H Paket Eki
Sinocare

[Uriin Adi] APTT/PT/TT/FIB Reaktif
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[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]
APTT/PT/TT/FIB Reaktif Kiti, aktive parsiyel tromboplastin zamani (APTT), protrombin zamani (PT), trombin zamani (TT) 6lgmek ve fibrinojeni (FIB) kantitatif
olarak belirlemek igin tasarlanmigtir.
Sadece in vitro tani amaglidir. Klinik olarak, esas olarak pihtilasma sisteminin igsel ve digsal eksikliklerini taramak, plazma fibrinojen igerigi veya yapisindaki
anormallikleri ve fibrinolitik sistemdeki anormallikleri yansitmak igin kullanilir. Ayrica yaygin intravaskdiler pihtilagsma ve birincil fibrinolizin yardime! tanisinda, oral
antikoagiilan tedavisi, heparin antikoagiilan tedavisi ve trombolitik tedavinin izlenmesinde de kullanilabilir.
Aktive parsiyel tromboplastin zamani (APTT), i¢ pihtilagsma faktérlerinin saptanmasi igin yapilan bir tarama testidir. Kalitsal veya edinilmis faktérlerin (VIII,
IX veya XI) eksikliklerini saptal veya karsilik gelen inhibitdrlerin varligini tespit etmek igin kullanilabilir. APTT ayrica pihtilasma XII, prokallikrein ve yliksek
molekler agirlikli kallikrein eksikligini kanitlamak igin de kullanilabilir. APTT, fraksiyone edilmemis heparinin izienmesinde tercih edilen 6lglim yontemidir.
Klinik olarak, protrombin zamani (PT) esas olarak pihtilasma sisteminin digsal eksikliklerini taramak ve oral antikoagiilan tedavisini izlemek igin kullanilir.
PT'nin uzamasi durumunda, kalitsal faktér Il, V, VII, X eksiklikleri ve hipofibrinemi (veya afibrinogenemi) olabilir; edinilimis pihtilagsma faktoriintin eksikligi DIC,
primer fibrinolitik hiperaktivite, obstriiktif sarilik ve vitamin K eksikliginde gériilir; PT'nin kisalmasi durumunda, kalitsal faktor V fazlaligi, oral kontraseptifler,
hiperkoagtilabilite ve trombotik hastaliklar olabilir.
Trombin zamani (TT), plazma fibrinojeninin fibrinojene dénlisme yetenegini degerlendirmek igin yapilan bir tarama testidir. Uzamis TT durumunda, heparin
artisl, hepatopati, bbrek hastaliklari vb. gibi coklu heparin antikoagtilan varligi; hipofibrinemi (veya afibrinojenemi) olabilir.

anormal frinopenemi, DIC, primer fibrinoliz vb. gibi FDP artisi olabilir. TT'nin kisalmasi durumunda, kan érneginde kiiglik kan pihtilari veya Ca+ olabilir.
Yiksek fibrinojen (FIB) genellikle yliksek pihtilasma egilimi olan kanda bulunur ve bu durum, vaskiiler hastaligi olan diyabet hastalarinda veya akut miyokard
enfarktlsi, serebrovaskiiler hastalik ve gebelik kaynakli hipertansiyon gibi durumlarda gézlenir. Disiik fibrinojen genellikle DIC (tiiketici koagiilopati veya
fibrinoliz), primer fibrinolitik hastalik, ciddi hepatit, karaciger sirozu, kalitsal hipofibrinemi (veya afibrinogenemi) vb. hastalarda gérdliir.

[Test Prensibi]
APTT: Uygun miktarda sefalin ve belirli bir ylizey aktif madde (ellagik asit), pihtilagsma sisteminin i¢ faktorlerini aktive edebilir ve Ca+ varliginda kanin
pihtilasmasini simiile eder. APTT, fibrinojenin fibrin pihtisina déniismesi igin gereken stredir.
PT: Plazma 6rnegine kalsifer tromboplastin ekleyerek, ekstrinsik pihtilasma aktive edilebilir. PT, fibrinojenin fibrin pihtisina déniismesi igin gereken stiredir.
TT: Plazma 6rnegine uygun miktarda trombin gozeltisi eklenerek fibrinojen fibrine dénisttirilebilir. TT, fibrinojenin fibrine déniismesi igin gereken stiredir.
FIB: Clauss yontemine gore, asiri trombin ile plazmadaki fibrinojen konsantrasyonu, seyreltilmis plazmanin pihtilasma stiresi ile negatif korelasyon gésterir.

