POTASYUM (K)

Potasyum konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.

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

BB265 208 mL L3212 80 mL
LM462 80 mL L3213 80 mL
M3D145 40 mL

64 mL ZA104 125 mL
125 mL ZA105 30 mL
200 mL ZA106 120 mL
200 mL

Kullanma talimat icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmistir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum plazma ve idrardaki potasyumun
kantitatif tayini icin uygulanmaktadir.

TEST OZETi VE PROSEDURU0 *2.3.4.5

Potasyum, potasyum bagimli piruvatkinaz aktivitesi ile
substrat olarak fosfoenol-piruvat kullanilarak enzimatik
olarak tespit edilir. Olugan piriivat LDH varliginda NADH
ile reaksiyona girerek laktat ve NAD olusturur. 340 nm’de
azalan absorbans potasyum konsantrasyonu ile orantilidir.

K+/(PK)
PEP + ADP —— Piruvat + ATP + PK + LDH

LDH
Piruvat + NADH + H* — Laktat + NAD*

TEST PARAMETRELERI

Metot : Enzimatik, Kolorimetrik
Dalga Boyu : 340 nm

Lineerite : 10 mmol/L

REAKTIF BILESENI
Reaktif 1 Buffer/Enzimler

Tris buffer : <280 mmol/L PH8.2
Cryptand : £ 14 mmol/L

PET : 2 3.3 mmol/L

ADP 2 3.15 mmol/L
a-oxoglutarrte :2 1.2 mmol/L

NADH : 2 0.35 mmol/L
GLDH 1211 U/mL

PK :21.2U/mL

Reaktif 2 Enzim

LDH : 265 U/mL
Dustuk Standart : 3 mmol/L
Yiiksek Standart : 7 mmol/L

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI ©
Reaktifler +2/+8°C'de kapali tutuldugu sirece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
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Reaktifler cihaz Uzerinde kesinlikle bekletiimemelidir.
Analiz sonrasi reaktiflerin bulundugu sise kapatiimaldir ve
+2/+8°C’de buzdolabina kaldiriimaldir. Bu sekilde rin
acllmis kapak stabilitesi 20 gundur. Reaktif sisesinde
kullanilan kapagin herhangi bir kontaminasyon riski
tagsimamasina ve baska reaktif kapagi ile degismemesine
dikkat ediniz.

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

NUMUNE

Serum ve plazma standart prosedirle toplanir.

Serumdaki potasyum:
1 hafta +2/+8°C’'de,
1 hafta +20/+25°C’de,
1 yil -20°C’de stabildir.

idrardaki potasyum:
2 hafta 2-8°C’ de,
45 giin 20-25 °C’de ve
1 y1l -20 °C’ de stabildir.

Birim Doniisim:
mEq/L x 1 = mmol/L

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) ’
3.5-5.1 mmol/L

Her laboratuvarin kendi normal arahgini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmigtir.

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Arcal Auto Kalibrator ya da
Potasyum Kalibrator kullanimi gerekmektedir.

Arcal Auto Kalibrator- Liyofilize
Ref.No: A39052
Ref.No: A39054
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Ref.No: A39055 (Olympus AU serisi igindir.)

Potasyum Kalibratér
Ref.No: ZB82

Analiz sonrasi reaktifler uygun bir sekilde (kapak ile
kapatiimis olarak) +2/+8°C’de saklandiginda kalibrasyon
stabilitesi 2 giindir.Cihaz tzerinde bulunan reaktifler igin
kalibrasyon stabilitesi 1 gtnddr.

Reaktif lot numarasindaki degisiklikler kalibrasyon
gerektirir. Eger kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir limit
araliklarinda degilse kalibrasyon yapmak gerekir.
Kalibrasyon stabilitesi, kullanilan otomatik analizérin
6zelliklerine ve sogutma sistemine baghdir.

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

Arcon N Seviye 1 Kontrol- Liyofilize

Ref.No: A3910

Ref.No: A3912 (Olympus AU serisi igindir.)
Ref.No: A3913 (BS Serisi igindir.)

Ref.No: A3914 (Erba i¢indir.)

Arcon P Seviye 2 Kontrol- Liyofilize

Ref.No: A3920

Ref.No: A3922 (Olympus AU serisi igindir.)
Ref.No: A3923 (BS Serisi igindir.)

Ref.No: A3924 (Erba i¢indir.)

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir galistiriimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedirlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
prosedurlerine bakiniz.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinin (Limit of Detection): Tayin limiti 0.8
mmol/L’dir.

Kantitasyon Sinin (Limit of Quantitation) [LoQ degeri:

Degisim Katsayisi Yiizdesi (CV) de@erinden < %20 daha
disiik temel alinir.]:® 2 mmol/L

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17A protokoli kullanilarak
dogrulanmistir.

Yuksek Lineerite: Bu metot 7,5 mmol/L’ye kadar lineerdir.
Yiksek lineeritenin Uzerindeki degerlerde numuneyi
%0.9'luk salin ile seyreltip tekrar galisiniz ve sonuglari

seyreltme faktori ile ¢arpiniz.

Lineerite analizér kullanimina bagh olarak cesitlilik
gOsterir.

Kesinlik Galigmalan:®
Tekrarlanabilirlik (Giin igi) (Intra-Assay)
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Ortalama sD* CV% n
Konsantrasyon

4.04 0.04 0.93 40
6.14 0.04 0.59 40

Tekrar Caligilabilirlik (Giinden Giine) (Inter-Assay)

Ortalama sD CV% n
Konsantrasyon

3.98 0.046 1.16 40
6.05 0.106 1.76 40

*SD: Standart Sapma

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EP05-A3 protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.

Metot Karsilagtirma:'% 1!

Karsilastirmali bir yéntemle korelasyon r= 1.0
Passing-Bablok denklemine gbre:

Egim: 0.94

Sabit Deger: 0.20

Enterferans:" 23 12

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

Hemoglobin :=1.09/L
Bilirubin : £ 665 pmol/L
Lipemi 1 <24.2 mmol/L

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en ylksek
enterferant konsantrasyonu olan %*10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmaldir.

llag tedavileri veya endojen maddelerden dolayi
enterferanslar sonuglari etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmigtir. Sonuclar farkh ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda cesitlilik gOsterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi ge¢mis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkl iki lot numarali reaktif birbirine karistirilmamalidir.
Profesyonel kullanim icgindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.

DIKKAT: Bu iiriin ile birlikte insan kaynakl érnekler isleme
alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin timii potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike
EUHO032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz cikarir.
H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
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Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g0zliik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

P272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri diginda
kullanimina izin veriimemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarikhk
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

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

imha

P501 :Igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gore atiniz.
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  P E P + A D P      →  K + / ( P K )   P i r u v a t + A T P + P K + L D H


  P i r u v a t + N A D H +     H +      →  L D H   L a k t a t +     N A D +

