MAGNEZYUM

Magnezyum konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.

Validity

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

MH-222 120 mL
MH-223 40 mL

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum ve plazmadaki magnezyumun
kantitatif tayini icin kullaniimaktadir.

GENEL BILGI

Magnezyum viicutta en ¢ok bulunan dérdincti ve hiicre igi
en yaygin ikinci katyondur. Toplam viicut magnezyum
icerigi yaklasik 25 g'dir (~1 mol), bunun yaklasik %55'i
iskelette bulunur. iskelet magnezyumunun (gte biri
degistirilebilir ve hicre digl magnezyum
konsantrasyonunu korumak igin bir rezervuar gorevi
g6rdigu disindlmektedir. Magnezyumun yaklasik %45'i
hicre igidir. Hicrelerdeki magnezyum konsantrasyonu 2,4
ila 7,3 mg/dL (1 ila 3 mmol/L) arasinda degisir. Genel
olarak bir hucrenin metabolik aktivitesi ne kadar ylksek
olursa, magnezyum igerigi de o kadar fazla olur.
Hiicrelerde magnezyumun c¢ogu proteinlere ve negatif
yukli molekdllere baglidir; sitosolik magnezyumun %80 ila
90" ATP'ye baglanir ve MgATP cok sayida enzimin
substratidir.  Cekirdek, mitokondri ve endoplazmik
retikulum o6nemli miktarda magnezyum icerir. Toplam
hucresel magnezyumun yaklasik %0,5 ila 5'i serbesttir.
Magnezyumun hiicre zari boyunca tasinmasi, spesifik bir
magnezyum tasima sistemi tarafindan diizenlenir. Hiicre
digi magnezyum, toplam viucut magnezyum igeriginin
yaklasik %71'ini olusturur. Plazmadaki magnezyumun
yaklasik %55'i serbesttir, %30'u proteinlerle (temel olarak
albimin) iligkilidir ve %15'i fosfat, sitrat ve diger anyonlarla
kompleks halindedir.® Magnezyum vicutta 300'den fazla
enzimin kofaktoriidiir.?2 Enzimlerin substratlarinin olugsumu
icin gereklidir (6rnegin MgATP, ATP gerektiren bircok
enzim igin bir substrattir). Ayrica magnezyum birgok enzim
sisteminin  allosterik  aktivatoriadir.  Aktivitesi igin
magnezyum gerektiren enzimler arasinda adenilat siklaz,
Na*, K* -adenozin trifosfataz (ATPaz), ALP, Ca*?>-ATPaz,
fosfofruktokinaz ve kreatin kinaz yer alir. Duzenleyici
proteinler Gs ve Gi'yi igceren guanin nukleotidi, aktivitesi
icin magnezyum gerektirir.

Magnezyum oksidatif fosforilasyon, glikoliz, hicre
replikasyonu, nikleotit metabolizmasi ve protein
biyosentezinde onemlidir. Plazma magnezyum
konsantrasyonundaki bir azalma, aksonal uyari esigini
dugurur ve sinir iletim hizini artirr. Magnezyum ayrica
kalsiyumun presinaptik sinir terminallerine  girisini
yarigmali  bir sekilde engelleyerek néromuskiler
kavsaklarda nérotransmitter salinimini da etkiler. Plazma
magnezyum konsantrasyonunun azalmasi, néromuskuler

Rev: V1.0 Tarih: 12.2023

uyarilabilirligin artmasina neden olur. Magnezyum eksikligi
bu nedenle c¢esitli metabolik anormalliklere ve klinik
sonuglara neden olabilir.t

Yetiskin erkekler ve kadinlar i¢in sirasiyla 400 ila 420 ve
310 ila 320 mg/gin gunlik magnezyum alimini
onerilmektedir.® Diyetteki magnezyumun %20 ila 80'i ince
bagirsak yoluyla emilir ve emilim, diyette bulunan miktarla
orantilidir. Bobrekler magnezyum dengesinin
dizenlenmesinde 6nemli bir rol oynar. Magnezyumun
%70 ila 80' ultra filtrelenebilir olup, %15 ila 25'i daha sonra
proksimal tiblllerde pasif olarak yeniden emilir. Daha
sonra %65 ila 75'i, siki baglanti proteini claudin-16 (ayni
zamanda paracellin-1 olarak da bilinir) ve claudin-19
tarafindan henle kulpunun kalin g¢ikan kolundan
kolaylastinimis transport ile paraselller olarak emilir.
Filtrelenen magnezyumun %5 ila 10'u, distal kivrimli
tubdllerde bulunan transient receptor potential melastatin
6 (TMRP®6) araciliiyla hicrelerarasi olarak yeniden emilir.
Magnezyum; fosforilasyon, protein sentezi ve DNA
metabolizmasi dahil olmak Uzere cesitli fizyokimyasal
sureclerde bir aktivator olarak gérev yapar. Néromuskuler
iletimde ve iskelet ve kalp kaslarinin eksitabilitesinde de
yer alr.?