[Bilesim]
Ozellik A: Esas olarak reaktif kartusu, ug (istege bagl) ve kontrol malzemesinden olusur.
Ozellik B: Esas olarak reaktif kartusu ve ug (istege bagl) igerir.
Kartus, numune haznesi, ug rafi, gozelti haznesi ve reaksiyon bélgesi, seyreltici/temizleme ¢ozeltisi ve reaksiyon ¢ozeltisinden olusur. Reaktiflerin ana
bilesenleri sunlardir:

Reaktif Bilesen Konsantrasyon
PT Kalsifer tromboplastin 5000 - 15000 birim/L
Ellagik asit 0,5x10 W —2,0x10W
APTT Fosfati blamin 0,7gL—10gL
Kalsiyum klortr 25 mM
T Trombin 10UL—6,00UL
FIB Trombin 50 UL — 120 UL
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Reaktif kartugunun gizimi agagida gsterilmigtir:
cC B A

Kontrol materyallerinin ana bilesenleri sunlardir:

A/

B: Numune odasi

C: Ug rafi

D: soliisyon odas! ve reaksiyon bolgesi

Kontrol Materyali Bilesen Kor 1
insan plazmasi Belirli bir miktar
Liyofilize toz Stikroz 5.0g/L—-25.0g/L
HEPES 20g/L-15.0g/L
Rekonstitiisyon seyrelticisi Su 0.90 mL —1.10 mL

Her bir kontrol materyali ile gostergeler arasindaki iligki:

Diizey Kontrol materyali Gosterge
Diizey 1 APTT/PT/TT/FIB kontrol materyali (liyofilize toz) APTT/PT/TT/FIB
Diizey 2 APTT/PT kontrol materyali (liyofilize toz) APTT/PT
Y FIB kontrol materyali (liyofilize toz) FIB
Her bir kontrol materyali ile gbstergeler arasindaki iligki:
Spesifikasyon Igindekiler
15 test/kit Reaktif kartusu (x15), Ug(istege Balt), kontrol materyali diizey 1 (1mL), kontrol materyali diizey 2 (1mL)
(her biri 3 sise liyofilize toz veliz ve 3 sise sulandirma diliienti icerir)
: - | Reaktif kartusu (x30), Ug(istege Bagh), kontrol materyali diizey 1 (1mL), kontrol materyali araf diizey 2 (1mL)
Spesifikasyon A | 30 test/kit | (o '1ii'3 sice liyofilize toz ve 3 sige sulandirma diliienti igerir)
50 test/kit Reaktif kartusu (x50), Ug(Istege Baglt), kontrol materyali diizey 1 (1mL), kontrol materyali aruf diizey 2 (1mL)
(her biri 3 sise liyofilize toz ve 3 sige sulandirma diliienti igerir)
15 test/kit | Reaktif kartusu (x15), Ug(istege Bagh)
Spesifikasyon B | 30 test/kit | Reaktif kartusu (x30), Ug(Istege Bagl)
50 test/kit | Reaktif kartusu (x50), Ug(Istege Bagh)

Farkli lotlara ait reaktif kartuglari ve kontrol materyalleri uyumsuzdur.

[Saklama Kosullan ve Son Kullanma Tarihi]

Oriin__ [Son Kullanma Saklama Kosullar Oriin Son Kullanma Tarihi Saklama Kosullari
Oda sicakligr. Testten 6nce, liitfen reaktif kartusunu Acilmis ve 18-25°C (sige kapag kapall)
. oda sicakligina dengeleyin. (Parlak 1s1Ga maruz cImis 4 saat Sise kap pal).
Reaktif | 2%3at | |aimaktan %agmm) Odaysnca(khgma ge?dikten sonra | | Kontrol | haziranmig Sogutmayin.
kartusu reaktif kartusu tekrar kullanilamaz. Materyali -
12y 2_8C Agllmamis | 12ay |2-8T.

Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve QC araligi igin ambalaj kutusundaki etiketi kontrol edin.
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[Uygulanabilir Cihaz]
Changsha Sinocare Inc. tarafindan uretilen Taginabilir Otomatik Cok Fonksiyonlu Analizor.

