C-Reaktif Protein/Anti-streptolizin

Sinocare O/Romatoid Faktor Reaktif Kiti icin Prospektiis

[ Uriin Adi ]
C-Reaktif Protein/Anti-streptolizin O/Romatoid Faktér Reaktif Kiti

[ Ambalaj Boyutu ]
Ozellik A: 15 test/kit, 30 test/kit, 50 test/kit.
Ozellik B: 15 test/kit, 30 test/kit, 50 test/kit.

[ Kullanim Amaci ]

CRP/ASO/RF Reaktif Kiti, insan serumundaki CRP, ASO veya RF diizeylerini niceliksel (kantitatif) olarak belirlemek igin
tasarlanmistir. Klinik olarak, esas olarak romatizmal hastaliklarin yardimei tanisinda kullanilir.

CRP, enfeksiyon veya hasara yanit olarak kanda keskin bir sekilde yiikselen bir akut faz proteinidir. Komplementi aktive ederek ve
fagosidlerin fagositozunu gliglendirerek diizenleyicir bir rol oynar ve viicudu isti istila eden patojenik mikroorganizmalari ve
Rasarli, nekrotik ve apoptotik doku hiicrelerini ortadan kaldirir. Akut faz yanitinin son derece hassas bir indeksi olarak, kanda CRP
konsantrasyonu akut miyokard enfarktiisi, travma, enfeksiyon, inflamasyon, cerrahi ve tiimér infiltrasyonuna yanit olarak hizla ve
onemli dlglide artar, normal seviyenin 2000 katina kadar. Klinik dykii ile birlestirildiginde takipli hastalar igin yararhdir.

ASO, viicut Streptococcus tarafindan enfekte edildikten sonra Uretilen bir anti-streptolizin "O" antikoru olarak islev gorir. Artisi,
Streptococcus hemolizin enfeksiyonu ve enfeksiyon sonrasi badisiklik yanitinin neden oldugu romatoid, infektif endokardit, tonsillit,
akut glomerulonefrit ve kizil ates gibi hastaliklarda yaygindir.

Klinik olarak, RF artisi romatoid artritte yaygindir. RF-Pozitifligi, aralarinda pozitiflik oraninin en yiiksek romatoid artritli hastalarda
oldugu cesitli hastaliklarda gérilebilir. Romatoid artrit tanisi icin serolojik belirteclerden biridir.

[ Test Prensibi ]

CRP/ASO/RF Reaktif Kiti (lateks immiinobulaniklik dlgiimii): Orekteki CRP, ASO ve RF, lateks parcaciklarina bagh karsilik gelen

antikorlar/antijenler ile reaksiyona girerek antikor-antijen kompleksu olusturur. Belirli miktarda antijen/antikor mevcut oldugunda,

bulanikligi érnekteki CRP, ASO ve RF diizeyleri ile dogrudan orantilidir. Emilim (absorbans) ve konsantrasyon kalibrasyon egrisi,

konsantrasyonus) ve konsantrasyon kalibrasyon egrisi, kalibrasyon konsantrasyonu ve (6lgiilen bulaniklik) kullanilarak olusturulur.
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belirli bir dalga boyunda olusan bulanikiigin absorbansi kullanilarak olusturulur, bdylece numunedeki CRP, ASO ve RF igerigi hesaplanir

[ Bilesim ]
Ozellik A: Esas olarak reaktif kartusu ve ugtan olusur;

Ozellik B: Esas olarak reaktif kartusu, ug ve kontrol malzemesinden olugur;

Reaktif kartusu, reaktif haznesi ve reaktifler, seyrelticitemizleme sivisi haznesi ve seyrelticitemizleme sivisi, numune haznesi, seyreltici haznesi, ug rafi ve iki

boyutlu koddan (kalibrasyon egrisi igerir) olusur.