Hastaneye bagvuran hastalarin yizde 10'u, yodun bakim
Unitelerindeki hastalarin ise ylzde 65'inin
hipomagnezemik oldugu bildirilmistir.#” Orta veya siddetli
magnezyum eksikligi genellikle gastrointestinal sistemden
veya bobreklerden magnezyum kaybina baghdir.

Kusma ve nazogastrik emme, Ust gastrointestinal sivilarin
yaklasik 1,2 mg/dL (<0,5 mmol/L) magnezyum icermesi
nedeniyle vicuttaki magnezyum depolarini tiketebilir.
Daha yaygin olarak, magnezyum eksikligi alt bagirsaktaki
kayiplarla iligkilidir. ishal, belirgin magnezyum kayiplarina
neden olabilir; bu nedenle akut ishal durumlari, rejyonel
enterit ve Ulseratif kolit siklikla magnezyum eksikligi ile
komplike hale gelir. Bébreklerden agiri idrarla magnezyum
kaybi, magnezyum eksikliginin énemli nedenlerindendir.
Klinik acidan 6nemli nedenler arasinda alkol, diyabet
(ozmotik ditrez), ve kivrim didretikleri (6rn., furosemid),
aminoglikozit antibiyotikler ve proton pompa inhibitorleri
(6rn., omeprazol, lansoprazol)’'nin kullanmi yer alir. Artan
sodyum atihmi (parenteral sivi tedavisi) ve artan kalsiyum
atilimi  (hiperkalsemik durumlar)’da renal magnezyum
kaybina neden olur. TRPM6'da fonksiyon kaybi
mutasyonu ve claudin genlerinde missense mutasyon olan
hastalarda ailesel hipomagnezemi rapor edilmigtir.
Magnezyum eksikligi genellikle bagka bir hastalik strecine
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veya terapdtik bir ajana ikincil oldugundan, birincil hastalik
surecinin Ozellikleri magnezyum eksikligini
karmasiklastirabilir veya maskeleyebilir. Tetani ve
ndbetlerle birlikte néromuskiler asiri uyariima mevcut
olabilir. Bu belirti ve bulgular ayni zamanda hipokalsemiye
bagh olabilir ve magnezyum eksikligi hipokalseminin
yaygin bir  nedenidir.* Hipomagnezemi, PTH
sekresyonunu bozar ve bodbreklerde ve kemikte PTH'ye
karsi dirence neden olur; epidemiyolojik calismalarda ve
hayvan deneylerinde osteoporozla iligkilendirilmistir.*8

Magnezyum eksikliginin en ciddi komplikasyonlarindan biri
kardiyak aritmidir. Magnezyum eksikliginde erken atriyal
kompleksler, atriyal tasikardi ve fibrilasyon, erken
ventrikller kompleksler, ventrikiler tasikardi, torsades de
pointes ve ventrikiler fibrilasyon meydana gelebilir. Bu
etkilere  kismen hipokalemi, bdbrek kaybi ve
hipomagnezeminin neden oldugu hicre igi potasyum
tikenmesi neden olabilir. Hipomagnezemi siklikla gegicidir
ve magnezyum eksikliginin bir gostergesi degildir. Tersine,
normal plazma magnezyum konsantrasyonuna ragmen
hicre ici magnezyum tikenmesi ve magnezyum eksikligi
mevcut olabilir. Sonu¢ olarak hipokalsemi, hipokalemi,
néromdiskiler hiperirritabilite ve kardiyak aritmiler, olasi
magnezyum eksikligi varligina kargi bir uyari olmalidir.

