MEDICA e

REF 10218-4 4X 39 mL

ALBUMIN (ALB)
Her bir ve¢ 39 mL kullanilabilir reaktif hacmi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA ALB reaktifi, klinik laboratuarlarda MEDICA EasyRA® clinical chemistry analyzer cihazini kullanarak insan serumundaki
alblimin veya plazmanin (antikoagiilan olarak lityum heparin ile) kantitatif tayini icindir. Albimin dlgiimleri 6zellikle karaciger ve bobrekle
ilgili cok sayida hastaligin teshis ve tedavisinde kullanilir.

In vitro teshis amagl kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Yiksek serum albiimine seyrek rastlanir ve bu genelde dehidrasyonun bir sonucudur. Dislk serum albiimin diizeylerinin nedenlerinden
bazilari kétl beslenme, karaciger hastaliklarinda azalan sentez, nefritik sendromda proteinuri, gastrointestinal hastaliklarda
absorbsiyon kaybi ya da azalmasi, karsinomatoz, konjestif kalp yetmezligi, yaygin dermatitler ve yaniklar gibi yogun cilt lezyonlarina
bagl kayiplardir. 2

PROSEDURUN ILKELERI

Alblimin reaktifi, Rodkey? ve daha sonra Doumas, Watson ve Biggs* tarafindan agiklanan bromkrezol yesil reaktifini kullanmaktadir.
Reaksiyonda uretilen mavi-yesil renk, 600 nm’de 700 nm’lik bir bogluk dalga boyu ile él¢ulur. Renk yogunlugu, numunedeki Albimin
konsantrasyonu ile dogru orantilidir.

REAKTIF
Bromkrezol yesili 18,1 mg/dL
Sitrat tamponu, pH 4,2 30 mmol/L

Sirfaktan, koruyucu

Onlemler

1. Her tirli laboratuar reaktifi ile igslem yaparken iyi laboratuar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A3).

2. Her teshis amacli test prosedirl gibi, sonuclar diger tum test sonugclari ile hastanin klinik durumu g6z éninde bulundurularak
yorumlanmalidir.

3. Yikanmisg kivetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 4—25°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Aciimis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son kullanma tarihine kadar veya EasyRA clinical
chemistry analyzer'da yerlesik olarak reaktif vegi Gatiindeki RFID yongasinda programlanmis olan giin sayisi kadar stabildir. Tortulu
veya bulaniksa ya da bilinen serum control degerleri elde edilemezse reaktifi kullanmayin. Isiktan koruyun.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE
Temiz, hemolize olmayan serum veya plazma kullaniimaldir. Plazma numunesi almak i¢in lityum heparin ile kapl tipler kullanilabilir.
ALB, serum veya plazmada 20 — 25°C’de 7 guin ve 2 — 8°C’de 1 ay siireyle stabildir.5 8

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica ALB Reaktif Vegi, REF 10218-4

Gerekli Ek Maddeler

Medica EasyCal® Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey 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. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA clinical chemistry analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis
reaktif tepsisine koyun. Bu sekilde kullanildiginda reaktif, EasyRA clinical chemistry analyzer'da yerlesik olarak veya cikarilip ilk kez
acildiktan sonra 2-8°C’de (kapakli) sogutulmus olarak saklandiginda reaktif vegi Gstiindeki RFID yongasinda programlanmis olan giin
sayisi kadar (maksimum 60 glin) stabildir.
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Not: Kapagi actiktan ve vegi EasyRA clinical chemistry analyzer’'a yerlestirdikten sonra veg¢ boynunun ig tarafinda képik olup
olmadigini kontrol edin. Kopuk varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képigu
temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu igin Medica EasyCal® Chemistry (REF 10651) &nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 60 guin), reaktif
vegi Ustiindeki 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 dizey insan serum tabanl kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasi ya da prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuvar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayininin tamamlanmasindan sonra, EasyRA clinical chemistry analyzer asagidaki esitlige dayanarak ALB konsantrasyonunu
hesaplar:

[(Ay - Agik)s00 — (AU — Agik)700]
ALB (g/dL) = U "BIk’600 U "BIK700° y c41vaiue

[(Ac ~ABik)e00 ~(Ac ~ ABIk)700!

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

BEKLENEN DEGERLER®
Serumdaki ALB igin referans araligi asagidaki gibidir:

Yetiskin: 3,8-5,1 g/dL

Bu degerler kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuarlar ve yerel nifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuarin kendi
beklenen deger araligini olusturmasi énerilir.

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Hemolize serum veya plazma numuneleri kullanmaktan kaginin.

EasyRA clinical chemistry analyzer, 7 g/dL Ustlindeki tim sonuglari Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan
“Yeniden calistir” simgesi segilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari
daha kiiclik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, ALB testinin rapor edilebilir arahigini 14 g/dL’ye kadar
uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI”

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 0,4 ile 7 g/dL arasindadir. Extended range is 0,4 to 14 g/dL when half of the sample is used (1:1 dilution)

Yanhghk/Korelasyon (CLSI, EP09-A2)

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

Numune sayisi 43 Numune Arahgi 0,5ila 6,5 g/dL
Egim 0,9651 y Keseni -0,0945
Korelasyon Katsayisi: 0,9859 Regresyon Denklemi Y =0,9651*X — 0,0945

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

Asagidaki tabloda EasyRA clinical chemistry analyzer'daki ALB icin Medica reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve Li-heparin
plazmanin (y) karsilastirilmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagdidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli
plazma tayinini temsil etmektedir.
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Numune Sayisi 71 Numune Araligi 0,4 ila 6,6 g/dL
Egim 1,0074 y Keseni -0,0283
Korelasyon 0,9937 Regresyon Denklemi Y =1,0074*X — 0,0283

Muglakhik (CLSI, EP05-A2)
KK maddesinin tg¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6lgumi 20 glin boyunca gtinde iki kez test edilmigtir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calisma ici SD Calismaicgi CV
g/dL g/dL %

4.6 0,03 0,6

3.1 0,03 0,9

2,7 0,03 1,2

Toplam Muglaklik:

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

4,6 0,05 1,2

3.1 0,03 0,0

2,7 0,03 1,3

Dogrusallik (CLSI, EP06)
Dogrusal regresyon Y = 1,0462*X — 0,2886 denklemine bagli olarak 0,4 — 7,0 U/L arasinda dog@rusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 0,00 g/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinirt (LOD): 0,02 g/dL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP07)

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

500 mg/dL tzerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin bir etkilesim vardir. Hemolize serum veya plazma numunelerini kullanmayin.
25 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

1350 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gériilmemistir (Intralipid kullanarak”).

30 mg/dL askorbik asit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

"Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin tescilli ticari markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.®
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A OWON =

O ~NO O

EASYRA MIKTAR TAYiNi PARAMETRELERI (ALB)

Birincil dalgaboyu (nm) 600

ikincil dalgaboyu (nm) 700

Reaksiyon tipi Son nokta (2)

Reaktif yénu Artis

Reaktif korl Var (her kalibrasyon ile)
K&ér numune Yok

Kor igin yuksek Abs. siniri 0,5

Reaksiyon suresi 3,6 dak.

Kalibrasyon arahgi (maksimum) 60 gin

Reaktif yerlesik stabilitesi 60 gln
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Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (ul)

Reaktif hacmi (ul)

Ondalik haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyretme faktori
Dogrusalhk

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

2,0

20

160

1

g/dL

1:1 (6lgim aralidini uzatmak igin)
0,4 -7,0g/dL

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
m 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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