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PROTEIN HS (PROTEIN HIGH SENSITIVE)

Protein HS (Yiiksek Duyarli Protein) konsantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.
Sivi. Tek reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-252 60 mL
MH-253 40 mL

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmigtir.

KULLANIM AMACI

Bu test idrar ve beyin-omurilik sivisindaki (BOS) Protein
HS-Mikroproteinin kantitatif tayini i¢in uygulanmaktadir.

TEST OZETi VE PROSEDURU *2:3 4.5

Proteinler pirogallol kirmizisi ile renk kompleksi
olusturmak igin birlesirler ve absorbans 600 nm’de ol¢dlur.

Kesinligi arttirmak igin albumin (Watanabe) disindaki
Olgulen proteinlere sodyum dodesil sulfat eklenir.

TEST PARAMETRELERI

Metot : Kolorimetrik, Endpoint, Artan
Reaksiyon, Biuret

Dalga Boyu : Hg 600 nm (580- 620)

Lineerite : 250 mg/dL

REAKTIF BILESENI
Succinate buffer <0.08 M pH 2.50,

Pyrogallol red <0.06 mM,
Sodium molibdate <0.15 mM,
Sodium oxalate <1.2 mM,

Sodium benzoate <0.37 mM,
SDS <0.12 mM.

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI ¢

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

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustl stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile glgli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlar verileri, Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokolu
kullanilarak dogrulanmigtir.
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NUMUNE

Hem idrar hem de beyin-omurilik sivisinda kullanilabilir.
Numuneler standart proseduirle toplanir.

Hizli numune toplama gerekli degildir, fakat istenen
lipeminin azalmasidir. Hemolizden kaginilmalidir.

Sikica kapanmis serum numuneleri;
1 hafta +20/+25°C’de,
1 ay +2/+8°C’de stabildir.

Dondurulmus ve erimis numuneler testten 6énce iyice
karigtirimahdir.

Ornek toplamak ve hazirlamak icin sadece uygun tiipler ve
toplama kaplar kullanin. Sadece listelenen ornekler test
edilmistir ve kabul edilebilir bulunmustur:

idrar: Rasgele veya 24 saatlik idrar 6rneklerini kullaniniz.
Koruyucu madde kullanmayiniz. Ornegi aldiginizda
sogutucuya koyunuz.

Beyin Omurilik Sivisi (BOS): Ozel katki maddesi gerekli
degildir. BOS 6rnegi icinde kan olmasi protein degerini
gegcersiz kilar. idrar/BOS proteini icin numuneler floresein
verilmeden veya verildikten en az 24 saat sonra
alinmalidir.

Numuneleri primer tiplerde (numune toplama sistemleri)
isleme tabi tutarken tlp Ureticisinin talimatlarina uyunuz.
Testi yapmadan 6nce ¢okelti iceren numuneleri santrifiije
tabi tutunuz. Santrifijlenmemis numuneler yuksek
sonuglar verebilir.

Stabilite:

idrar: 1 giin +20/+25°C'de
7 gun +2/+8°C'de
1 ay -20°C'de

BOS: 1 gin +20/+25°C'de
6 glin +2/+8°C'de
1 yil -20°C'de
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Birim Donlisiim:
mg/dL x 10 = mg/L

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) % 2:3.7

Beklenen degerler
idrar: 24 saat : < 140 mg/24s
Rasgele : <150 mg/L

Santrifiijlenmis Numunelerden Elde Edilen Degerler:
BOS:
Tietz'e Gore Referans Araligi: 150-450 mg/L

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak ulagilabilen
kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

MicroProtein Kontrol-I
Ref.No: VT-038

MicroProtein Kontrol-II
Ref.No: VT-039

Bu test igin MicroProtein Kalibratdor kullanimi
gerekmektedir.-Tavsiye edilen:

MicroProtein Kalibrator
Ref.No: VT-040

Kalibrasyon Stabilitesi: Bu kullanilan otoanalizériin
aplikasyon 6zelliklerine ve sogutma kapasitesine bagldir.
Kalibrasyon stabilitesi 15 gindur.

Her laboratuvarin kendi kalite kontrol sema ve
prosedurlerini  belirlemesi gerekmektedir. Eger kalite
kontrol sonugclari kabul edilebilir limitler araliginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontroll énerilir. Kalite kontrol degerleri
kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon 6nerilmez. Reaktif
lot degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinin (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti 1
mg/dL.

Kantitasyon Sinir (Limit of Quantitation) [LoQ degeri:
Degisim Katsayisi Ylizdesi (CV) degerinden < %20 daha
dusik temel alinir.]:® 7 mg/dL

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A protokolu kullanilarak
dogrulanmigtir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 250 mg/dL’ye kadar lineerdir.
Yiksek lineeritenin Uzerindeki degerlerde numuneyi

%0.9’luk salin ile seyreltip tekrar c¢alisiniz ve sonuglari
seyreltme faktoru ile carpiniz.
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Validity
Lineerite analizér kullanimina bagh olarak gesitlilik
gosterir.

Kesinlik Caligmalari:®
Tekrarlanabilirlik (Giin Igi) (Intra-Assay)
Ortalama

SD* CV% n
Konsantrasyon
37.1 mg/dL 0.74 2.00 40
103.7 mg/dL 1.27 1.20 40

Tekrarlanabilirlik (Giinler Arasi) (Inter-Assay)
Ortalama

SD CV% n
Konsantrasyon
38.01 mg/dL 0.79 2.00 40
100.09 mg/dL 2.46 2.00 40

*SD: Standart Sapma

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EPO05-A3 protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.

Metot Kargilagtirma: 0. 11

Karsilastirmal bir yéntemle korelasyon: r=0.978
Passing-Bablok denklemine goére

Egim: 0.97

Sabit deger: -0.54

Enterferans:3 412

Askorbik asit igin verilen enterferant konsantrasyonuna
kadar belirgin bir etkilesim gézlenmemistir.

Askorbik Asit : <200 mg/dL

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yulksek

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

ilac tedavileri veya endojen maddelerden dolay!
enterferanslar sonuglar etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmigtir. Sonugclar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda cesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

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

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakli érnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timi potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.
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Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zliik / 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 kizarklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

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

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gbre atiniz.
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SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi
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Kullanim Kilavuzuna Bakiniz
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