Sinocare

Alanin Aminotransferaz/Aspartat Aminotransferaz/Toplam

Bilirubin/Albumin Reaktif Kiti icin Ambalaj Ekleri
[Uriin AdiJ
Alanin Aminotransferaz/Aspartat Aminotransferaz/Toplam Bilirubin/Albimin Reaktif Kiti (Kisaltma:
ALT/AST/TB/ALB)

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

[Kullanim Amaci]
Alanin Aminotransferaz/Aspartat Aminotransferaz/Toplam Bilirubin/Alblimin Reaktif Kiti, insan serumundaki alanin aminotransferaz (ALT) ve aspartat
aminotransferaz (AST) aktivitesini ve toplam bilirubin (TB) ve alblimin (ALB) konsantrasyonunu kantitatif olarak belirlemek igin tasarlanmistir. Klinik olarak,
esas olarak karaciger hastaliklarinin yardimel tanisinda kullanilir.
ALT ve AST, karaciger hiicresi hasari ve karaciger hasarinin derecesinin hassas gostergeleridir. AST konsantrasyonu sirekli yiikselir ve ALT
konsantrasyonunu asarsa, bu genellikle ciddi karaciger hasarini gdsterir ve kronik hastaligin ilerlediginin bir isaretidir.
TB, direkt bilirubin ve indirekt bilirubinin toplam degeridir. Klinik olarak, esas olarak karaciger hastaligi veya safra yollarinin anormal durumda olup
olmadigini teshis etmek icin kullanilir.
ALB karaciger tarafindan tretilir. Siddetli hepatoz (karaciger sirozu gibi) oldugunda, karacigerin alblimin tiretme yetenegi biiylik 6l¢lide azalir ve bu da serum
alblimin konsantrasyonunun azalmasina neden olur.

[Test Prensibi]
ALT: Alanin aminotransferaz, L-alaninden amino grubunun gégiinii katalize ederek piruvik asit ve L-glutamat tiretir. Piruvik asit, laktat dehidrojenazin katalizi
altinda NADH ile reaksiyona girerek laktik asit ve NAD+ Uretir. ALT aktivitesi, 340 nm'de absorbansin diistis hizi dlglilerek hesaplanabilir.
AST: Aspartat aminotransferaz, aspartik asitten a-ketoglutarat'a amino grubunun transferini katalize ederek L-glutamat ve oksaloasetik asit olusturur. Malat
dehidrojenazin kataliziyle, olusan oksaloasetik asit L-malat ve NAD+'ya donUst r.

NADH varligi. AST aktivitesi, 340 nm'de absorbansin disiis hizi dlgiilerek hesaplanabilir.
TB: Siilfanilik asit, nitrit ile reaksiyona girdikten sonra diazokompozit haline diazotize edilir ve bu, katalizér varliginda gesitli bilirubinlerle birlesebilir.
azobilirubin olusturur ve bu da asidik kosullar altinda azopigmente déniistirilir. Toplam bilirubin konsantrasyonu, 546 nm'de absorbansin degisimi

Olgiilerek hesaplanabilir.

ALB: Serum numunesindeki albtimin, PH=4,2 oldugunda Bromokresol yesili ile birleserek preen bilesigi olusturur ve ¢dzeltiyi saridan yesile gevirir. ALB

konsantrasyonu, 630 nm'de absorbansin degisimi ol¢iilerek hesaplanabilir.

[Bilesim]

Ozellik A: Esas olarak reakif kartusu, ug (istege bagli) ve kontrol malzemesinden olugur. Ozellik B: Esas
olarak reaktif kartusu ve ugtan (istege bagl) olusur.
Kartus, numune haznesi, seyreltme haznesi, ug rafi, ¢ézelti haznesi ve reaksiyon bélgesi, seyrelticiitemizleme ¢ozeltisi ve reaksiyon ¢ozeltisinden