Hastanede yatan hastalarin %12 kadarinda serum
magnezyum konsantrasyonunda hafif ila orta derecede bir
artig gorulebilmesine ragmen, magnezyum intoksikasyonu
sik kargilagilan bir klinik sorun degildir.>*® Semptomatik
hipermagnezemi neredeyse her zaman antasitler,
lavmanlar ve magnezyum iceren parenteral sivilarin
uygulanmasindan kaynaklanan asiri ahmdan kaynaklanir.
Bu hastalarin birgogunda eslik eden bdbrek yetmezligi
vardir, bu da bébreklerin fazla magnezyumu disar atma
yetenegini sinirlandirir. Preeklampsi ve eklampsiyi tedavi
etmek icin kullanilan magnezyum, annelerde ve
yenidoganlarda magnezyum intoksikasyonuna neden
olabilir. Néromuskiler sistemin depresyonu, magnezyum
zehirlenmesinin en sik goérllen belirtisidir.

Hipermagnezemi, muhtemelen hem PTH sekresyonunun
hem de PTH'nin son organ etkisinin magnezyum
tarafindan inhibisyonu nedeniyle plazma kalsiyum
konsantrasyonunda bir azalmaya neden olur. Ozellikle
bdbrek yetmezligi olan ve magnezyum alan hastalarda
magnezyum intoksikasyonu olasiligi dikkate alinmalidir.
Serum magnezyumunda hafif ila orta derecede artis olan
hastalarda replasman tedavisi kesilmelidir.*

TEST PRENSIBI

Kolorimetrik metot

Ksilidil mavisi (1-azo-2-hidroksi-3-[2,4-di-
metilkarboksanilido] naftalen-19-[2-hidroksibenzen]),
alkalin ¢Ozeltide magnezyumu baglayarak spektral bir
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Validity

kaymaya neden olur ve kirmizi bir kompleks olusturur. 546
nm’de Olgllen absorbans degeri numunedeki Mg
konsantrasyonu ile dogru orantilidir.

REAKTIF BILESENLERI

Ksilidil mavisi : £0.12 mmol
NacCl :<0.90 mol
EGTA : <0.26 mmol
Trietanolamin : £0.8 mmol

Good'’s buffer
Sirfaktan
Koruyucu

Not: Kalsiyumun etkilesimini azaltmak igin bir kalsiyum
selatlayici madde olan Etilenglikol Bis(2-Aminoetil Eter)-
N,N,N',N' Tetraasetik Asit (EGTA) eklenir. Reaktifler ayrica
protein ve lipemiden kaynaklanan etkilesimi azaltmak icin
surfaktan gibi ylizey aktif maddeleri de igerir.

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim icin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

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

Acilan siseler 21 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Usti stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile gugli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.t!

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Serum ve heparinize plazma kullanilabilir ve standart
prosedirle toplanir. Sitrat, oksalat ve EDTA gibi diger
antikoagulanlar magnezyum ile kompleks olusturduklar
icin kullaniimamaldir. EDTA terapisinde olan hasta
numuneleri kullaniimamalidir.

idrar numuneleri metal icermeyen kaplarda toplayin. idrar
numunelerindeki  magnezyum  amonyum  fosfatin
cokelmesini engellemek igin konsantre HCI ile pH 1'e
asitlegtirilmelidir.23

Serum/Plazma numune stabilitesi?*:
8 saat +20/+25°C’de,
3 giin +2/+8°C’de,
3 ay -20°C'de.

Idrar numune stabilitesi?®:
3 giin +20/+25°C'de,
3 guin +2/+8°C'de,
1 yil -20°C’de.
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idrar numunelerini pH <2'ye gelene kadar asitledikten
sonra saklanmalidir.

Birim Donligiim:
Magnezyum konsantrasyonunu ifade etmek igin kullanilan
birimlerin déntsim faktorleri agsagidaki sekilde verilmistir:

mmol/L x 2.43 = mg/dL
mEg/L x 0.5 = mmol/L
mEqg/L x 1.22 = mg/dL

Not 1: Hicre sizintisi nedeniyle serum/plazma
magnezyumunun artmasini 6nlemek icin serum veya
plazma pihtidan veya kirmizi kan hicrelerinden mimkin
olan en kisa slrede ayriimalidir.

