum konsantrasyonudur (mg/dL).

Beklenen Degerler?
Serumdaki Kalsiyum i¢in referans araligi asagidaki gibidir:

Normal: 8,8-10,2 mg/dL.

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

Prosedir Sinrrlart (6rnegin, numune miktar tayini araliginin Ustiindeyse)
Agir hemolize serum veya plazma numuneleri kullanmaktan kaginin.

EasyRA Analyzer, 15 mg/dL ustiindeki tim sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden ¢alistir” simgesi
secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiigik numune hacminin
kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, CA testinin rapor edilebilir araligini verimli bir sekilde 30 mg/dL’ye kadar uzatir.
PERFORMANS OZELLIKLERI?

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 1 ile 15 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimis aralik 1 ila 30 mg/dL'dir (1:1 seyreltme).
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Yanhglik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Medica Kalsiyum Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer
Kalsiyum reaktifinin (x) performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS
MIRA* Analyzer’daki iki kopya deg@erin ortalamasina kargin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune Sayisi 49 Numune Aralig 1,7 ila 13,2 mg/dL
Egim 1,06 y Keseni -0,13
Korelasyon Katsayisi 0,9874 Regresyon Denklemi Y =1,06*X - 0,13

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

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki CA igin Medica reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve Li-heparin plazmanin
(y) karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Numune Sayisi 70 Numune Arahgi 1,62 ila 14,71 mg/dL
Egim 0,9854 y Keseni -0,0643
Korelasyon 0,9891 Regresyon Denklemi Y =0,9854*X — 0,0643

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

KK Dizeyi Calismalci SD Calismalgi CV
mg/dL mg/dL %

12,81 0,23 1,8

9,73 0,19 1,9

5,24 0,17 3,3

Toplam Muglaklik: KK maddesinin tg¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6l¢imu 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir.

KK Diizeyi Toplam Muglaklik SD Toplam Muglaklik CV
mg/dL mg/dL %

11,78 0,16 1,33

9,03 0,13 1,46

5,95 0,12 1,95

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 0,968*X — 0,089 denklemine bagl olarak 1 ila 15 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP-7A)

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

500 mg/dL hemoglobin dizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorulmemistir.

20 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorulmemistir.

2000 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir (Intralipid* kullanarak).

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidr.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.*>
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (CA)

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

Kor Numune
Reaksiyon Siiresi

Kalibrasyon araligi (maksimum)

Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (ul)

Reaktif hacmi (ul)

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

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, MA 01730-1413 USA

600
700

Son nokta (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon igin)

Yok

2,0 dakika
14 gin
21 gln

4,5

20
350

2
mg/dL

1:1 (6lgiim araligini uzatmak igin)
lila 15 mg/dL
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