Dogrudan Bilirubin/Toplam Protei

Sinocare

Fosfataz/Glutamil Transferaz Reaktif Ki j Ekleri
[Urin AdiJ
Dogrudan Bilirubin/Toplam Protein/Alkali Fosfataz/Glutamil Transferaz Reaktif Kiti (Kisaltma:
DB/TP/ALP/GGT)

[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]
Dogrudan Bilirubin/Toplam Protein/Alkali Fosfataz/Glutamil Transferaz Reaktif Kiti, insan serumundaki dogrudan bilirubin (DB) ve toplam protein (TP)
konsantrasyonlarini ve alkali fosfataz (ALP) ve y-glutamil transferaz (GGT) aktivitelerini kantitatif olarak belirlemek icin tasarlanmistir.
Klinik olarak, esas olarak karaciger hastaliklarinin yardimei tanisinda kullanilir.
Konjuge bilirubin olarak da bilinen DB, indirekt bilirubin karacigere girip glukuronik asit etkisi altinda birleserek retilir.
glukuronil transferaz. DB'nin yiikselmesi, bilirubinin karacigerden giktiktan sonra safra yoluyla atilmasinda zorluklar oldugunu gésterir. Klinik olarak, TP'nin
yiikselmesi ve TP'nin diismesi her ikisi de 6nemlidir. Su kaybi veya serum proteini tretiminin artmasi nedeniyle plazma konsantrasyonu, toplam protein
konsantrasyonunun yiikselmesine neden olabilir; toplam proteinin azalmasi sunlardan kaynaklanabilir: su artisina bagli plazma seyreltimesi, yetersiz
beslenme veya artan tiiketim, karaciger hasarina baglh Uretim azalmasi veya biylk miktarda plazma proteini kaybi.
ALP, insan viicudunun her yerinde gesitli dokularda bulunur. ALP 6l¢iimii, esas olarak karaciger hastaliklari, safra kesesi hastaliklari ve kemikle ilgili
hastaliklarin tani ve takibinde kullanilir.
Serumdaki GGT esas olarak karacigerden gelir. Cesitli nedenlere bagh karaciger hastaliklarinda yliksek GGT degerleri gozlemlendiginden, karaciger
hastaliginin hassas bir géstergesidir.

[Test Prensibi]
DB: Asidik kosullar altinda, direkt bilirubin siilfanilik asidin diazonyum tuzu ile reaksiyona girerek renkli azobilirubin olusturur. DB konsantrasyonu, 546
nm'de absorbansin degisimi dlglilerek hesaplanabilir.
TP: Alkali kosullar altinda protein, bakir iyonlariyla birleserek mor-mavi bir bilesik olusturur. Renk yogunlugu,
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Protein konsantrasyonu, ikincisi 546 nm'deki absorbans
degisiminin élciilmesiyle hesaplanabilir.
ALP: ALP, 4-nitrofenil fosfatin 4-nitrofenole hidroliz stirecini
katalize eder. 4-nitrofenoliin olusumu ¢oézeltinin 405 nm'deki
absorbansinin artmasina neden olur. ALP konsantrasyonu,
405 nm'deki absorbans degisim hizi élgiilerek
hesaplanabilir.

GGT: y-glutamil transferaz, bir glutamil kalintisinin bir donérden
bir akseptére transferini katalize eder. Bu yéntem substrat
olarak L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilid kullanir. GGT,
glutamil grubunun substrattan glisilglisin akseptdriine transferini
katalize ederek, gozeltinin absorbansini degistirebilen

2-Amino-5-nitrobenzoik asit tuzu olugturur. GGT konsantrasyonu,

405 nm'deki absorbans degisim hizi éiglilerek hesaplanabilir.

[Bilesim]

Spesifikasyon A: Esas olarak reaktif kartugu ve ugtan (istege bagh) olugur.

Spesifikasyon B: Esas olarak reaktif kartusu, ug (istege bagli) ve kontrol materyalinden olugur.
Kartus numune bdlmesi, seyreltme bélmesi, ug rafi, gézelti bolmesi ve reaksiyon bolgesi, seyrelticiitemizieme soliisyonu ve reaksiyon
sollisyonundan olugur.

