SODYUM (Na)

Enzimatik

f)archem

DIAGNOSTIC

Sodyum konsantrasyonunu tespit etmek icin diagnostik reaktif.

Sivi. Cift reaktif. 2°C - 8°C’de saklayiniz. in vitro diyagnostik kullanim icindir. Dondurmayiniz.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve plazmadaki sodyumun kantitatif
tayini icin uygulanmaktadir.

TEST PRENSIBI

Sodyum, sodyum bagimli B-galaktosidaz aktivitesi
ile substrat olarak ONPG kullanilarak enzimatik
olarak tayin edilir. Onitrofenil riintintin 405 nm’deki
absorbansi sodyum konsantrasyonu ile orantilidir.

+
ONPG L O-nitrophenol + Galactose
R-galactosidase
TEST PARAMETRELERI

Metot : Enzimatik, Kolorimetrik

Dalga Boyu : 405 nm (Alt: 660 nm)
Sicaklik :37°C

Numune : Serum, plazma
Lineerite : 70 mmol/L - 200 mmol/L

REAKTIF BILESENI
Reaktif 1: Buffer/Enzimler

Tris buffer <480 mmol/L, pH 9.0
Cryptand < 5.6mmol/L
3-galactosidase =z 0.8 U/mL

Reaktif 2: Enzim

Tris buffer <12.0 mmol/L
pH 9.0

O-nitrophenyl galactoside < 5.8 mmol/L

REAKTIF HAZIRLAMA

Butiin reaktifler kullanim icin hazirdir.

Reaktifler 2-8°C'de saklandiginda son kullanim
tarihine kadar stabildir. Acilan reaktiflerin cihaz usti
stabiliteleri yaklasik 10°C’de 4 haftadir.

Manuel calisma prosedirleri icin; eder calisma
reaktifi kullanilacaksa, Reaktif 2 sisesini icerigini
Reaktif 1 sisesine aktarmadan o©nce nazikge
kanstinmz. Reaktif 2 sisesini tamamen yikamak
yerine, herhangi bir kayip da olmamasi icin;
hazirlanan karigim reaktifinden kuguk bir hacimde
alinarak Reaktif 2 sisesinin yikanmasi uygundur.
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REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA

Acilan siseler 30 giin 2-8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz tstl stabilite oto analizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile giicli bir
sekilde iligkilidir.

NUMUNE
Serum ve lityum heparinatla muamele edilmis

plazma standart prosediirle toplanir.

Numune 2 hafta 2-8°C’de, 2 hafta 20-25 °C’de ve 1
yil -20 °C’de stabildir.

TEST PROSEDURU

Sample Start

Farkli fotometrelere ve hazir manuel calisma
proseslerine  tahsis  edilmis  hazir  cesitli
aplikasyonlar istek tizerine verilir.

Farkli biyokimya otoanalizorlerine tahsis edilmis
hazir cesitli aplikasyonlar istek Gzerine verilir.

Substrat Start
Farkli biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir gesitli aplikasyonlar istek tizerine verilir.

HESAPLAMA

A Numune
A Standart

= Numunedeki Sodyum (mg/dL)

x Standart konsantrasyonu

Birim Donlisiim

mEg/L x 1 = mmol/L

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER)*
136 -146 mmol/L (313 -336 mg/dL)

*Her laboratuarin  kendi referans arahgini
saptamalari énerilir.
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KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Archem Assayed Multisera, Level 2 ve Level 3
ginlik kalite kontrol icin énerilir.

Test verilen iki seviye kalibratér ile kalibre
edilmelidir.

Farkh absorbans degisiklikleri ve 2 seviye
kalibratoriin konsantrasyonlarina gére kalibrasyon
egrisini olusturunuz.

Numune konsantrasyonu absorbansi ile kalibrasyon
egrisinden okunur.

Standartlar kullanim igin hazirdir
Standartlar 2-8°C’de saklandiginda son kullanim
tarihine kadar stabildir.

Sodyum ve potasyum birlikte gerektiinde
Sodyumun acilen Potasyumdan once calisiimasi
gerekmektedir.

*Kalibrasyon Stabilitesi: Kullanilan otoanalizériin
aplikasyon o6zelliklerine ve sodutma kapasitesine
baglidir. Kalibrasyon stabilitesi genel olarak 15
gindur.

*Her laboratuarin kendi Kalite Kontrol sema ve
prosedurlerini belilemesi gerekmektedir. E§er QC
sonuglari kabul edilebilir limitler arahiginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontrolli 6nerilir. QC kontrol
degerleri kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon
onerilmez. Reaktif lot degisikliklerinden sonra
kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Diisiik lineerite: 70 mmol/L

Yiiksek Lineerite: Bu metot 200 mmol/L potasyum
konsantrasyonuna kadar lineerdir. Minimum tayin
edilebilir, kabul edilebilen kesinlikte sodyum
konsantrasyonu limiti 15.08 mmol/L olarak tespit
edilmistir.