olusur.
Reaktiflerin ve kontrol malzemelerinin ana bilesenleri sunlardir:
Reaktif Bilesen Konsantrasyon Reaktif Bilesen Konsantrasyon
TRIS tamponu 5,0 mmol/L— 20,0 mmol/L Silfanilik asit 709/L—9,0gL
Reaktif R1 Laktik dehidrojenaz T0KUL— 2,0 KUL Reaktif R1 Yiizey aktif madde 059L—15gL
ALT S_NADH 020l 059L B FlidroKlorik asi 50,0 mmol/L— 150,0 mmollL
Reakiif R2 . lutarik asit disodyum sat 15,0 g/L— 25,0 gl Reaktif R2 Sodyum nitrit 059L—15gL
L-alanin 450g/L  7509L Stiksinik asit 40,0 mmol/L 60,0 mmol/L
S—NADH 02gL 05gL ALB | Reaktif R Bromokresol yesili (BCG) 0,1g/L0,3gL
Reakiif R1 Potasyum L-Aspartat 30,0 /L— 550 gL Ylizey aktif madde 20gL—509gL
AST Malat dehidrojenaz 0,2KUL—0,5KUL Tampon Belirli miktar
Sodyum azid 0,T9T—050L Hayvansal kaynakli %2 0—J%10
a—Ketoglutarik asit Kontrol Malzemesi[— Alanin aminotransteraz,
Reaktif R2 disodyum tuzu 2500/l 40091 aspartat aminotransferaz, Belil miktar
Sodyum azia 05159l bilirubin, sigir serum albiimini

Reaktif kartusunun resmi asagida gésterilmistir:

A: Numune haznesi

B; Seyreltme haznesi

c rafi

D: ¢ozelti haznesi ve reaksiyon bélgesi

Farkli ambalaj boyutlari ve 6zellikleri asagida gosterilmistir:

Ozelik igindekiler
15 test/kit Reaktif kartusu (x15), ug (istege bagl), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye 2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise
sulandirict icerir)
Ozeliler A 30 testkit gj:l:]nglﬁacr‘tfg;iﬁao), ug (istege bagh), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye 2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise
i Reaktif kartusu (x50), ug (istege bagl), kontrol malzemesi seviye 1 (1 mL), kontrol malzemesi seviye 2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise
50test/kit | sylandirici igerir

Ozellik icerik
15 test/kit | Reaktif kartusu (x15), ug (istege bagh)
Ozellik B |30 test/kit | Reaktif kartugu (x30), ug (istege bagh)
50 test/kit | Reaktif kartusu (x50), ug (istege bagh)
[Saklama Kogullari ve Son Kullanma Tarihi]
Oriin_[Son Kullanma] Saklama Kosullar! Uriin Son Kullanma Saklama Kosullari
Oda sicakhgi. Acil 7 giin_|2-8°C.
Testten 6nce, reaktif kartusunu oda sicakligina tl;(l ml?'ty.e |15 ~ -25°C. Kontrol materyali
Reaktif| 2saat | esitleyin. (Parlak 151k maruziyetinden kaginin) TB |rekonstitie | 14 giin | 400 bir kez dondurulabili,
Kartugu Kartuslar oda sicakligina geldikten sonra Kontrol Agiimamig | 12ay |2:8°C
buzdolabina geri konulamaz. Maddesi o 14 gin [2-8°C.
12ay | 2-8°C. ALT/| Aciimis ve -1 ~ -25°C. Kontrol materyall
/A?_g rekonstitie| 28 giin sadece bir kez dondurulabilir.
: Aglimamis | 12ay |2-8°C.
Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve QC araligi igin ambalaj
fne i kut daki etiketi kontrol edin.
[Uygulanabilir Cihaz] i el ke

Changsha Sinocare Inc. tarafindan Gretilen Taginabilir Otomatik Gok Islevli Analizér.

[Numune Gereksinimleri]
1. Numune hacmi: = 150 pL.

2. Numune tiirli: Serum. Kan numunesini aldiktan sonra, numuneyi kan alma tiipli lizerinde yazan prosediirlere gore isleyin.
Hemoliz, bulaniklik veya yiiksek lipemi olan numunelerden kaginin.
3. Numune oda sicakliginda 8 saat veya 2-8°C'de 4 giin saklanabilir. Testten dnce numuneyi oda sicakligina getirin ve iyice

karistirin.