Reaktif ve kontrol malzemesinin ana bilesenleri asagida gosterilmistir:

Reaktif Bilesenler igindekiler
Reaktif RI Tampon 10 mmol/L-100 mmol/L
CRP ' Anti-CRP antikoru ile
Reaktif R2 kaplanmis lateks pargaciklari %0,1-%0.5
Reaktif RI Tampon 10 mmol/L-200 mmol/L
ASO Anti-ASO antijeni
" - ijeni ile
Reaktif R2 kaplanmis lateks pargaciklari %0,1-%0,5
Reaktif RI Tampon 10 mmol/L -100 mmol/L
RF " Anti-RF antijeni ile kaplanmis
Reaktif R2 lateks parcacikiar %0,1-%0,5

sigir serum alblimini

%1-10

Kontrol materyali CcrRP Belirli miktar
ASO Belirli miktar
RF Belirii miktar
Seyreltici Artilmis su %99,80-%99,98
Koruyucu %0,02-%0,20
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Reaktif kartusunun yapisi ve islevi asagida gosterilmistir:

i A: Numune haznesi
; B: Seyreltici haznesi
C: Ug rafi
D: Reaktif haznesi
Not: Resimler sadece referans amaglidir, liitfen gergek Uriinli standart olarak kabul edin.

Farkli 6zelliklere sahip farkli ambalaj boyutlari asadida gosterilmistir:

Ambalaj Ozellikleri igerik
. 15 test/kit Reaktif kartusu (x15), ug (x35)
Ozellik A
30 test/kit Reaktif kartusu (x30), ug (x65)
50 test/kit Reaktif kartusu (x50), ug (x105)
" Reaktif kartusu (x15), ug (x35), kontrol materyali seviye 1 ve seviye 2, sirasiyla liyofilize toz (1 sise) ve sulandirici (1
15 test/kit ieo) icar
sise) icerir.
Ozellik B 30 testkit sR:\z;gf;arlusu (x30), t p (x65), siraslyla liyofilize toz (1 sise) ve sulandirici (1 sise) iceren kontrol materyali seviye 1 ve
" Reaktif kartusu (x50), t p (x105), sirasiyla liyofilize toz (1 sise) ve sulandirici (1 sise) iceren kontrol materyali seviye 1 ve
50 test/kit seviye 2

Farkl partilerden gelen reaktif kartuslari ve kontrol malzemeleri karisik olarak kullanilamaz.
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[ Saklama Kosullari ve Son Kullanma Tarihi ]

Oriin | Son Kullanma Saklama Kosullarn Uriin | Durum [SenKullamal - gaijama Kogullan
12 ay 2~8°C Aclimamig| 12ay |[2~8°C

Testten once, reaktif kartusunu oda
sicakligina, parlak isik olmayan bir ortamda i ~8°C;

Reaktif denge?eyin. E e 4 Kontrol | @ 7gin 2~8%C;

kartusu 2 saat Liitfen oda sicakliginda 2 saatten fazla materyali |2 iFimis
bekletilen reaktif kartusunu atin. . |z25°C~-15°C.
Lutfen oda sicakligina dengelenen reaktif 14 giin | Tekrar tekrar dondurup
kartusunu tekrar kullanmayin. ¢ozmekten kaginin.

Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve kontrol materyali araligi igin ambalaj kutusu iizerindeki etiketi kontrol edin.

[ Uygulanabilir Cihaz ]
Changsha Sinocare Inc. tarafindan iretilen Taginabilir Otomatik Gok Fonksiyonlu Analizér.

[ Ornek Gereksinimleri |

1. Numune tiiri: Serum (standart kan alma tiipii, prokoagiilan tlip, serum ayirici tiip). Kan alindiktan sonra, numune kan alma tiiplerinin
gerekliliklerine uygun sekilde islem gériir. Hemolitik, bulanik, siddetli lipidik kan ve sil numunelerinden kaginilimalidir. Yukaridaki

durumlardan herhangi biri s6z konusuysa, liitfen numuneleri tekrar toplayin.

2. Kan hiicreleri ayriimis numune oda sicakliginda 4 saat, 2~8°C'de 3 giin saklanabilir. Numune, testten dnce oda sicakligina getirilmelidir

ve homojen bir sekilde karistiriimalidir.

3. Asagidaki bilinen maddelerin, asagidaki konsantrasyon araliginda bu iriiniin test sonuglar lizerinde higbir etkisi yoktur: Bilirubin < 342

k‘moI/L, hemoglobin < 200mg/dL ve Intralipid < 500 mg/dL;

ot: Yukarida listelenen standart konsantrasyonu asan maddeler veya yukarida listelenmeyen maddeler test sonuglarini etkileyebilir.