[Numune Gereksinimleri]
1. Numune boyutu: 2400 p L;
2. Numune tiirti: plazma. Taze kan numunesini ve 0,109 mol/L sodyum sitrat antikoagtlanini 9:1 oraninda bir plastik tiipe veya
silikonlanmis cam tiipe ekleyin ve iyice karigtinn. Karigimi oda sicakiiginda 30 dakika iginde 15 dakika boyunca 3000 rpm'de
santrifiijleyin. Ust plazmay toplayin. (Liitfen yeterli numune toplayin, aksi takdirde yanlis test sonuglari elde edilebilir)
3. Bu drlin yalnizca kirmizi kan hiicresi hacmi (%20 — %55) arasinda olan numuneler i¢in gegerlidir.
4, Numuneyi topladiktan sonra litfen oda sicakliginda saklayin ve testi 4 saat iginde bitirin. Buzdolabina koymayin.
5. Agagidakileri igeren numunelerin test sonuglarinda 6nemli bir girisim gozlenmez:

2 i Highest concentration at which no
Potansiyel Girigim Yapan Madde intgrference was observed
Bilirubin 20 mg/dL
Hemoglobin 200 mg/dL
Intralipid 600 mg/dL
GSH 23.0 mg/dL

Not: Asagidaki durumlarda maddeler test sonuglarini etkileyebilir:
1. Listede yer almiyorlarsa;
2. Listede yer aliyorlarsa ancak konsantrasyonlari yukarida belirtilen degeri agiyorsa.

[Test Yontemi]
Gerekli yardimcr malzemeler: tek kullanimlik kauguk eldivenler;
1. Numune Testi
a) Test ortami
Sicaklik: 15 °C-30 °C
Bagil Nem: %25-%85
Lutfen testi belirtilen kosullar altinda gergeklestirin, aksi takdirde yanlis sonuglar elde edilebilir.
b) Numune Test Prosedrii
Analizérl galistirin ve dengeleyin, MNPT degerini (ortalama normal protrombin siiresi) girin. Reaktif kitinin ambalajini agin, reaktif
kartusunu ¢ikarin ve oda sicaklidina gelmesini saglayin. Parlak 1si§a maruz kalmaktan kacinin.
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Gerekli yardimei malzemeler: tek kullanimlik kaucuk eldivenler; Ucu ug rafina yerlestirin. Numune haznesine en az 400 p L numune
ekleyin. Reaktif kartusunu kartus tutucuya yerlestirin. ‘Test'e dokunun ve test bilgilerini girin, ardindan testi baslatin. Test
tamamlandiginda test sonucu goriintiilenecektir. Testi bitirmek igin kullaniimig reaktif kartusunu gikarin.

Test raporu: APTT/PT/TT test sonucu pihtilasma siiresi (birim: s) seklinde raporlanir; FIB test sonucu konsantrasyon (birim: g/L veya
mg/dL, mg/L, g/dL) seklinde raporlanir; PT test sonucu ayrica Protrombin zamani aktivitesi (PT ACT), Protrombin zamani orani (PTR veya
PT orani), INR seklinde raporlanir:

Protrombin zamani orani(PTR)= N‘""%’;“‘TPTS'

INR=PTR®

2. Kalite kontrol

APTT/PT/TT/FIB Reaktif Kiti kontrol materyali, reaktif kiti ve uygulanabilir cihazlarin kalite kontrolii igin tasarlanmigtir. Sistemin normal
calisip caismadigini ve gecerli test sonuglari saglayip saglamadigini denetlemek igin litfen periyodik olarak QC testi yapin.

a) Kontrol materyalinin ¢oziilmesi

Liyofilize tozu oda sicakligina esitleyin. Sise duvarindaki ve kapagindaki rekonstitiisyon seyrelticisini hafife sallayarak giderin. Liyofilize
tozun puskiirmemesi igin toz sisesini dikkatlice agin. Rekonstitlisyon seyrelticisini toz sisesine dokiin, siseyi kauguk tipa ile kapatin.
Siseyi 10 — 15 dakika oda sicaklifinda bekletin ve toz tamamen goziilene kadar siseyi nazikge bas agagi gevirin. Kontrol materyali
¢ozildiikten sonra QC testi 4 saat iginde tamamlanmalidir.