4. Numunenin test sonucunda énemli bir interferans gézlenmemistir:
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" o . | Girisim Gozlenmeyen En Yiiksek
Potansiyel Girigim Yapan Madde| Test Parametresi Konssantrasyon ob);erved
Hemoglobin 120 mg/dL
Askorbik Asit 6 mg/dL
Kolesterol a2 13 mmol/L
intralipid 400 mg/dL
ntralipid ALT/AST/ALB 900 mg/dL
Total bilirubin ALB 600 p M
Total bilirubin ALT 350p M
Total Bilirubin AST 300pM

Not: Maddeler su durumlarda test sonuglarini etkileyebilir:

1. Listede yer almiyorlarsa;

2. Listede yer aliyorlars, but the concentrationes exceed the specified
value aforementioned.

[Test Yontemi]
Gerekli Yardimcl Malzemeler: Tek Kullanimlik Kauguk Eldivenler;
1. Numune Testi
a) Test Ortami
Sicaklik: 15°C —30°C
Bagil Nem: %25 - %85 - 85%
Please perform the test under prescribed conditions, or incorrect
results may be obtained.
b) Numune Test Prosediirii
Liitfen testi belirtilen kogullar altinda gergeklestirin, aksi takdirde yanlis
sonuclar all the reagent cartridge, and equilibrate to room tempera-
ture. Avold bright light exposure.
Place the tip into the tip rack. Add at least 150 pL sample into the
sample chamber. Insert the reagent cartridge into the cartridge holder.
Touch ‘Test’ and input test information, then start lesting. The test

Analizorii Baglatin ve Dengeleyin. Reaktif Kiti Paketini Agin, Reaktif
Kartusunu Gikarin ve Oda Sicaklijina Dengelenmesini Bekleyin.
Parlak Isiga Maruz Birakmaktan Kaginin. Ucu Ug Rafina Yerlegtirin.
Numune Bélmesine En Az 150 pL Numune Ekleyin. Reaktif Kartugunu
Kartus Tutucuya Yerlestirin. ‘'Test'e Dokunun ve Test Bilgilerini Girin,
Ardindan Testi Baglatin. Tanandiginda Test Sonucu Goriintiilenecektir.
Testi Bitirmek Igin Kullaniimis Reaktif Kartusunu Gikarin.

Test Raporu: ALT/AST Test Sonucu Aktivite Formunda Raporlanir
(Birim: U/L); TB Test Sonucu Konsantrasyon Formunda Raporlanir
(Birim: pmol/L, mg/dL veya mg/L); ALB Test Sonucu Konsantrasyon
Formunda Raporlanir (Birim: g/L, mg/dL, mg/L veya g/dL).

2. Kalite Kontrol

Alanin Aminotransferaz/Aspartat Aminotransferaz/Total
Bilirubin/Albumin Reaktif Kiti Kontrol Materyali, Reaktif Kitinin ve ligili
Cihazlarin Kalite Kontrolii igin Tasarlanmigtir. Sistemin Normal Calisip
Calismadigini Kontrol Etmek ve Gegerli Test Sonuglar Saglamak Igin
Igin Liitfen Periyodik Olarak KK Testi Yapin.

a) Kontrol Materyalinin Cozlilmesi

Liyofilize Tozu Oda Sicakligina Dengeleyin. Sise Duvarindaki ve
Kapagindaki Sulandirma Diliientini Hafifge Silkeleyin. Siseyi Agin.
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reaktif kartusunu agin, liyofilize tozun disari pliskiirmemesine
dikkat edin. Seyrelticiyi siseye bosgaltin, siseyi lastik tipa ile
kapatin. Siseyi 10 — 15 dakika oda sicakliginda bekletin ve toz
tamamen goziilene kadar siseyi yavasga bag agagi dondiiriin.
Coziinen kontrol materyali, her kullanimdan once oda sicakligina
dengelenmeli ve iyice karigtiriimalidir.
b) Kalite Kontrol (KK) Testi
KK test prosediirtl igin liitfen numune test prosediiriine bakin. Test
sonucu KK araliginda olmalidir. KK test sonucu KK araligini
asarsa, litfen asagidaki adimlar izleyin:
Reaktif kartusu ile kontrol materyalinin test maddesinin eslesip
eslesmedigini kontrol edin;
Reaktif kartusu ve kontrol materyalinin son kullanma tarihlerinin
gegmedigini kontrol edin;
Reaktif kartusunun ve ucun temiz oldugunu kontrol edin;
Yukaridaki faktorler elendikten sonra sorun devam ederse, liitfen
yerel distriblitér veya Changsha Sinocare Inc. ile iletigime gegin.
c) KK Test Sikligi
KK testini asagidaki durumlarda yapin:
Test sonucundan siiphe duyuldugunda;
Farkli nakliye lotlarindan reaktif kiti kullanildiginda;
Farkli bir lot kontrol materyali kullanildifinda;
Analizérde herhangi bir anormallik oldugunda.
UYARI! Kullanilmig reaktif kartuslarina, uglara ve kontrol
materyallerine biyolojik risk olarak muamele edin. Liitfen atarken
ulusallyerel kural ve yonetmeliklere uyun.