Lineerite alet kullanimina bagl olarak cesitlilik
gosterir.

Kesinlik Calismalan:
Tekrarlanabilirlik (giin ici) (Intra-assay)

Ort. kons. SD cv n
143.25 1.146 0.8% 20
156.38 0.966 0.617% 20

Tekrar calisilabilirlik (giinden giine)
(Inter-assay)

Ort. kons. SD cVv n
144 .48 168 1.16% 20
158.76 279 1.76% 20

Hassasiyet (LOD): Bu testin tayin limiti 15.08
mmol/L'dir.
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Dogruluk: Bu reaktiften elde edilen sonuglar
referans reaktifle karsilastirldiginda, sistematik
farkhliklar gérilmemistir. Kargilagtirma deneylerinin
detaylari istek dogrultusunda ulasilabilir.

Enterferans: Asagidaki analitler test edilmis,
belirtilen seviyelere kadar enterferans (etkilesim)
g6zlenmemisgtir:

Introlipit <1000 mg/dL,
Bilirubin < 50 mg/dL,
Hemoglobin = 500 mg/dL,
Ve < 50 mg/dL,
K+ <10 mM,
Caz2+ <8 mM,

Fe3+ < 200 pM,
Mg2+ <5mM,

Cu2+ <60 uM,
Zn2+ =80 uM.

Metot Kargilagtirma: Bu metot (Y) ticari olarak
ulasilabilen bir bagka metotla (X) karsilagtiriimis,
asagidaki lineer gerileme denklemi gézlenmistir:

Y =0.94x+5.75,
Korelasyon sabiti: 0.99

70 tane aralik icinde farkli degerlere sahip hasta
numunesi analiz edilmistir.

77.31mmol/L to 156.92mmol/L.

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

NOTLAR

1. Sadece in vitro diagnostic kullanimlar igindir.
Agizla pipetlemeyiniz deri ve mukoz membranla
temasindan sakininiz.

2. Butun kalibratérler, kontroller ve bazi reaktifler
insan & hayvan numunesi olarak distntlmelidir,
bu ylizden potansiyel enfektézdir. Herhangi bir
potansiyel biyolojik riskten sakinmak igin bitln
koruma eylemleri uygulanmalidir.

3. Madde givenlik bilgi belgesi (MSDS) istenildidi
taktirde verilecektir.

4. Laboratuar reaktifleri igin gereken normal
Onlemlerin egzersizini yapiniz.

5. Olgimler alindiktan sonra reaktif —siseleri
kapatihp 2-8°C’de  saklanmalidir.  Reaktif
siselerinin kapaklarn birbiri arasinda ve R1, R2
arasinda degistirilmemelidir.

6. Farkli lot numaralarindaki reaktifler birbiri yerine
kullanilmamal ya da karigtinlmamalidir.

7. Lineerite limiti numune-reaktif oranina baglidir.

ONLEMLER VE ATIK KONTROL

Bu urin profesyonel laboratuarlar igin tretilmistir.
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Lutfen dogdru atik kontrol icin yerel diizenlemelere
bakiniz.
R36/38 : Goz ve deri igin tahris edici.

S20/21 :  Kullanilirken, yiyip igmeyiniz ve
solumayiniz.

S26 : Gozle temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz ve tibbi miidaheleye bagvurunuz.

S28 . Deri ile temasl durumunda, bolca su ile
durulayiniz.

S$36/37/39: Uygun koruyucu kiyafetler, eldivenler
giyiniz ve goz/yuz korumalari kullaniniz.

S45 : Kaza olmasi ya da iyi hissetmemeniz
durumunda, acilen tibbi miidaheleye bagvurunuz.
S56  : Bu maddeyi ve kutusunu tehlikeli ve 6zel
atik toplama noktasina atiniz

S57 : Cevresel kontaminasyondan sakinmak
icin uygun konteynin kullaniniz.

S61 : Cevreye salinimindan sakininiz. Ozel

talimatnameye / giivenli bilgi belgesine bagvurunuz.

KISALTMALAR

CV% : Coefficient of Variation Percentage
GLP : Good Laboratory Practice

U : International Unit
mA : miliabsorbance
mL > mililiter

ONPG : o-nitrophenyl -B-D-galactopyranose

NCCLS: National Committee for Clinical Laboratory
Standards

QC : Quality Control
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SEMBOLLER

IVD Sadece viicut digi kullanim igindir
Uretim lotu

R1 Reaktif 1

R2 Reaktif 2

CONC Konsantrasyon

INGRED | Reaktif Bilesenleri
| E Referans Numarasi (Katalog No)

Seri Numarasi

Son kullanma tarihi

Aplikasyon foylni okuyunuz

Biyolojik risk
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