Not 2: Serbest, proteine bagli ve kompleks havuzlar
arasindaki kalsiyum dagilimini  degistirerek serbest
kalsiyum konsantrasyonunu degistiren faktorler ayni
zamanda serbest magnezyum konsantrasyonunu da
degistirebilir. Bu nedenle 6rnekler karbondioksit kaybini
onlemek icin  anaerobik olarak iglenmeli ve
metabolizmanin neden oldugu pH degisikliklerini dnlemek
icin gecikmeden analiz edilmelidir.

Not 3: Serbest kalsiyumda oldugu gibi yiksek heparin
konsantrasyonlarindan da kaginiimalidir. Bazi silikonlar
veya diger tip katki maddeleri ve tiyosiyanat (sigara
icenler ve diyet yapanlar) serbest magnezyum tayinlerine
etki eder.!

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Demir-Magnezyum Standard ya
da Arcal Auto Kalibrator kullanimi gerekmektedir.

Demir-Magnezyum Standard
Ref.No: VT-031

Arcal Auto Kalibrator
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon stabilitesi 3 glindir. Reaktif lot numarasindaki
degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger kalite kontrol
sonuglan kabul edilebilir limit arahklarinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

NIST SRM 956d materyali ile izlenebilirligi saglanmaktadir.

Kontrol: Degerleri bu yontemle 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

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir calistinimalidir.
Rev: V1.0 Tarih: 12.2023

Validity
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedirlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddirlerine bakiniz.
REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Serum/Plazma?®

Yenidogan :1.5-2.2 mg/dL
5ay-6yil 11.7 - 2.3 mg/dL
6-12yil :1.7 - 2.1 mg/dL

12 - 20 yil :1.7 - 2.2 mg/dL
Yetigkin :1.6 - 2.6 mg/dL
idrar2¢

24 saat 1 72.9 - 121.5 mg/giin

24 saatlik idrar atiiminda sonuglari mg/dL’den mg/giin’e
dondstirmek igin;

24 saat idrar = [(V x c¢) / 100] mg/giin

V = 24 saat idrar hacmi
¢ = analit konsantrasyonu (mg/dL)

Serum/plazma magnezyum konsantrasyonlari ile ilgili bazi
onemli klinik karar dizeyleri bulunmaktadir:

e 1 mg/dl (0.41 mmol/L): Klinik olarak magnezyum
eksikliginin gorildugu konsantrasyondur.

e Derin tendon refleksleri, 5 ila 9 mg/dL'nin (2.06 ila 3.7
mmol/L) Uzerindeki plazma magnezyum
konsantrasyonunda kaybolurken, 10 ila 12 mg/dL'nin
(4.11ila 4.94 mmol/L) Gizerindeki konsantrasyonlarda,
istemli kas felcinin neden oldugu solunum azalmasi ve
apne ortaya c¢ikabilir.

e Daha yuksek konsantrasyonlar kalp durmasina neden
olabilir. Somnolans, hipotansiyon, bulanti, kusma ve
deride kizarma da gorilebilir.

Not: Alt ugtaki referans konsantrasyonlar kardiyovaskuler
riskle iligkili olabileceginden, yeterli referans arahgi bir
bakima tartisma konusudur.!?

Her laboratuvar kendi hasta populasyonu icin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini aragtirmali ve eger gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoli kullanilarak
dogrulanmigtir.t3

PERFORMANS OZELLIKLERI
Olgiim Araligi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018’e gére “Olgiim Araligr” ilgili analitin
alt miktar tayini sinin (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini siniri (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
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gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun 6lguildigu arahgi ifade eder.

Magnezyum icin tespit edilen analitik 6lgiim arahgdi 0.58 —
6 mg/dL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 0.15 mg/dL

Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 0.58
mg/dL

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolu
kullanilarak dogrulanmigtir.ts

Dogrusallik (Linearity)

Bu yontem, 6 mg/dL 'yve kadar olgim dogrusalligini
gOsterir. Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda
otoanalizériin otomatik dilisyonundan faydalanabilirsiniz.
ilave bilgi igin cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosediri igin, numuneyi 1:10 oraninda
%0.90’hk isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu iglemden
sonra tekrar g¢alisilan numune sonucunu diliisyon faktorl
ile ¢arpiniz. Dilisyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan dustuk  oldugunu gOsterecek  sekilde
isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir diliisyon
kullanarak tekrar gcalistiriniz.