[ Test Yontemi
Gerekli ek malzemeler: tek kullanimlik kauguk eldivenler;
1. Numune Testi
1) Test Ortami
Sicaklik: 15°C ~ 30°C


Stamp

Stamp


Bagil Nem: 25%~85%RH.
Litfen testi belirttilen kosullar altinda gerceklestertirin, aksi takdirde yanlg sonuglar elde edilebilir.
2) Test Prosediirii

a) Analizorii agtiktan sonra isitin, kiti ambalajindan gikarin ve reaktif kartugunu alin;
b) Reaktif kartusunu parlak 1sik olmayan bir ortamda oda sicakligina esitleyin.

yerlestirin.
d) ‘Test’e dokunun ve test bilgilerini girin ve testi baglatin.
e) Test analizor tarafindan otomatik olarak tamamlanir, sonuglar gériintllenir ve reaktif kartusu gikarildiktan sonra test biter.

CRP test sonucu mg/L olarak rapor edilirken, ASO/RF test sonucu IU/mL olarak rapor edilir.

)
¢) Ucu belirtilen konuma yerlestirin, numune bdlmesine en az 150 pL numune ekleyin ve reaktif kartusunu kartus tutucusuna
)

2. Kalite Kontrol
Kalite kontrolii, sistemin diizglin calismasini dogrulayabilen ve giivenilir sonuglar saglayabilen CRP/ASO/RF Reaktif Kitinde bulunan
standart protokollere gére gerceklestirilir.
1) Kontrol materyalinin sulandiriimasi
Kontrol materyalinin liyofilize tozunu oda sicakligina esitleyin, verilen sulandirma seyrelticisini alin, sise duvarina ve kapagina yapigmig
olan seyrelticiyi hafifce silkeleyin ve liyofilize toz kaybini onlemek igin kauguk tapay dikkatlice gikarin;
Tim sulandirma seyrelticisini ¢gdziinme igin liyofilize toz sisesine dokiin, kauguk tapayi takin, 10-15 dakika oda sicakligina birakin,
hafifce alt st edin ve tamamen ¢éziilene kadar karistirin.
S)uggdlnldlktan sonra saklanan kontrol materyali oda sicakligina ayarlanmali ve kullanmadan énce iyice karigtiriimalidir.
2 Testi
Kalite kontrol test prosediirii numune test prosediirii ile aynidir ve test sonuglari kontrol materyali araliginda olmalidir.
Eger QC araligini asarsa, liitfen asagidaki olasiliklari kontrol edin:
« Kontrol materyalinin reaktif kartusunun test maddeleriyle eslesip eslesmedigi;
« Kontrol materyali ve reaktif kartuglarinin parti numaralarinin tutarl olup olmadig;
« Kalite kontrol ve reaktif kartuglarinin gegerlilik siiresi icinde olup olmadigi;
* Reaktif kartusunun ve ucunun temiz olup olmadigi;
Lutfen yukaridaki nedenler elendiyse ve sonug hala kontrol materyali araliginin digindaysa yerel distribiitér veya Changsha Sinocare
Inc. ile iletisime gegin.
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:}32 Kalite Kontrol (QC) testi sikligi

alite kontrolii asagidaki durumlarda gereklidir:

Test sonuglari hakkinda siipheniz oldudu her an;

Farkli nakliye partilerinden gelen kitler;

Degistirme partileri;

llgili analizdriin anormal oldugu her an.

Kalite kontroliiyle ilgili diger ayrintilar igin liitfen [ uygulanabilir cihaz ] tarafindan saglaran talimatlara bakin.

Uyani! Kullaniimig reaktif kartuglarini, uglarini ve kontrol materyalini biyolojik risk olarakdegerlendirin. Liitfen bunlari atarken
ulusallyerel kural ve diizenlemelere uyun.

[ Referans Araligi ]

CRP <£8.2 mg/L

CRP'nin referans araligi, Changsha Sinocare Inc.'deki dogrusalllk araligi (0.5~320.0 mg/L )ile biirestirilen Ulusal Klinik Laboratuvar
Prosediirleri Kilavuzu'na (Uglincii baski) atifta bulunarak 0.068 ~ 8.2 mg/L'dir. Nihai referans aralig < 8.2 mg/L'dir ve bu yalnizca
referans amaghdir;

ASO: < 197.2 IU/mL, 120 saglikh bireyin test verilerinden elde edilmistir (yalnizca refeans amagldir);

RF: < 20.0 IU/mL, Ulusal Klinik Laboratuvar Prosediirleri Kilavuzu'na (Dordiincii baski atifta bulunarak yalnizca referans amaglidir;
Bolge, cinsiyet ve yas farkliliklari nedeniyle laboratuvarlarin kendi referans araliklarinibelirlemeleri 6nerilir.

