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Referans Malzeme Uretimi
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Referans Malzeme Sertifikasi

. ) Sayfa 1/4
Certificate of the Reference Material pi‘é’ea
Malzemenin Adi ; Liyofilize serumda 25-hidroksi vitamin D. ve 25-hidroksi
Name of the Material vitamin D3
Malzemenin Kodu :
Material Code UME CRM ]308
Onay Tarihi : 09.01.2015
Issue Date
Revizyon Tarihi : 18.09.2019 (Revizyon tarihgesi son sayfadadir)

Revision Date

Sertifika Gegerlilik Suresi : Satis tarihinden itibaren 3 yil
Validity Period of the Certificate

Sertifikalandirilan Degerler
Certified Values

_ - Sertifikalandirilan Belirsizlik @  Sertifikalandirilan Belirsizlik 22
Olciilen Biiyiikliik

Deger Deger 4
Liyofilize serumda 25-
hidroksi vitamin D, 50,0 ng/g 2,9 ng/g 51,0 ng/mL 3,0 ng/mL
Derisimi
Liyofilize serumda 25-
hidroksi vitamin D3 48,8 ng/g 2,6 ng/g 49,8 ng/mL 2,7 ng/mL
Derigimi

[1] Sertifikalandiriimis degerler iki Gnite SRM'den iki farkli giinde ID-LC-MS teknigi ile elde edilen 6 dlgim sonucunun
ortalamasidir. Sertifikalandirilan degerler ve belirsizlikleri Uluslararasi Birimler Sistemi'ne (SI) izlenebilirdir.

[2] Sertifikalandirilan degerlere ait belirsizlik, karakterizasyon, homojenlik, kararlilik bilesenlerini icermektedir ve standart
6lgiim belirsizliginin normal dagilim igin yaklagsik %95 guvenilirlik seviyesini saglayan k = 2 kapsam faktorl ile
carpiminin sonucudur. Standart 6lgiim belirsizligi GUM “Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement”
dokimanina uygun olarak belirlenmistir.

[3] Sertifikalandirilan degerler ve belirsizlikleri malzemenin 22 °C’de dlgilmis yodunlugu (1,0206 g/mL) kullanilarak kdtle
kesri’'nden (ng/g) hesaplanmistir.

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

o Wotrntas

Dr. Mustafa GETINTAS
Enstitii Mudiira

Satis Tarihi

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

Parametre Deger

Yogunluk (22 °C) 1,0206 g/mL [

[1] G6zUinmus malzemenin yogunlugu kalibreli pipet ve terazi ile 22 °C’de 6lgulmustar.

Laboratuvarlar arasi karsilastirma élgtimlerine ait sonuglar, ID-LC-MS/MS ve HPLC-UV tekniklerine ait
veriler UME CRM 1308 sertifikalandirma raporunda sunulmaktadir.

Tanimlama
Description

Sertifikali Referans Malzeme vida kapakli kahverengi cam sisede, at serumundan liyofilize edilerek
elde edilmis kati malzemedir. Ek bilgiler sertifikalandirma raporunda verilmektedir.

Kullanim Amaci
Intended Use

Bu malzeme, serumda 25-hidroksi vitamin D, ve 25-hidroksi vitamin Ds'iin LC-MS, LC-MS/MS ve
HPLC-UV metotlarinin basariminin kontrolu ve metot gecerli kilma g¢alismalarinda kullanim amaciyla
Uretilmistir.

UME CRM 1308, insan serumunda LC-MS, LC-MS/MS ve HPLC-UV metotlar ile 25-hidroksi vitamin
D, ve 25-hidroksi vitamin D3’Uin derisimlerinin tayininde kullanima uygundur.

Malzeme, insan serumunda 25-hidroksi vitamin D, ve 25-hidroksi vitamin Ds'Un immunolojik test
yontemlerinin kalibrasyonu igin, malzemenin degistirilebilirligi (commutability) kullanici tarafindan
ispatlanmadigi takdirde, kullanima uygun degildir.

Metot basariminin tespiti igin dlgllen degerler, sertifikalandirilan deger ile kiyaslanabilir. Kiyaslama
yéntemi, sertifikalandirma raporunda verilmektedir.

Kullanim Talimatlani
Instructions for Use

Tudm Unite icerigi, bir seferde asagida verilen protokol dogrultusunda deiyonize su ile ¢dzulmelidir:

¢ UME CRM 1308 ve eklenecek deiyonize su oda sicakliginda olmalidir ve ekleme dncesinde bir
saat terazi ile ayni ortamda tutulmalidir.

e Sise acgllmadan Once, igerigin dibe inmesi i¢in sise tabani masa veya tezgah Uzerine nazikge
vurulur.