b) QC testi

QC test prosediri igin litfen numune test prosediriine bakin. Test sonucu QC araliginda olmalidir. QC test sonucu QC araligini agarsa,
litfen asagidaki adimlari izleyin:

* Reaktif kartusunun ve kontrol materyalinin test kaleminin eslesip eslesmedigini kontrol edin;

* Reaktif kartusunun ve kontrol materyalinin lot numarasinin eslesip eslesmedigini kontrol edin;

* Reaktif kartusunun ve kontrol materyalinin son kullanma tarihinin gegmedigini kontrol edin;

* Reaktif kartusunun ve ucun temiz olup olmadigini kontrol edin;

Yukaridaki faktorleri harig tuttuktan sonra sorun hala devam ederse, liitfen yerel distribiitor veya Changsha Sinocare Inc. ile iletisime gegin.

c) QC test sikhig

Asagidaki durumlarda QC testi yapin:

* Test sonucu hakkinda siipheleriniz oldugunda;

* Farkli tagima lotundan reaktif kiti kullanildiginda;
* Farkli lottan reaktif kiti kullanildiginda;

Analizérde herhangi bir anormallik varsa.
UYARI! Kullanlmis reakdif kartuslarina, uglara ve kontrol materyallerine biyolojik risk tagiyormug gibi muamele edin. Bunlari imha ederken liitfen
ulusallyerel kural ve yonetmeliklere uyun.

[Referans Araligi]
APTT:21.5sn-39.5sn.
PT:9.0 sn—14.0 sn.
TT:15.7sn-19.9 sn.
FIB: 1.80 g/L - 4.00 g/L (180.00 mg/dL—400.00 mg/dL, 1800 mg/L-4000 mg/L veya 0.180 g/dL—0.400 g/dL).
Bolge, irk, cinsiyet ve yas farkliliklari nedeniyle laboratuvarlarin kendi referans araliklarini olugturmalari dnerilir.

[Test Sonuglarinin Agiklamasi]
1. Hemoliz veya belirgin sarilik ya da lipemi varsa test sonucu etkilenebilir.

2. Asagidakilerden herhangi biri mevcutsa APTT sonucu etkilenebilir: dstrojen tedavisi, oral kontraseptifler, fenitoin, heparin, varfarin, nalokson, vb.

3. Test sonucunun incelenmesi ve analizi uzmanlar tarafindan yapilmalidir. Referans araligi bélge, irk, cinsiyet ve yas farkliliklari nedeniyle
degisiklik gosterebilir; eJer bir test sonucu siipheliyse veya klinik semptomlarla tutarl degilse, |itfen numuneyi yeniden test edin veya
sonucun dogrulugunu bagka yollarla dogrulayin. FIB sonucu dogrusallik araligrulayin. FIB sonucu dogrusallik arali§ini agiyorsa veya altinda
kaliyorsa, liitfen seyreltiimis numunelerle yeniden test yapmayin.
4. Bu prospektiiste basili olan ortalama degerler ve bunlara kargilik gelen KK (Kalite Kontrol) araliklari, tekrarlanan analizlerden elde edilmistir
ve bu Uriin partisine 6zeldir. Taginabilir Otomatik Cok Iglevli Analizérden alinan veriler bazi araliklarin belilenmesine dahil edilmigtir.
Tiim testler, Uretici laboratuvarlar tarafindan, iiretici destekli reaktifler ve bu iiriin partisinin temsili bir drneklemi kullanilarak
gerceklestirilmistir. Her laboratuvarin kendi kabul edilebilir araliklarini olusturmasi ve sunulanlari kilavuz olarak énerilir. Laboratuvar tarafindan
olugturulan araliklar, bu kontrollin émrii boyunca listelenenlerden farkli olabilir. KK testi sonucu reakif kitinin dig ambalajinda belirtilen KK
aralijinda degilse, litfen yeni bir test gerceklestirin. Sonug hala aralifin digindaysa, liitfen Changsha Sinocare Inc. miigteri hizmetleri
merkezi veya yerel distribitoril ile iletisime gegin.