[Referans Arahigi]
ALT: erkek: 9.0 U/L - 50.0 U/L, kadin: 7.0 U/L - 40.0 U/L;
Referans: WS/T 404.1-2012 Yaygin klinik biyokimya testleri igin
referans araliklari.
AST: erkek: 15.0 U/L - 40.0 U/L, kadin: 13.0 U/L - 35.0 U/L;

Referans: WS/T 404.1-2012 Yaygin klinik biyokimya testleri igin
referans araliklari.
TB: <23.0 umol/L (1.34 mg/dL veya 13.45 mg/L); Referans: WS/T
404.4-2018 Yaygin Klinik biyokimya testleri icin referans araliklari.
ALB: 40.0 g/L — 55.0 g/L (4000.0 mg/dL — 5500.0 mg/dL, 40000
mg/L - 55000 mg/L veya 4.00 g/dL - 5.50 g/dL); Referans: WS/T
404.2-2012 Yaygin klinik biyokimya testleri icin referans araliklari.
Balge, irk, cinsiyet ve yag farklari nedeniyle laboratuvarlarin kendi
referans araliklarini olugturmalan onerilir.

[Test Sonuglarinin Agiklamasi]
Test sonucunun incelenmesi ve analizi uzmanlar tarafindan
yapiimalidir. Referans araligi bdlge, irk, cinsiyet ve yas farklari
nedeniyle degisiklik gésterebilir; eger bir test sonucu stipheliyse
veya klinik semptomlarla tutarl degilse, liitfen numuneyi yeniden
test edin veya sonucun dodrulugunu bagka yollarla dogrulayin. FIB
sonucu dogrusallik araligini asarsa veya altinda kalirsa, liitfen
seyreltilmis numunelerle yeniden test yapmayin.
Bu prospektiiste basili olan ortalama degerler ve bunlara karsilik
gelen KK araliklari, tekrarlanan analizlerden elde edilmistir ve bu
Uriin partisine 6zgiidir. Taginabilir Otomatik Gok Islevli
Analizérden alinan veriler bazi araliklarin belirlenmesine dahil
edilmistir. Ttm testler, Uretici laboratuvarari tarafindan, Uretici destekli
reaktifler ve bu diriin partisinin temsili bir 6rneklemi kullanilarak
gergeklegtirilmistir. Her laboratuvarin kendi kabul edilebilir
araliklarini olugturmasi ve sunulanlar kilavuz olarak kullanmasi
onerilir. Laboratuvar tarafindan olusturulan araliklar, bu
kontroliin 6mrii boyunca listelenenlerden farkh olabilir. KK
testi sonucu reaktif kitinin dig ambalajinda belirtilen KK
araliginda degilse, liitfen yeni bir test gerceklestirin.
Sonug hala araligin digindaysa, liitfen Changsha Sinocare Inc.
miisteri hizmetleri merkezi veya yerel distribiitoril ile iletisime gegin.

[Test Yonteminin Sinirlamalari]

B 1. Alanin Aminotransferaz/Aspartat Aminotransferaz/Total

Bilirubin/Albiimin Reaktif Kiti sadece [Uygulanabilir cihaz]
kisminda belirtilen uyumlu analizér igin gegerlidir.

2. Test sonuglari sadece klinik referans igindir. Hastalarin klinik
teshisi ve tedavisi semptomlari, bulgulari, tibbi éykist, diger
laboratuvar testleri ve terapétik yanitlar dikkate alinarak
yapilmalidir.