Reaktiflerin ana bilesenleri sunlardir:

| Reaktif Bilegen Konsantrasyon | Reaktif Bilesen Konsantrasyon
Reaktif R1 Hidroklorik asit 0.1g/L-0.4g9/L Reaktif R1 Tampon 10.0g/L-=20.0 g/L
DB Siilfanilik asit 2.0g/L—100g/L Koruyucular 01g/L-05g/L
Reaktif R2 Sodyumn nitrit 01g/L-1.0g/L GGT]| Reaktif R2 L-y-glutamil-3- 3.0g/L—6.0 g/l
Potasyum sodyum tartrat| 20.0 g/L —40.0 g/L CaKUTR2] varboksi-4-nitroaniid 0glL-60g/
TP | Reakiif R Sodyum hidroksit 50.0g/L —20.0g/L Glisilglisin 60.0 g/L —100.0 g/L
cat Potasyum iyodir 5.0g/L—10.0g/L THayvansal kékenii serumkan 10% —100%
= Kontrol Materyali — =
Bakir siilfat 1.0g/L-10.0g/L DB, TP. ALP. GGT Uriin partiye dzeldir, detaylar
Tampon 30.0g/L-80.0g/L A 10 g icin paket etiketine bakin
Reaktif R1| Magnezyum asetat 0.1gL-1.0g/L Rekonstitisyon Antilmis su 99.88% — 99.98%
ALP Cinko siiffat 01gL-10gL Seyrelticisi Koruyucular 0.02% — 0.20%
Reaktif R2 4-nitrofenil fosfat 20.0g/L -50.0 g/L

Reaktif kartusunun resmi asagida gosterilmistir:

A; Numune haznesi

B: Seyreltme haznesi

C: Ug rafi

D: Cozelti haznesi ve reaksiyon bélgesi

Farkli ambalaj boyutlari ve 6zellikleri agadida gésterilmistir:

Ozellik

Ozelik A

Igerik
15 test/kit Reakiif kartusu (x15), Ug (Istege bagl)
30 test/kit Reakiif kartusu (x30), Ug (Istege bagl)
50 test/kit Reakiif kartusu (x50), Ug (Istege bagl)

Ozellik Tip icerik
15 tests/kit Reaktif kartugu (x15), ug (istege bagh), kontrol materyali seviye 1 (1mL), kontrol materyali seviye 2 (1mL) (her
o biri bir sise liyofilize toz ve bir sise rekonstitiisyon seyrelticisi igerir)
= 30 tests/kit Reaktif kartugu (x30), ug (istege bagh), kontrol materyali seviye 1 (1mL), kontrol materyali seviye 2 (1mL) (her
] birir biri bir sige liyofilize toz ve bir sige rekonstitiisyon seyrelticisi igerir)
o 50 tests/kit Reakif kartusu (x50), ug (istede bagl), kontrol materyali seviye 1 (1mL), kontrol materyali seviye 2 (1mL) (her
biri bir sige liyofilize toz ve bir sise rekonstitiisyon seyrelticisi igerir)

Farkli lot numarasina sahip reaktif kartuglari/kontrol materyalleri birbiriyle uyumsuzdur.

[Saklama Ko§=ullarl ve Son Kullanma Tarihi]
Urin | cuiishma Saklama Kosullar Uriin DURUM | paranestereril Kubionma| Saklama Kosullan
0Oda sicakligi. DB/ALP | Actimis ve DB/ALP 7 giin 2-8°C. Kontrol materyali
Y " rekonstitiie sadece bir kez dondurulabilir.
Testten once, reaktif kartusunu oda TPrGeT | Adimisve | TpraaT | tagin |26
Reakiif 2 saat sicakligina esitieyin. (Dogrudan parlak rekonstittie -
b 1siga maruz birakmaktan kaginin). ';(:g;'fi 0B | Agimisve 0B 14gin Hlaza2s Ckoniol S
anugu Kartuslar oda sicakligina geldikten sonrg # rekonstitte ety ‘
buzdolabina geri konulamaz. TPIGGTIALP| ACIMIE Ve I To/GGTIALP | 28gin | -15~-25°C.
o
12 ay 2-8°C. Unopened | Agilmamig 12ay | 2-8°C.

Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve QC aralii igin ambalaj kutusundaki etiketi kontrol edin.

[Uygulanabilir Cihaz] )
Changsha Sinocare Inc. tarafindan iretilen Taginabilir Otomatik Cok Islevli Analizor.

[Numune Gereksinimleri]
1. Numune hacmi: 2 150 pL.
2. Numune tiirii: Serum. Kan numunesini aldiktan sonra, numuneyi kan alma tiipii izerinde yazan prosediirlere gore isleyin.
Hemoliz, bulaniklik ve adir lipemi olan numunelerden kaginin.
3. Numune oda sicakli§inda 8 saat veya 2-8°C'de 7 giin saklanabilir. Testten 6nce numuneyi oda sicakligina getirin ve iyice karigtirin.
4. Numunenin test sonucunda dnemli bir interferans gézlenmemigtir:
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Potansiyel Girisim Maddesi Test Ogesi Herhangi bir etkilegim g yen en yiksek Kor
Hemoglobin 0,

[Askobkast | 6 mg/dC

Kolesterol DETRIALPIGGT 13 mmol/L

(Miralpd | 500 mg/dL

Hemoglobin ALPIGGT 2gL

Intralipid 600 mg/dL

Hemoplobin TP 5plL

| Bilirubin TP/ALPIGGT 342,00 u M (20 mgrdL)

Not: Asadidaki durumlarda maddeler test sonuglarini etkileyebilir:
1. Listeye dahil olmamasi;
2. Listeye dahil olmakla birlikte, konsantrasyonlari yukarida belirtilen degeri asiyorsa.

