CINKO (ZINC)

Cinko konstantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Tek reaktif. +2/+25°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

MH-312 40 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmistir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum, plazma ve idrarindaki ginkonun
kantitatif tayini icin kullaniimaktadir.

GENEL BILGI

Cinko [Zn (atom numarasi 30, atom agirhdi 65.37)] Fe'den
sonra insan viicudunda en bol bulunan eser elementtir.
Sitoplazmada 101! mol konsantrasyonda bulunan ve gok
sayida Zn metalloenzimi ve transkripsiyon faktorl ile
denge halinde bulunan Zn iyonlarinin, &zellikle hucre
bélinmesi ve blylmesi ile ilgili olarak bir "ana hormon"
gorevi gorebilecedi varsayllmaktadir.?

Zn, esas olarak proteinlere bagli olarak gidalarda yaygin
olarak bulunur. Diyetle alinan Zn'nin biyoyararlanimi, bu
proteinlerin Zn'yi serbest birakmak ve bagirsak yolundaki
peptidlere, amino asitlere, fosfata ve diger ligandlara
baglanmasina izin vermek igin sindiriimesine baghdir.t
Amerika Birlesik Devletleri'nde erkekler icin medyan alim
miktar1 yaklasik 14 mg/giin ve kadinlar igin 9 mg/giin olan
Zn, ozellikle kirmizi et ve balikta bol miktarda bulunur.
Bugday tohumu ve tam kepekte iyi kaynaklardir, ancak Zn
icerikleri 6gitme ve gida isleme ile azalir.l® Cinko
proksimal ince bagirsaklardan emilir, ancak plazmaya
salinimi metallotiyonin tarafindan kontrol edilir. Cinko alimi
yuksek oldugunda bu proteinin sentezi artar (emilimini
sinirlar). Metallothionein ayrica bakiri (ve daha yiiksek bir
afinite ile) baglar, bunun sonucunda yiksek miktarda ginko
alimi, diyetteki bakirin emilimini azaltabilir.* Zn'nin net
bagirsak alimi, degisken diyet Zn girdisi kargisinda, emilim
etkinliginin kontrolu ile dizenlenir ve diyet igeriginin %20
ila %50'si arasinda degisir.! Emilen Zn, metalloenzimlere
ve albimin ve a2-makroglobulin gibi plazma proteinlerine
aktif olarak katilacagi karacigere portal dolasim yoluyla
tasinir.! Kan plazmasi, toplam viicut Zn igeriginin %1'inden
daha azini icerir ve dar bir konsantrasyon araliginda
bulunur (80 ila 120 pg/dL, 12 ila 18 mol/L). Plazma Zn'nin
yaklasik %80'i albimin ile iligkilidir, ve geri kalaninin gogu
a2-makroglobuline sikica baglidir.5 Zn'nin toplam yetigkin
vicut igerigi yaklasik 2 ila 2.5 g'dir ve metabolik olarak aktif
tim doku ve organlarin hicrelerinde bulunur. Toplamin
yaklagik %55'i kasta ve yaklagik %30'u kemiktedir.67

Prostat, semen ve retina O6zellikle yuksek lokal Zn
konsantrasyonlarina  sahiptir.  Eritrositlerdeki  Zn'nin
neredeyse tamami karbonik anhidraz formunda bulunur,

Rev: V1.1 Tarih: 01.2025

béylece RBC Zn konsantrasyonu plazmadakinden
yaklasik 10 kat daha yUksektir.

Fekal atilim, hem emilmemis diyetteki Zn'yi hem de
bagirsaga yeniden salgilanan Zn'yi igerir. Toplam miktar
normalde toplam diyet alimina esittir ve saglikh
poptlasyonlarda 10 ila 15 mg/giin diizeylerindedir. Buna
karsilik, Zn'nin idrar ¢ikisi normalde sadece yaklasik 0.5
mg/gun'dir (7.6 umol/giin), ancak bu, katabolik hastalik
sirasinda belirgin sekilde artabilir.

