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Malzemenin Adi :  C-Reaktif Protein (CRP)

Name of the Material

Malzemenin Kodu * UMECRM 1008

Material Code

Onay Tarihi : 20.02.2024
Issue Date
Revizyon Tarihi : 28.11.2024 (Revizyon tarihgesi son sayfadadir)

Revision Date

Sertifika Gegerlilik Suresi . Satis tarihinden itibaren 12 ay
Validity Period of the Certificate

Sertifikalandirilan Degerler
Certified Values

Parametre Molalite (12 Belirsizlik (23 Birim

CRP 43,2 2,2 pmol/kg

[1] Sertifika degeri izotop Seyreltme Sivi Kromatografi/Yiiksek Coziinirlikli Kiitle Spektrometrisi (ID-LC/HRMS) iceren
amino asit analiz ydontemi kullanilarak belirlenmistir.

[2] Sertifika ve belirsizlik degerleri, sertifikali amino asit primer referans standartlari Uzerinden Uluslararasi Birimler
Sistemi’'ne (SI) izlenebilirdir.

[3] Sertifikalandinlan degerlere ait belirsizlik, karakterizasyon, homojenlik, kararlilik bilesenlerini icermektedir ve standart
Olgiim belirsizliginin normal dagilim igin yaklasik % 95 guvenilirlik seviyesini saglayan k = 2 kapsam faktori ile garpiminin
sonucudur. Standart 6lgim belirsizligi GUM “Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement” dokiimanina uygun
olarak belirlenmistir.

Referans malzeme iireticisi olarak faaliyet gdsteren TUBITAK UME, AB-0001-RM numarali akreditasyon sertifikasi ile
TS EN ISO 17034 standardina gére TURKAK tarafindan akredite edilmigtir.

Satis Tarihi Dog. Dr. Mustafa CETINTAS
Enstitu Muduri V.

Sertifikanin takip eden sayfalari, bu sertifikanin tamamlayici kismidir. Guincel sertifikanin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir.
Giincel sertifikaya www.ume.tubitak.gov.tr adresinden ulasilabilir.
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Bilgilendirme Amaclh Degerler
Informative Values

Parametre Kiitle Derigimi ™ Belirsizlik 1 Birim

CRP 0,999 0,051 g/L

[1] Deger ve belirsizlik molalite degerlerinden malzemenin 25 °C’deki yogunluk degderi (1,0047 g/cm?3) ve kitle spektrometrisi
ile elde edilen ortalama molekul agirhigi degeri (23028,2 g/mol) kullanilarak hesaplanmistir.

Tanimlama

Description

Bir UME CRM 1008'in Unitesi, polipropilen vial icerisinde donuk olarak yaklasik 1 mL'lik bir rekombinant
C-Reaktif Protein (CRP) ¢ozeltisi icermektedir. Malzemenin igerigi ve hazirlanmasi ile ilgili ayrintili bilgiye
sertifikalandirma raporundan ulasilabilir.

Kullanim Amaci

Intended Use

Bu SRM, CRP tayini icin kalibrasyon standardi olarak kullanim amaciyla dretilmistir. Bu SRM, diger
kalibrasyon standartlari ve kalite kontrol malzemelerine deder atanmasi amaciyla da kullanilabilir.
Malzeme ayrica amino asit analizinde analitik yontemlerin kesinligini kontrol etmek ve gecerliligini
dogrulamak igin de kullanilabilir. Malzeme, insan serumundaki CRP'nin miktarinin belirlenmesi veya
deger atamasi igin immunolojik testlerde kullanildiginda, uyumlulugu (commutability) dogrulanmalidir.

Kullanim Talimatlari

Instructions for Use

Analiz edilecek SRM numunesi, dondurucudan ¢ikarilmali ve ¢dzilinceye kadar oda sicakliginda
(20 £ 3 °C) bekletiimelidir. Malzeme ¢o6zuldikten sonra nazikge karigtiriimali ve ardindan ¢ozeltinin vial
kapagi ve duvarlarindan sise tabanina alinmasi igin kisa sureli (1000 g - 1 dakika) bir santrifyj islemi
uygulanmahdir. Coézilmis malzeme, bir haftaya kadar +4 °C'de saklanabilir. Doért dondur/¢éz
dongusunun konsantrasyon Uzerinde herhangi bir etkisi olmadigi belirlenmigtir.

Sertifikalandirma c¢alismalarinda her bir dlgim i¢in en az 10 pL drnek kullaniimigtir. Minimum 6rnek alim
miktari, son kullanici tarafindan dlgciim yetenegine gore, hazirlayacagi ¢calisma ¢dzeltisinin belirsizligine
etkisi de gdéz dnlinde bulundurularak belirlenmelidir.

Malzeme, acilmamis viali iginde sicakligin -20 °C ve nakliye slresinin 2 haftayl gegmemesi kosuluyla
tasinabilir.

Giincel sertifikanin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Giincel sertifikaya www.ume.tubitak.gov.tr adresinden ulasilabilir.
TUBITAK Gebze Yerleskesi PK 54 41470 Gebze-Kocaeli /TURKIYE  T+902626795000 F+9026267950 01  www.ume.tubitak.gov.tr
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Saklama Kosullari

Storage Conditions

Malzeme, acilmamis viali icerisinde -20 °C veya daha duslk sicaklikta kuru ve 1siksiz bir ortamda
saklanmalidir. TUBITAK UME, malzeme ile ilgili bildirdigi saklama kosullari ve kullanim talimatina
uyulmamasi nedeniyle malzemede meydana gelebilecek degisikliklerden sorumlu tutulamaz.

Giuvenlik Bilgileri

Safety Information

Malzeme rekombinant insan CRP proteini sulu ¢oézeltisidir. Bu malzeme tehlikeli madde olarak
siniflandiriimamaktadir. Malzeme sadece in vitro kullanim i¢in uygundur, yalnizca laboratuvar kullanimi
icin Uretilmisgtir. Malzemenin saklanmasi ve kullanimi sirasinda genel laboratuvar O6nlemleri
uygulanmalidir. Malzemenin mevcut olan guvenlik kurallarina gére kullanimi ve imhasi tavsiye edilir.

Katilimcilar
Participants

Karakterizasyon ¢alismasina katilan laboratuvar bilgileri asagidaki tabloda verilmistir.

Laboratuvar Adres

TUBITAK Gebze Yerleskesi, Baris Mahallesi, Dr. Zeki Acar Caddesi, No.1
41470 Gebze - Kocaeli / Turkiye

TUBITAK UME

Sertifikalandirilan Degerlerin Belirlenmesinde Kullanilan Metotlar ve/veya Teknikler

Methods and/or Techniques Used for the Determination of the Certified Values

Karakterizasyon ¢alismasinda CRP'nin monomerik molalitesi, izotop seyreltme sivi kromatografi/yiksek
¢OzUunarlakla katle spektrometrisi (ID-LC/HRMS) kullanilarak amino asit analizi ydntemiyle belirlenmigtir.
Olglim ydénteminin detaylarina asagida verilen makaleden ulagilabilir:

Oztug, M., Saban, E., Asicioglu, M. et al. Development of UME CRM 1008: certified reference material
for C-reactive protein. Accred Qual Assur (2024). https://doi.org/10.1007/s00769-023-01563-w

Revizyon Tarihgesi

Revision History

Tarih Aciklama
20.02.2024 | ilk yayin.

28.11.2024 | Sertifika, guincel referans malzeme sertifika formatina gore dizenlendi.

Giincel sertifikanin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Giincel sertifikaya www.ume.tubitak.gov.tr adresinden ulasilabilir.
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