[Test Yontemi]
Gerekli yardimc malzemeler: tek kullanimlik lastik eldivenler;
1. Ornek Test
a) Test ortami Sicaklik: 15 °C
—30°C

Bagil nem: %25—9%85

Lutfen testi belirtilen kosullar altinda gergeklestirin, aksi takdirde yanlis sonuglar elde edilebilir.

b) Test Proseduirii

é\naﬂzérﬂ baslatin ve dengeleyin. Reaktif kitinin ambalajini agin, reaktif kartusunu ¢ikarin ve oda sicakligina dengeleyin. Parlak isiga maruz
irakmayin.

Ucu ug rgflna yer\e%nrin. Numune haznesine en az 150 u L numune ekleyin. Reaktif kartusunu kartus tutucusuna yerlestirin. "Test"e dokunun ve test

bilgilerini girin, ardindan testi baslatin. Test tamamlandiginda test sonucu gorintlenir. Kullaniimis reaktif kartusunu gikararak testi sonlandirin.

Test raily_oru: ALP/GGT test sonucu konsantrasyon seklinde raporlanir: U/L; DB test sonucu konsantrasyon seklinde raporlanir: p mol/L(mp/dL veya

mg/L); TP test sonucu konsantrasyon seklinde raporlanir: p/L(mp/dL,mp/L veya g/dL).

2. Kalite kontrol

Dogrudan Bilirubin/Toplam Protein/Alkali Fosfataz/Glutamil Transferaz Reaktif Kiti'nin kontrol materyali, reaktif kiti ve ilgili cihazlarin kalite kontroli

icin tasarlanmistir. Sistemin normal calisip calismadigini ve gegerli test sonuglari saglayip saglamadigini kontrol etmek igin litfen periyodik

olarak kalite kontrol testi yapin.

a) i n kontrol materyalinin ¢ozilmesi
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Liyofilize tozu oda smak.h?(lpa esitleyin. Sise duvarindaki ve kapagindaki rekonstitiisyon se?/relticisini hafifce silkeleyerek indirin.
Liyofilize tozun disar piiskiirmemesi igin toz sisesini dikkatlice acin. Rekonstitiisyon seyrelticisini toz sisesine dokn, siseyi kauguk
tipa ile kapatin. Siseyi 10-15 dakika oda sicakliginda bekletin ve toz tamamen goziilene kadar siseyi yavasca ters yiiz edin. Gozilmis
kontrol materi/(all her kullanimdan dnce oda sicakligina getirilmeli ve iyice kangtirimalidir.
b) KK (Kalite Kontrol) testi

K test prosediirli igin litfen numune test prosediiriine bakin. Test sonucu KK araligi iginde olmalidir. KK test sonucu KK araligini agarsa,
litfen asagidaki adimlar izleyin:
Reaktif kartusu ve kontrol materyalinin test kaleminin esle?ip eslesmedigini kontrol edin;
Reackif kartugu ve kontrol materyalinin lot numarasinin eslesip esiesmedigini kontrol edin;
Reaktif kartugunun ve kontrol materyalinin son kullanma tarihinin gegip gegmedigini kontrol edin;
Reaktif kartusunun ve ucunun temiz olup olmadigini kontrol edin;
Sorun yukandaki faktérler elendikten sonra hala devam ediyorsa, liitfen yerel distribiitor veya Changsha Sinocare Inc. ile iletisime gegin.
c) KK thl:{ency of QCtest
Asagidaki durumlarda KK testi yapin:
Test sonucundan sliphe duyuldugunda;
Farkl nakliye lotundan reakif kiti kullanildiginda;
Farkli lottan reaktif kiti kullanildiginda;
Analizérde herhangi bir anomali oldugunda.
UYARI! Kullanilmig reakif kartuslarini, uglar ve kontrol materyalini biyolojik risk olarak degerlendirin. Liitfen bunlari bertaraf ederken
ulusallyerel kural ve diizenlemelere uyun.