Cinko, cok cesitli islevleri kapsayan, alkalin fosfataz (bu
enzimin duslk plazma aktivitesi ¢inko eksikliginin bir
Ozelligidir), karbonat dehidrataz (karbonik anhidraz),
timidin kinaz ve karboksipeptidaz gibi ¢ok sayida enzim
icin kofaktordar.

Zn'nin protein ve nukleik asit sentezindeki anahtar rolleri,
Zn eksikligi olan bireylerde goérulen blyUme geriligini ve
yara iyilesmesindeki bozulmayi agiklamaktadir.! Sperm
hicresinin canliliginin ve antibakteriyel ortamin korunarak
spermin isleyisinin siirdurllebilmesi igin blylk miktarlarda
Zn'nin (65,4 ila 130,8 mg/L [1 ila 2 mmol/L]s) prostat
tarafindan salgilanmasi gerekir.8 Seminal plazma Zn
konsantrasyonlari, kronik prostatit ve adenomda
neredeyse normaldir, oysa prostatik neoplazmada Zn
sekresyonunda olduk¢a 6nemli bir azalma (100 kat)
kaydedilmistir.’ Cocuklarda, disik bliyime oranlari ve
diger gelisimsel anormallikler, Zn takviyesi ile geri
dondurdlebilir. Yapilan bir metaanaliz ¢alismasinda, Zn
takviyesinin lineer bliyiime ve kilo alimi (izerinde énemli bir
etkiye sahip oldugunu géstermistir.1° Periorifisiyal ve akral
dermatit, alopesi ve diyare ile karakterize akrodermetitis
enteropatika isimli bozuklugu olan hastalarin kan Zn
konsantrasyonlari anormal derecede dusuktir (30 pg/dL,
4.6 umol/L); semptomlar oral Zn takviyesi ile tersine
gevrilir.111 Ameliyattan sonra IV beslenmeye ihtiyag duyan
bazi hastalarda, ameliyattan énce ve sonra zayif oral alim
nedeniyle énemli 6l¢iide Zn tiketilmesi olasidir.

Bu hastalar negatif nitrojen dengesi periyodunda
kaslardaki katabolik sirece bagll idrardan ve diyareye
bagl olarak bagirsaklar araciliiyla artmis Zn kaybina
ugrayabilirler.’? Pozitif bir Zn dengesi elde etmek igin
intraven6z olarak vyeterli Zn saglanmasi nitrojen
dengesindeki iyilesme ile iligkilidir.*3 Zn eksikligi bagisikhigi
bozar'#15 ve gastrointestinal sistem tizerinde dogrudan bir
etkiye sahiptir;® bu enterik enfeksiyonlarin siddetini arttirir.*
Zn'nin, Zn transkripsiyon faktorleri araciliiyla bircok
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hormonun sentezinde ve etkilerinde rol oynadigi
distndlmektedir. Zn eksikligi dolagimdaki testosteron,
serbest T4, insllin benzeri biyime faktori (IGF)-1 ve
timulin  hormonlarinin  disik konsantrasyonlari ile
iligkilidir.*617 Siddetli Zn eksikliginin, beyin gelisimi ve
islevinde onemli aktiviteye sahip Zn igerikli enzimler
araciligiyla degisen derecelerde konflizyon ve depresyon
ile zihinsel sagh@ etkiledigi bilinmektedir.:18

TEST PRENSIBI
Kolorimetrik élgiim

Nitro-3'-Phosphoadenosine-5'-phosphosulfate (Nitro-
PAPS), alkalin ¢ozeltide ginko ile reaksiyona girerek mor
renkli bir kompleks olusturur. Renk kompleksinin
yogunlugu ilgili numunedeki ¢inko konsantrasyonuyla
orantihdir ve 560 nm dalga boyunda fotometrik olarak
dlgilir. Olgiimiin bakir ve demir ile olan interferansi pH
ayarlamasi ve selatlayici katki maddeleri ile hemen hemen
elimine edilebilir.

