KLORIT

Klorit konsantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Tek reaktif. +15/+25°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-462 80 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmistir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum, ©plazma ve idrardaki Klorit
konsantrasyonunun kantitatif tayini icin uygulanmaktadir.

TEST 6ZETi VE PROSEDURD 23 4°

Klorid iyonlari mercuric iyonlari ile tiyosiyanat iyonlarinin
kalitesine denk reaksiyona girer. Tiyosiyanat iyonlari
solUsyonda bulunan trivalent ferrik iyonlariyla 480 nm’de
absorbans piki veren kirmizi renkli kompleks olusturarak
reaksiyona girer.

TEST PARAMETRELERI

Metot - Endpoint
Dalga Boyu - 480 nm, (460-500)
Lineerite : 200 mEq/L

REAKTIF BILESENI

Mercury (Il) tiocyanate . 2.5 mM,
Mercury (I) chloride c<1.2mM,
Iron (Il1) nitrate 1 <22 mM.

REAKTIF HAZIRLAMA
Reaktif kullanim icin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI ©

Reaktifler +15/+25°C'de kapall tutuldugu sirece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 30 gin +15/+25°C'de stabildir. Cihaz Ustl
stabilite otoanalizér sogutma spesifikasyonlari ve carry-
over degerleri ile guglu bir sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.

NUMUNE
Serum ve plazma heparinate standart proseddrle toplanir.

Hdcrelerin plazmadan ayriimasi hizlica yapiimalidir. Ter
uygun bir numunedir. 24 saatlik idrar numunelerini
kullaniniz. idrar numunesini tekrar distile edilmis su ile 1:2
oraninda seyreltiniz ve sonugclari 2 ile ¢arpiniz.

Serumdaki klorit:
7 gln +2/+8°C’de,
7 gln +20/+25°C’de,
1 yil -20 °C’de stabildir.
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idrardaki Klorit:
7 gun +20/+25°C’de,
7 gun +2/+8°C’de,
7 gun -20°C’de stabildir.

Birim Doniigiim:
mmol/L x 3.5460 = mg/dL

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) ’
Serum/plazma : 98 - 110 mEq/L

idrar :110 - 250 mEqg/24h
(diyetsel farkliliklar mamkdndar)
Sweat - 30 mEqg/L’ye kadar

Her laboratuvarin kendi normal araligini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Kalibrasyon: Bu test icin Arcal Auto Kalibratér kullanimi
gerekmektedir.

Arcal Auto Kalibratér- Liyofilize
Ref.No: VT-003

Reaktifler cihaz Uuzerinde kesinlikle bekletimemelidir.
Calisma sonrasi reaktif, agzi siki bir sekilde kapatilarak
+2/+8°C’de saklanmalidir. Saklama islemi sirasinda
kullanilacak kapagin kontaminasyon riski tasimamasina
dikkat ediniz. Calisma sonrasi agzi kapall bir sekilde
+2/+8°C’de saklanan urinler igin kalibrasyon stabilitesi 15
gunddr. Onboard suresi boyunca cihaz Ustinde kalan
reaktifler igin kalibrasyon siresi 1 gunddr. Reaktif lot
numarasindaki dedisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuclari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yéntemle belirlenmis ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

Arcon N Seviye 1 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-001
Arcon P Seviye 2 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-002
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En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir
calistiriimalidir. Her laboratuvarin kendi kalite kontrol
prosedurlerini  belilemesi gerekmektedir. Daha siki
kontrol takibi gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis
kalite kontrol prosedurlerine bakiniz

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinir (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti 1
mEg/L'dir.

Kantitasyon Sinir1 (Limit of Quantitation) (LoQ) [LoQ
degeri: Degisim Katsayisi YiUzdesi (CV) degerinden <
%20 daha dusuk temel allnlr.]:8 5 mEg/L.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A protokoll
kullanilarak dogrulanmistir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 200 mEqg/L'ye kadar
lineerdir.

Yuksek lineeritenin (zerindeki degerlerde numuneyi
%0.9’luk salin ile seyreltip tekrar calisiniz ve sonuglar
seyreltme faktéri ile ¢arpiniz.

Lineerite analizér kullanimina bagll olarak cesitlilik
gOsterir.

Kesinlik (;all§malar|:9

Tekrarlanabilirlik (Giin igi) (Intra-Assay)

Ortalama SD* CV% n
Konsantrasyon
114.8 mEqg/L 1.48 1.30 40
111.0 mEg/L 1.41 1.30 40

Tekrar Calisilabilirlik (Giinden Giine) (Inter-Assay)
Ortalama

SD CV% n
Konsantrasyon
117.03 mEq/L 2.95 2.50 40
13.44 mEqg/L 3.26 2.90 40

*SD: Standart Sapma

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EP05-A3 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.

Metot Kar§|la§t|rma:1°‘ "

Karsilastirmall bir yéntemle korelasyon: r= 0.927
Passing-Bablok denklemine goére:

Egim: 0.869

Sabit deger: 14.402

Enterferans: 34512

Hemoglobin, Bilirubin, lipemi igin verilen enterferant
konsantrasyonuna  kadar  belirgin bir  etkilesim
gézlenmemistir.

Hemoglobin - <500 mg/dL
Bilirubin - <32 mg/dL
Lipemi - <500 mg/dL
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Validity
Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yiksek

enterferant konsantrasyonu olan hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmalidir.

llag tedavileri veya endojen maddelerden dolayi
enterferanslar sonuclar etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda gesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarall reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.

DIKKAT: Bu urian ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin tumu
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS
standartlarina uygun olarak ele alinmasi tavsiye
edilmektedir.

Tehlike

EUHO032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 Kullandiktan  sonra  elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi cikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

LOT Lot Numarasi
Reaktif 1
GTIN Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi

Iyi Laboratuvar Uygulamalari

Birlikte  Kullanilacak  Uriinleri

FOR USE WITH
Tanimlar

| PRODUCT OF TURKEY Tiirkiye Uriinii

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik  Sinirlamasi  (Saklama
Sartlan)

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

SI==RE ;

Test Sayisi
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