[Test Yénteminin Sinirlamalar]
1. APTT/PT/TT/FIB Reaktif Kiti, yalnizca [Uygulanabilir cihaz] bélimiinde belirtilen eslegen analizér igin gegerlidir.
2. Test sonuglar yalnizca Klinik referans amaclidir. Liitfen diger bilgilere bagvurmadan hastalik teghisi koymayin veya hastaliklari diglamayin.
3. Sodyum sitrat, test i¢in uygulanabilir tek antikoagiilandir. Diger antikoagilanlarin kullanimi yanlis test sonuglarina yol agabilir.
4. Numune toplama siireci, depolama, kullanim becerileri ve diger faktorler pihtilagma testi sonucunu etkileyebilir. Liitfen tim siireci siki bir
sekilde kontrol altinda tutun.

[Performans Ozellikleri]

Normal plazma igin test sonuglar
APTT: <=350s;
PT:<=140s;
TT.<=20.0s;
FIB dogrulugu: bagil sapma +/- %15.0'i asmaz;
FIB dogrusalligr: [ 0.80, 8.00 ] g/L ([ 80.00 — 800.00 ] mg/dL, [ 800
— 8000 | mg/L veya [ 0.080 — 0.800 ] g/dL) igin, r > 0.980;
Test ici hassasiyet: APTT/PT/TT: CV <= %5.0;
FIB: CV <= %8.0;
Testler arast hassasiyet: APTT/PT/TT: CV <= %10.0;
FIB: CV <= %15.0,

[Uyanilar]

1. Bu driin yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir. Litfen iglem
sirasinda koruyucu dnlemler alin (6rnedin: maske, eldiven takmak
vb.). Goz veya ciltle temas ederse, hemen bel su ile yikayin;
yanhglkla yutulursa hastaneye gidin;
2. Kontrol materyali insan kaynakli serum/plazma igerir, litfen bunu
potansiyel bir enfeksiyon kaynagi olarak ele alin;
3. Kalite Kontrol (OC) testi yalinzca reaktif kartuglan ve kontrol
materyalleri ayni lottan oldugunda gegerildir;
4. Lutfen siresi dolmus reaktif kitlerini kullanmayin;
5. Liitfen kullanilmig veya siiresi dolmus reaktif kitlerini atarken tibbi
atik olarak ele alin;
6. Reaktif kartuslan ve uglan tek kullanimliktir, liitfen tekrar
kullanmayin;
7. Liitfen testten dnce reaktif kartuglarinin gériinimiini inceleyin.
Reaktif kartusunda herhangi bir hasar varsa, atin ve testi yeni bir
kartusla yapin;
8. Testten once liitfen bu prospektiisii ve gegerli cihazin kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun;
9. Test, numunenin kalifiye tibbi personel tarafindan alindigi sertifikali
laboratuvarlarda veya kiiniklerde galigan, profesyonel olarak egitilmis
personel tarafindan uygulanmalidir.

[Sembollerin agkilamasi]

Sembol Semboliin Tanimi

In vitro tam tibbi cihazi

Kullanim talimatlarina bagvurun

=k 2-8°C'de saklayin
Lot numarasi

] Uretim tarihi

B Kullanim tarini, Son kull tarihi
@® Tekrar kullanmayin

* Giines Is1§indan uzak tutun
-~ Kuru tutun

ul Uretici

2 Biyolojik riskler

Avrupa Toplulugu yetkili

CE CE igareti

[Referanslar]
1. SHANG Hong, WANG Yu-san, SHEN Zi-yu, vb.; Ulusal klinik
laboratavar prosediirleri kilavuzu [S] . 4. Basin. Pekin: Halkin Tibbi
Yayin Evi, 2015:66—117.
2. CLSI. Kan Omeklerinin Toplanmasi, Taginmasi ve Islenmesi ve
Molekiiler Hemostaz Testleri; Onaylanmis Kilavuz-Besinci Baski. CLSI
belgesi H21-A5 (ISBN 1-56238-657-3).CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 1908781898 ABD, 2008.
Changsha Sinocare Inc. ‘""‘""ZEBGJIPN“M'! in the EC
No. 285, Gupuan Road, Hi-Tach Zone, Changsha, Foringit olanaplein 10, 1e Verd,
Hunan Eyaleti, 410285, Cin Halk Cumhunyeli 2 . Lahey, Hollanda.
BB S e O e o

PIN: 37200746-A.6



Stamp

Stamp

Stamp

Stamp