REAKTIF BILESENLERI

Reaktif 1:

Bikarbonat Buffer <400 mmol/L
5-Br-PAPS < 0.08 mmol/L
Sodyum Sitrat < 245 mmol/L
Deterjan %1

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim i¢in hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI
Reaktifler +2/+25°C'de kapali tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Usti 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 dogrulanmistir.®

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Serum kullanilabilir ve standart prosedirle toplanir.
Plazma igin Li-heparin numune toplama tupleri tercih
edilmelidir. EDTA’ll numune toplama tiplerle elde edilmis
plazma numuneleri kullanilmamalidir.

Hemolizli numuneler kullaniimamalidir.

Serumdaki Cinko stabilitesi:
7 guin +2/+8°C
1 ay -20°C

Birim Doniigiim:

pumol/L x 6.51 = pg/DI
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Validity
Not: Onceden, pihtilasma ve santrifij sirasinda
eritrositlerden, trombositlerden ve Idkositlerden olasi Zn
kontaminasyonu nedeniyle Zn analizi igin plazma
orneklerinin seruma tercih edildigi iddia edilmistir ancak,

bu sonraki yapilan diger calismalar ile net bir sekilde
dogrulanmamistir.

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test igin Zinc Kalibratdr Likit kullanimi
kullanimi gerekmektedir.

Zinc Kalibrator Likit
Ref.No: VT-027

Kalibrasyon stabilitesi 7 glindur. Reaktif lot numarasindaki
degisiklikler kalibrasyon gerektirir. EJer kalite kontrol
sonuglari kabul edilebilir limit araliklarinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir.

Zinc Kontrol Seviye | Likit
Ref.No: VT-025

Zinc Kontrol Seviye 11 Likit
Ref.No: VT-026

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
proseddurlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Erkekler, serum:
Kadinlar, serum:
Okul ¢gagi gocuklar: 63.8 — 110 pg/dL
Yenidogan: 49.5 - 99.7 pg/dL

idrar: 300 - 800 pg/24 saat

72.6 — 127 ug/dL
70 — 114 pg/dL

Not 1: Cinko de@erleri menstriiasyon ve hamilelikte disuik
olabilir.

Not 2: Serum/plazma Zn konsantrasyonlari hem
sirkadiyen hem de yemek sonrasi dalgalanmalar sergiler.
Konsantrasyonlar yemeklerden sonra azalir ve sabahlari
aksama gore daha ylksektir.

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

Referans araldi, CLSI EP28-A3c protokoliu kullanilarak
dogrulanmigtir.2°

PERFORMANS OZELLIKLERI

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

Cinko igin tespit edilen analitik 6lgim araligi 4-750
pg/dL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 3 pg/dL

Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 4 ug/dL

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

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolu
kullanilarak dogrulanmigtir.?2

Dogrusallik (Linearity)

Bu metodun lineerite araligi 4-750 pg/dL olarak
belirlenmigtir.

Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizérin
otomatik diliisyonundan faydalanabilirsiniz. llave bilgi icin
cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosedirid icin numuneyi %0.90’lik
isotonik kullaniniz. Dilisyondan sonra tekrar caligilan
numune sonucunu seyreltme faktori ile carpiniz. Diliisyon
sonrasi numune sonucu lineer alt sinirdan dusuk oldugunu
gOsterecek sekilde isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz.
Uygun bir dilisyon kullanarak tekrar ¢alistiriniz.