[Performans Ozellikleri]
1. Dogrusallik

[Test Ogesi Dogrusallik

ALT 4.0, 600.0] U/L igin, korelasyon katsayisi (r) = 0.990

AST 4.0, 600.0] U/L igin, korelasyon katsayisi (r) 2 0.990

B 4.0, 600.0] U/L i¢in, korelasyon katsayisi (r) 2 0.990

[1.7,600.0] pmol/L ([0.10, 35.08] mg/dL veya [1.00,
350.82] mg/L), korelasyon katsayisi (r) 2 0.990

[10.0, 60.0] g/L ([1000.0, 6000.0] mg/dL,[10000, 60000]
mg/L veya [1.00, 6.00] g/dL), korelasyon katsayisi (r)
20.990;

[10.0, 20.0] g/L ([1000.0, 2000.0] mg/dL,[10000, 20000]
ALB | mg/L veya [1.00, 2.00] g/dL), mutlak sapma sunu agmaz
asmiaz + 4.0 g/L (400.0 mg/dL, 4000 mg/L veya 0.40
gldL);

[20.0, 60.0] g/L ([2000.0, 6000.0] mg/dL,[20000, 60000]
mgiL veya [2.00, 6.00] g/dL), bagil sapma sunu asmaz
+10.0 %.

2. Analitik hassasiyet

Mest Ogesi

Analitik hassasiyet

ALT

30.0 U/L numune konsantrasyonu igin, absorbans
dedigim hizinin mutlak dederi |AA/min| 2 0.004.

130.0 U/L numune konsantrasyonu igin, absorbans

AST | degjisim hizinin mutlak degeri [AA/min| 2 0.025.
B 10.0 pmol/L (0.58 mg/dL veya 5.85 mg/L) numune
konsantrasyonu icin, absorbans degigiminin mutlak
degeri JAA[ 2 0.010.
ALB 40.0 g/L (4000.0 mg/dL, 40000 mg/L veya 4.00 g/dL)

numune konsantrasyonu igin, absorbans degigiminin
mutlak degeri |AA] 2 0.300.

[Uyarilar]

1. Bu irlin sadece in vitro tanisal kullanim igindir. Litfen uygulama
sirasinda koruyucu énlemler alin (6rn. maske, eldiven vb. takmak).
Goz veya cilt ile temas ederse derhal bol su ile yikayin; yanlislikla
yutulmasi durumunda hastaneye gidin.
2. Litfen son kullanma tarihi ge¢mis reakdif kitlerini kullanmayin;
3. Litfen kullaniimig veya siiresi doimusg reaktif kitlerini imha ederken
tibbi atik olarak degerlendirin;
4. Reaktif kartuglari ve uglar tek kullanimliktir, Iitfen tekrar kullanmayin;
5. Siiresi dolmus kontrol materyali, ilgili test 6gesinin QC testi igin
uygun degildir;
6. Testler, numunenin yetkili bir tibbi personel tarafindan alindigi sertifikali
laboratuvarlarda veya kliniklerde galigan, profesyonel egitim almig
personel tarafindan gergeklestirimelidir.

[Sembollerin Agiklamasi]
3. Dogruluk/Gergeklik Sembol boliin Baghg
Mest Ogesj Goslerge Deger In vitro tanisal tibbi cihaz
Bagil sapma sunu asmaz * 15.0 %. | Kullamim talimatlarina bagvurun
AST Gergeklik a3 sapma sunu asmaz £ 15.0 %. =~ | 2-8°Cde saklayin
TB Dogruluk Ba§|I sapma sunu asmaz + 10.0 %. LoT] E’arti numarasi
ALB Bagil sapma gunu agsmaz + 10.0 %. ] Uretim tarihi
2 Son kullanma tarihi
4. Deney ici hassasiyet @ ;Ek rar ku“,anmaym
CV <5.0%. = (ines I1s1§indan uzak tutun
5. Deneyler arasi hassasiyet * Kuru tutun
R <10.0%. wl Manufacturer
& Biyolojik riskler
Authorized representative... Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
CE CE igareti

[Referanslar]

1. Referenice: SHANG Hong, WANG Yu-san, SHEN Zi-yu, efc.;
National guide to clinical laboratory procedures [ S] . 4th Edition.
Beijing: People’s medical publishing house, 2015:301.
2. Reference: WS/T 404.1-2012 Reference intervals for common
clinical blochemistry tests, part 1: ALT, AST, ALP and GGT.
4. Reference: WS/T 404.2-2012 Reference intervals for common
clinical blochemistry tests, part 2: TP, ALB.

4. Reference: WS/T 404.4-2012 Reference intervals for common
clinical blochemistry tests, part 4: TB and DB.
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