Test Sonuglarinin Agiklanmasi ]

. Test sonuclarinin incelenmesi ve analizinden profesyoneller sorumludur.
2. Bir test sonucu siipheliyse veya klinik belirtilerle uyumlu degilse, test sonuglar yas, cirsiyet, diyet, bdlge vb. farkliliklara duyarl
oldugundan, liitten numuneleri yeniden test edin veya analiz edin ya da test sonuglarinir dogrulugunu dogrulamak igin diger etkili
%t'mtemleri uygulayin.

. Test sonucu dogrusallik araligini astiginda, liitfen seyreltiimis numunelerle yenider test yapmayin;

[ Test Yonteminin Sinirlandirmalari ]

1. Kit yalnizca [ Uygulanabilir cihaz ] boliimiinde belirtilen cihazla kullanilabilir.

2. Kitin test sonuglari yalnizca klinik referans igindir. Doktorlar, hastalar iizerinde Klinik teshiskoymak icin hastanin semptomlarini,
belirtilerini, tibbi gegmisini, diger laboratuvar testlerini ve tedavi reaksiyonlarini dikkate analidir.

Performans Ozellikleri |
. Dogrusallik 6

Oge

Dogrusallik

CRP |[0.5,320.0] mg/L icin, korelasyon katsayisi ( r) 20.9900.

ASO [[20.0,800.0] IU/mL igin, korelasyon katsayisi ( r) 20.9900.

RF [10.0,120.0] IU/mL icin, korelasyon katsayisi (r ) 20.9900.

2. Analitik Hassasiyet

40.0,120.0] IU/mL araligi igin gbreceli sapma + %20 dahilindedir
(40.0, ] gricin g p!

Test Oge Analitik Hassasiyet
CRP Absorbans degisimi, 40.0 mg/L konsantrasyonunda 0.050~0.500 olmalidir.
ASO Absorbans degisimi, 500.0 IU/mL konsantrasyonunda 2 0.010 olmaliuir.
RF Absorbans degisimi, 250.0 IU/mL konsantrasyonunda = 0.010 olmalidir.
3. Dogruluk
Test Oge Dogruluk
CRP Goreceli sapma  %15.0 dahilindedir
ASO [20.0,160.0] IU/mL araligi igin mutlak sapma + 24.0 IU/mL dahilindedir; (60.0,800.0] IU/mL aralii igin
goreceli sapma + %15 dahilindedir
RF [10.0,40.0] IU/mL araligi igin mutlak sapma + 10.0 IU/mL dahilindedir,(40.0,120.0] IU/mL araligi igin

4. Tekrarlanabi

ilirlik

Test Oge

Tekrarlanabilirlik

CRP/ASO/RF

Varyasyon katsayisi (CV) < 10.0 %

5. Tahliller arasi hassasiyet

Test item Partinin Bagil Araligi
CRP/ASO/RF R<15.0%
[ Uyanilar]

Symbol Agiklamalar
aal Uretim tarihi
2 Son kullanma tarihi
] Uretici

1. Bu iiriin sadece in vitro tanisal kullanim igindir. Litfen ¢alisma
sirasinda koruyucu dnlemler alin (6rn: maske takma, eldiven vb.). Goz
veya ciltle temas ederse, derhal bol su ile yikayin; yanlighkla yutulursa
yutulursa hastaneye gidin;

2. Son kullanma tarihi gegmis reaktif kitlerini kullanmayin;

3. Kullaniimis kitler veya son kullanma tarihi gegmis reaktif kitleri tibbi
atik olarak atilmalidir;

4. Litfen reaktif kartusunu ve ucunu tekrar kullanmayin;

5. Reaktif kitlerinin ve kontrol materyalinin ayni lottan oldugundan emin olun.

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

C€ CE igareti

1 Lot numarasi

[ Sembollerin Agiklamasi ]
Symbol Agiklamalar
in vitro tanisal tibbi cihaz

® Tekrar kullanmayin

[ Kullanim talimatlarina bagvurun
o 2~8°C'de saklayin

#* Giines Is1gindan uzak tutun

-« Kuru Tutun
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