Dogrusallik galigmalari CLSI EPO06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmistir.z

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20%2x2 “The Single Site” protokoliine gore
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)
yapilmigtir. Bu protokol disik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune igin 80 sonug elde
edilmistir. Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktorli Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmisgtir.24

Cinko'’ya ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar igi kesinlik SD
(standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve
2’de verilmigtir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Cinko Tekrarlanabilirlilik Sonuglari
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Ortalama konsantrasyon CV% n
95 pg/dL 1.53 1.61 80
136 ug/dL 3.47 2.55 80

Not: Bu galisma diizeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-

A2 rehberinde “within-run

adlandiriimaktadir.2®

precision” olarak

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

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
95 pg/dL 3,10 3.26 80
136 pg/dL 3.20 2.35 80

Not: Bu galisma diizeni 6nceki yayinlanmig CLSI EPO5-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir.?®

Metot Karsilagstirma

Metot karsilagtirmasi verilerinin istatiksel dederlendirilmesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:?®
y=0,98x + 5 pg/dL
r=0.98 olarak hesaplanmistir.

interferans

Cinko interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun
olacak sekilde belirlendi.?”-28

Cinko interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%25 olarak alindi.2®

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

interferant- Cinko Hedef . | GoOzlemlenmig
Konsantrasyon (ug/dL) Geri Elde %
Bilirubin
49,5 mg/dL 118,5 3 96

*Serum havuzu geklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (icinde
interferant bulunan) numunelerinin kag¢ kez tekrarli ¢alisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot igin &nceden 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 glig) kabul edildi.®

Not: Hemolizsiz ve lipemik olmayan numuneler
kullaniimaldir.

Endojen interferantlar yani sira cgesitli  ilag ve
metabolitlerinin, antikoagtilanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat,
oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum florur, iyodoasetat,
hidroklorik asit) gibi 6érnek katki maddelerinin, toplama ve
isleme sirasinda o6rneklerle temas edebilen maddelerin
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(serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplari 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 ¢ok farkli nedenden o6tir
cesitli girisimlere ve yanlis dederlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.?8

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

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirlmamalidir.
Profesyonel kullanim icindir.

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

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakl érnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli 6érneklerin timi potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS 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 /
g6zliik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

p272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri diginda
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
basgvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan o6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gbre atiniz.

REFERANSLAR

Rev: V1.1  Tarih: 01.2025

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Validity
Rifai, N., Chiu, R. W., & Young, I., et al., (2023) Tietz
Textbook of Laboratory Medicine (7th ed.), Chapter 39:
Vitamins and Trace Elements, p.417-e104, Elsevier, St.
Louis, Missouri 63043.
Frausto Da Silva JJR,Wiliams RJP. The biological
chemistry of the elements. The inorganic chemistry of
life. 2nd edition. Oxford: Oxford University Press; 2001.
Block G, Dresser CM, Hartman AM, Carroll MD. Nutrient
sources in the American diet: quantitative data from the
NHANES Il survey. I. Vitamins and minerals. Am J
Epidemiol 1985;122:13-26.
Rifai, N., Chiu, R. W., & Young, I., et al., (2023) Tietz
Textbook of Laboratory Medicine (7th ed.), Chapter 5:
Preanalytical Variation and Pre-Examination Processes,
p.80-128.e16, Elsevier, St. Louis, Missouri 63043.
Foote JW, Delves HT. Albumin bound and alpha 2-
macroglobulin bound zinc concentrations in the sera of
healthy adults. J Clin Pathol 1984;37:1050—4.
King JC, Shames DM,Woodhouse LR. Zinc homeostasis
in humans. J Nutr 2000;130:1360S—-6S.
Chesters JK. Zincmetabolismin animals: pathology,
immunology and genetics. J InheritMetab Dis 1983;6
Suppl 1:34-8.
Wong WY, Flik G, Groenen PM, et al. The impact of
calcium, magnesium, zinc, and copper in blood and
seminal plasma on semen parameters in men. Reprod
Toxicol 2001;15:131-6.
Zaichick V, Sviridova TV, Zaichick SV. Zinc in the human
prostate gland: normal, hyperplastic and cancerous. Int
Urol Nephrol 1997;29:565-74.
Brown KH, Peerson JM, Rivera J, Allen LH. Effect of
supplemental zinc on the growth and serum zinc
concentrations of prepubertal children: a meta-analysis
of randomized controlled trials. Am J Clin Nutr 2002;75:
1062-71.
Andrews GK. Regulation and function of Zip4, the
acrodermatitis enteropathica gene. Biochem Soc Trans
2008;36:1242-6.
Kay RG, Tasman-Jones C, Pybus J,Whiting R, Black H.
A syndrome of acute zinc deficiency during total
parenteral alimentation in man. Ann Surg 1976;183:331—
40.
Wolman SL, Anderson GH,Marliss EB, Jeejeebhoy KN.
Zinc in total parenteral nutrition: requirements and
metabolic effects. Gastroenterology 1979;76:458-67.
Prasad AS. Discovery of human zinc deficiency: its
impact on human health and disease. Adv Nutr
2013;4:176-90.
Prasad AS. Zinc is an Antioxidant and Anti-Inflammatory
Agent: Its Role in Human Health. Front Nutr 2014;1:14.
Prasad AS. Zinc in human health: effect of zinc on
immune cells.Mol Med 2008;14:353-7.
Prasad AS. Zinc: role in immunity, oxidative stress and
chronic inflammation. Curr Opin Clin Nutr Metab Care
2009;12:646-52.
Sandstead HH, Frederickson CJ, Penland JG. History of
zinc as related to brain function. J Nutr 2000;130:496S—
502S.