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+902626795001  www.ume.tubitak.gov.tr
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o Sise dik tutularak, vida kapak agilir. Lastik i¢ tipa ve sise icerigi teraziye yerlestirilir ve darasi
alinir. i¢ tipa yukariya dogru yavasca cekilir. Tipa hava oluklari goriiniir oldugunda Unite igi
basing ile dig basincin dengelenmesi igin kisa bir sire beklenir ve tipa nazikge c¢ikarilir. Tipa
Uzerine yapismis malzeme mevcut ise bu malzemenin kaybedilmemesi (eldivene yapisma veya
tezgaha doékilme vb.) igin dikkatli olunmalidir. 2 mL su, kalibre edilmis bir pipet ile yavascga siseye
temas ettiriimeden eklenir ve tipa kapatilir.

o Sise icerigi ve tipasi ile birlikte tartilarak agirhgr (m) kaydedilir.

e TUBITAK UME laboratuvarlarinca 6lglimii gergeklestirilen siselere eklenen su miktarlarinin
ortalamasi

Mor= (1,9787 + 0,0200) g (k = 2)

Egder m, mor’dan farkli ise analitler icin dizeltiimis derisim asagidaki denklem ile hesaplanabilir:

ort

Duzeltilmis analit derisimi = Sertifikalandiriimis deger x

Cdézme ve homojenlestirme igin sise, tipasi ve kapagl kapali sekilde nazikge calkalanmali, tipa
yuzeyine yapisik malzeme mevcut ise ¢ozunebilmesi icin Unite alt Ust pozisyona gevrilmeli, karisim
icinde c¢6zinmemis kati malzeme kalip kalmadigi kontrol edilmelidir. Gorindr kati malzeme
kalmayincaya kadar karistirma islemine devam edilmelidir. Sulandirilarak kullanima hazirlanmis
malzeme mumkun olan en kisa sure iginde kullaniimalidir. Sulandiriimig 6érnegin saklanmasinin zorunlu
olmasi durumunda, amaca uygun miktarlarda alt érneklere bolinerek -20 °C ve altindaki sicakliklarda
saklanmasi uygundur. Alt drneklerin konulacagi kaplar, su kaybina neden olmayacak ve isik
gegirgenligi dusik olacak sekilde secilmelidir.

Co6zindUrdlmis malzeme igin dnerilen minimum 6rnek alim miktari 400 pL’dir. Malzeme, 25 °C ve
altindaki ortam sicakliginda nakliye suresinin 4 haftayi gegmemesi kosuluyla tasinabilir.

Saklama Kosullari
Storage Conditions

Malzeme -20 °C’den dUsuk sicaklikta, kuru ve isiksiz bir ortamda saklanmalidir.

TUBITAK UME, malzeme ile ilgili bildirdigi saklama kosullari ve kullanim talimatina uyulmamasi
nedeniyle malzemede meydana gelebilecek degisikliklerden sorumlu tutulamaz.

Giivenlik Bilgileri

Safety Information

Ham madde: At serumu (Almanya kaynakh) Uretici (Biochrom) tarafindan mikoplazma igin test edilerek
steril suzilmustar (0,1 um). Bu malzeme 67/548/EEC direktifine gdre tehlikeli malzeme olarak
siniflandiriimamaktadir. Toksisite testi yapilmamistir. Genel laboratuvar givenlik énlemleri gegerlidir.
Malzeme, yalnizca in-vitro kullanima uygundur. Kullanim o6ncesi Guvenlik Bilgi Formu (GBF)
okunmalidir.

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+902626795001  www.ume.tubitak.gov.tr
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Katilimcilar

Participants

Karakterizasyon c¢alismasina katilan laboratuvarin bilgileri asagidaki tabloda verilmistir.

Laboratuvar Adres

TUBITAK UME

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

Sertifikalandirilan Degerlerin Belirlenmesinde Kullanilan Metotlar ve/veya Teknikler
Methods and/or Techniques Used for the Determination of the Certified Values

Karakterizasyon c¢alismasinda kullanilan metotlar ile ilgili bilgiler asagida verilmigtir.

Metot/Teknik Parametre
izotop Seyreltme Sivi Kromatografi Kiitle Spektrometrisi 25-hidroksi vitamin D, ve
(ID-LC-MS) 25-hidroksi vitamin Ds
Uyumluluk

Commutability

Bu referans malzeme insan serumda 25-hidroksi vitamin D, ve 25-hidroksi vitamin Ds’'in LC-MS,
LC-MS/MS ve HPLC-UV ydntemleri ile dlcimleri icin metot performansinin kontroli ve metot gegerli
kilma (validasyonu) amaciyla kullanim igin Uretilmistir.

Malzemenin rutin in vitro teshis immunolojik test yontemleri ile degistirilebilirligini (commutability)
goOsteren c¢alisma yapilmamistir. Kullanicinin UME CRM 1308’ rutin in vitro teshis immunolojik test
yontemlerinde kalibrator olarak kullanabilmesi icin malzemenin degistirilebilir oldugunu godsteren
calismayi yapmasi gerekmektedir.

Revizyon Tarihgesi

Revision History

Tarih Aciklama
09.01.2015 | ik yayin
05.03.2015 | Yazim ve ifade diizeltmeleri
17.06.2015 | Yazim ve ifade diizeltmeleri
Katilimci listesi yalnizca karakterizasyon ¢alismasinda gérev alan laboratuvari icerecek
14.08.2015 . . .
sekilde glincellendi.
Yeni bir karakterizasyon galismasi ile malzeme yeniden sertifikalandirildi.
Yogunluk bilgisi eklendi, sertifikalandiriimis degerler ve belirsizlikleri ng/mL biriminden
31.08.2016 | hesaplanarak sunulmustur.
Degistirilebilirlik (Commutability) ve uygulama kapsami uyarilari “Kullanim Amaci”
bélimune eklenmigtir.
22.10.2018 | Sertifika formatinda yenileme sebebiyle giincelleme yapildi.
18.09.2019 Tasima kosulu bilgisi eklendi.

Sertifikanin formati, gtincel referans malzeme sertifika formatina gére dizenlendi.

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