Dogrusallik galigmalari CLSI EP06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmigtir.16

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20%2x2 “The Single Site” protokoliine gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar igi Kesinlik (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gore 20 giin boyunca (ardisik gln
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayri galisma (run)
yapilmistir. Bu protokol diisiik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune icin 80 sonug elde
edilmistir. Sonuclar istatistiksel olarak 2 faktorli Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmigtir.”

Magnezyum’a ait tekrarlanabilirliik ve laboratuvar igi
kesinlik SD (standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla
tablo 1 ve 2'de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Magnezyum Tekrarlanabilirlilik Sonuglan

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
1.92 mg/dL 0.03 2.01 80
3.27 mg/dL 0.08 2.45 80
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Validity

Not: Bu g¢aligsma diizeni 6énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandiriimaktadir.8

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Magnezyum Laboratuvar igi Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
1.92 mg/dL 0.09 4.69 80
3.27 mg/dL 0.13 3.98 80

Not: Bu galisma diizeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir.8

Metot Karsilastirma

Metot karsilastirmasi verilerinin istatiksel degerlendiriimesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:!®
y=1x —0.10 mg/dL
r= 0.976 olarak hesaplanmistir.

interferans

Magnezyum interferans tarama testinde kullanilan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI
EP37-ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina
uygun olacak sekilde belirlendi.?%-2%

Magnezyum interferans tarama testi sonucunda elde
edilen goézlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak alindi.??

Magnezyum interferans testi sonucunda, belirlenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
g6zlenmedi.

interferant ve Magnezyum . | YGozlemlenmis
Konsantrasyon Hedef N Geri Elde
(mg/dL)
Bilirubin
7.11 mg/dL 162 3 110
Lipemi
433 mg/dL 1.89 3 106

*Serum havuzu seklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (icinde
interferant bulunan) numunelerinin kag¢ kez tekrarli ¢alisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot igin dnceden tespit edilmis
tekrarlanabilirlik (with-in run) SD degerleri ve interferans limiti olarak
belilenmis  toplam kabul edilebilir hata orani  kullanildi.
Hesaplamalarda tip 1 hata (a hata) orani %5 ve tip 2 hata orani (8
hata) %10 (%90 giig) kabul edildi.*

Not 1: Hemoliz olmayan numuneler kullaniimalidir.
Eritrositlerin, serum veya plazmadan daha ylksek
konsantrasyonlarda magnezyum icermesi nedeniyle
hemolizli numuneler kabul edilemez.

Not 3: Ikter veya lipemiden kaynaklanan interferans,
yonteme baglidir ve bikromatik analiz ile kér okuma
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yapilarak azaltilabilir. Lipemik numuneler ultrasantrifiije
tabi tutulmahdir.

Endojen interferantlar yani sira gesiti ilag ve
metabolitlerinin, antikoagulanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat,
oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum florir, iyodoasetat,
hidroklorik asit) gibi 6érnek katki maddelerinin, toplama ve
isleme sirasinda o6rneklerle temas edebilen maddelerin
(serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplar ve igerigi,
kateterler, kateter yikama ¢ozeltileri, cilt dezenfektanlari, el
temizleyicileri ve losyonlar, cam yikama deterjanlari, toz
eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi bilinen diyet
maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas tohumu vb.)
veya bir drnekte yabanci proteinlere (heterofilik antikorlar
vb.), otoimmiin yanita (otoantikorlar vb.) veya maligniteye
bagh (6rnegin paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon
segici elektrot yontemleri ile girisim olusturmasi) olusturan
mevcut bazi maddelerin pek c¢ok farkli nedenden oturt
cesitli girisimlere ve yanlis dederlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.8

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkl ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildidinda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim icindir.

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

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakl érnekler igleme
alinmaktadir. Insan kaynakli 6érneklerin timii potansiyel
bulagici olarak kabul edilir ve Is Saghg ve Givenligi
Yoénetim Sistemi standartlarina uygun olarak ele alinmasi
tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g0zlik / 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
basgvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan o6nce uygun sekilde
yikayiniz.
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P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gobre atiniz.
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In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Kuresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi

lyi Laboratuvar Uygulamalari

Birlikte Kullanilacak Uriinleri
Tanimlar

Tirkiye Uriini

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik Sinirlamasi (Saklama
Sartlar)

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

Test Sayisi
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