GINKO (ZINC) Sayfa4/6



Validity

19.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Stability of In Vitro Diagnostic Reagents;
Approved Guideline. CLSI Document EP25-A. Wayne,
PA: CLSI; 2009.

20.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals
in the Clinical Laboratory; Approved Guideline — Third
Edition. CLSI Document EP28-A3c. Wayne, PA: CLSI;
2010.

21.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Establishing and Verifying an Extended Measuring
Interval Through Specimen Dilution and Spiking — 1st
Edition. CLSI Document EP34. Wayne, PA: CLSI; 2018.

22.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory
Measurement Procedures; Approved Guideline -
Second Edition. CLSI Document EP17-A2. Wayne, PA:
CLSI; 2012.

23.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures: A Statistical Approach - 1st Edition. CLSI
Document EP06-A. Wayne, PA: CLSI; 2003.

24.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline — Third Edition. CLSI
Document EP05-A3. Wayne, PA: CLSI; 2014.

25.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline - Second
Edition. CLSI Document EP05-A2. Wayne, PA: CLSI;
2004.

26.Bablok W et al. A General Regression Procedure for
Method Transformation. J Clin Chem Clin Biochem
1988;26:783-790.

27.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Supplemental Tables for Interference Testing in Clinical
Chemistry - First Edition. CLSI Document EP37. Wayne,
PA: CLSI; 2018.

28.Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
Interference Testing in Clinical Chemistry - Third Edition.
CLSI Document EPO7. Wayne, PA: CLSI; 2018.

29. CLIA proficiency testing criteria for acceptable analytical
performance, as printed in the Federal Register July 11,
2022;87(131:41194-242.

Archem Saglk Sanayi ve Tic. A.S.
(Validity Saghk Hiz. Sanayi A.$ Sirketi ile
resmi s6zlegmeye dayali liretim
anlagmasi)

Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/istanbul/Tiirkiye

Tel: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89
info@archem.com.tr www.archem.com.tr
info@validity.com.tr www.validity.com.tr

(€

Rev: V1.1 Tarih: 01.2025 CINKO (ZINC) Sayfa5/6


mailto:info@archem.com.tr
http://www.archem.com.tr/

Validity

SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

Lot Numarasi

Reakitif 1

Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi

lyi Laboratuvar Uygulamalari
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‘ Birlikte  Kullanilacak  Uriinleri

‘ PRODUCT OF TURKEY | Turkiye Urini

Uretici

Son Kullanma Tarihi

il E

Sicaklik Sinirlamasi (Saklama
Sartlari)
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Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

4P &

Test Sayisi
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