KOLINESTERAZ (CHE)

Kolinesteraz konstanrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-112 72 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve plazmadaki kolinesterazin kantitatif
tayini icin uygulanmaktadir.

TEST 6ZETi VE PROSEDURD 23 4°

Kolinesterazlar 6ncelikle kolin ve tiyokolin esterlerinden
ayrilan bir enzim grubudur. Serum Kolinesteraz ve
Pseudokolinesteraz isimleri yaygin olarak
kullanilmaktadir. Serum ve plazmadaki 6lglilen ChE
karaciger tarafindan sentezlenmektedir ve karaciger
hastaliklarinin, nefritk sendromlarda ve bagirsak
hastaliklarinin  teshisinde, protein kaybi (eksudatif
enteropati) ile tespit edilir. Kemirgenler tarafindan
zehirlenmede degerlerin hizla dusmesi indikatér olabilir.
ChE dlgimid ayni zamanda ameliyat &ncesi
diyagnostiklerin bir parcasidir, ameliyatlarda kullanilan
kas gevseticilerin inaktivasyonu igin gereklidir.

ChE butirik asit ve tiyokolinin salinimi ile bdatiriltiyokolini
hidrolize eder. Tiyokolin sari potasyum hekzasiyanoferrat
(1)1 renksiz potasyum hekzasiyanoferrat (ll)’a indirger.
Absorbans distsd 405 nm’de élguldr.

Cholinest
Butyrylthiocholing + H 0 — oo T 858,

Thiocholine + Butyrate

2 Thiocholine + 2 [Fe(CN)BP+ H 50
— = Choline + 2[Fe(CN)g]* + H,0

TEST PARAMETRELERI

Metot - Kinetik
Dalga Boyu - 405 nm
Lineerite : 25000 U/L

REAKTIF BILESENI

Reaktif 1:

Pyrophosphate pH7.6
Potassium . <77 mmol/L
Hexacyanoferrate(lll) . £2.4 mmol/L
Reaktif 2:

Butyrylthiocholine - <18 mmol/L
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REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI ©

Reaktifler +2/+8°C'de kapall tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 23 gln +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz st stabilite otoanalizér sodutma
spesifikasyonlarl ve carry-over degerleri ile guglld bir
sekilde iligkilidir.

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

NUMUNE

Serum ve heparinize plazma standart proseddrle toplanir.
Numuneler 1s1da direkt maruziyetten korunmalidir.

Numuneler:
6 saat +20/+25°C’de,
7 gun +2/+8°C’de,
1 yil -20°C’de stabildir.

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) 7

Kadinlar 3930 U/L 10800 U/L
Erkekler 4620 U/L 11500 U/L

Her laboratuvarin kendi normal aralidini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

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

Arcon N (Seviye | Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-001

Arcon N (Seviye | Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-002

KOLINESTERAZ Sayfa1/4



Bu test icin Arcal Auto Kalibratér kullanimi gerekmektedir.
Tavsiye edilen:

ARCAL AUTO Kalibratér
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon Stabilitesi Bu kullanilan otoanalizériin
aplikasyon 6ézelliklerine ve sogutma kapasitesine baglidir.
Kalibrasyon stabilitesi 7 gunddir.

Her laboratuvarin kendi kalite kontrol sema ve
prosedarlerini  belirlemesi gerekmektedir. Egder kalite
kontrol sonuglari kabul edilebilir limitler araliginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontrolU énerilir. Kalite kontrol degerleri
kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon énerilmez. Reaktif
lot degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinin (Limit of Detection): Tayin limiti 40
U/L'dir.

Kantitasyon Siniri (Limit of Quantitation) [LoQ degeri:
Degdisim KatsayisI Yuzdesi (CV) degerinden < %20 daha
dusik temel allnlr.]:8 50 U/L

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17A protokold kullanilarak
dogrulanmistir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 25000 U/’ 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
4188 U/L 398 0.95 40
5518 U/L 27.4 0.50 40
8805 U/L 443 0.50 40

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

SD CV% n
Konsantrasyon
4082 U/L 494 1.21 40
5474 U/IL 82.1 1.50 40
8821 U/L 216 2.45 40

*SD: Standart Sapma

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EPO05A3 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.
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e e
Validity
Metot Karsilastirma:

Karsilastirmall bir yéntemle korelasyon r= 0.994
Passing-Bablok denklemine gére:

Egim: 0.948

Sabit Deger: 89

10, 11

Enterferans:® %412

Hemoglobin, konjuge bilirubin, lipemi, askorbik asit icin
verilen enterferant konsantrasyonuna kadar belirgin bir
etkilesim gézlenmemistir.

Askorbik asit - <30 mg/dL
Bilirubin . <45 mg/dL
Hemoglobin - <1000 mg/dL
Lipemi - <1400 mg/dL

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yiksek
enterferant konsantrasyonu olan %z10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmalidir.

ilac tedavileri veya endojen maddelerden dolayl
enterferanslar sonuclar etkileyebilir.

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

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD

In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistiriimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.

DIKKAT: Bu urian ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin timu
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.
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P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

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

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Reaktif 2

Kiiresel Ticari Uriin Numarasi
Referans Numarasi

iyi Laboratuvar Uygulamalari

Birlikte Kullanilacak Uriinleri Tanimlar

Tiirkiye Uriinii

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik Sinirlamasi (Saklama Sartlari)

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

Test Sayisi
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