[Referans Araligi] X .
DB: 6.8 ymol/L (20.40 r'r\}F[dL vafa <3.98 mg/L); Referans: Xiuming, Zhang, et al. Modern clinical biochemical examination (1st Edition)
[M] . Beijing: People's Military Medical Press.
TP: 65.0 g/L - 85.0 g/L (6500.0 mg/dL - 8500.0 mg/dL, 65000 mg/L - 85000 mg/L veya 6.50 g/dL - 8.50 g/dL); Referans: WS/T 404.2-2012
Yaygin klinik biyokimya testleri icin referans araliklari.
ALP: 20-49 yas arasi kadin: 35.0 U/L - 100.0 U/L, 50-79 yas arasi kadin: 50.0 U/L - 135.0 U/L; erkek: 45.0 U/L - 125.0 U/L; Referans: WS/T
404.1-2012 a:{é;ln klinik biyokimya testleri icin referans araliklari.
GGT: kadin < 38.0 U/L, erkek < 55.0 U/L; Referans: Cong YL, Chen WX, Gao SX, Bi SH, et al., Clinical Test Equipment (3rd volume) [M] :
Science Press, 2016.
Bdlge, irk, cinsiyet ve yas farkliliklari nedeniyle laboratuvarlarin kendi referans araliklarini olugturmalari 6nerilir.
[Test Sonuglarinin Agiklanmasi] . : .
Test sonucunun incelenmesi ve analizi uzmanlar tarafindan yapiimalidir, Referans araligi bdlge, irk, cinsiyet ve yas farkliliklarina bagli olarak
degisebilir. Test sonucu siipheliyse veya klinik semptomlarla uyumlu degilse, litfen numuneyi yeniden test edin veya sonucun dogrulugunu
bagka yollarla dogrulayin. Test Sonucu 6lglim araligini agarsa veya altinda kalirsa, liitfen seyreltiimis numunelerle yeniden test etmeyin.
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[Test Yénteminin Sinirlamalari]

1. Dogrudan Bilirubin/Toplam Protein/Alkali Fosfataz/Glutamil Transferaz Reaktif Kiti, yalnizca [Uygulanabilir cihaz] boliimiinde belirtilen uygun

analiz cihazi igin gegerlidir.

2. Test sonut
testleri ve te

lari sadece klinik referans amaglidir. Hastalarin klinik tani ve tedavisi, semptom ve bulgulari, tibbi gegmisleri, diger laboratuvar
laviye verdikleri yanitlar dikkate alinarak yapilmalidir.

[Performans Ozellikleri]

1. Dogrusallik
Test Ogesi Dogrusallik

DB [1.0,260,0 ] u mol/L ( [0,06, 15,2] mg/dL veya [0,58, 152,02] mg/L) igin, korelasyon katsayisi (r) 0,995

™ [3.0, 120,01 g/L([300,0, 12000,0] mg/dL,[3000, 120000] mglL veya [0,30, 12,00] g/dL) igin korelasyon katsayisi (r) ~ 0,995;
[3,0, 50,0 ] g/L([300,0, 5000,0] mg/dL,[3000, 50000] mglL veya [0,30, 5,00] g/dL) igin, mutlak sapma * 3 g/L(300,0 mg/dL,3000 mg/L
veya 0,30 g/dL) degerini asmaz;
(50,0, 120,0 ] g/L((5000,0, 12000,0] mg/dL, (50000, 120000] mg/L veya (5,00, 12,00] g/dL) igin, géreceli sapma
% 6,0'l gegmez.

ALP LZS,O, 750,0 ] UL igin, korelasyon katsayisi (r) 0,990; [ 25,0, 100,0 ] U/L igin, mutlak sapma * 10,0 U/L'yi gegmez; (100,0, 750,0 ]

L igin, goreceli sapma * %10,0't gegmez.

[10,0,450,0 Jicin UIL, korelasyon katsayisi (r) 0,990; [ 10,0, 50,0 ] U/L igin, mutlak sapma * 5,0 U/L'yi gegmez; (50,0, 450,0 ]

GeT U/L igin, goreceli sapma + 10,0 %'yi gegmez.

2. Analitik duyarhlik

Test Ogesi Analitik duyarlilik
DB 6,0 umollC (0,35 mg/dL veya 3,51 mg/L) numune konsantrasyonu icin, absorbans varyasyonunun mutlak degeri [6A]  0,070.
70,0 p/C(7000,0 mg/dL, 70000 mg/L veya 7,00 g/dL) numune konsantrasyonu iin, varyasyonun muflak degert
™ absorbans | AA] U,15U.
ALP 720,0 UL numune konsantrasyonu iin, absorbans degisim oraninin muffak degeri [AA/dK] 0,007dir.
GGT 50,0 U/L numune konsantrasyonu igin, absorbansin degisim oraninin mutlak degeri |6A/dk| 0,010'dur.

3. Dogruluk

Test Iltem Dogruluk
DB Bagil sapma + 10.0% 'l agmaz
TP Bagil sapma + 10.0% "l agmaz
ALP | Bagil sapma + 10.0% "1 asmaz
GGT__ | Badil sapma + 15.0% "l agmaz

4. Analiz igi hassasiyet

CV<5.0%

5. Analizler arasi hassasiyet
R £10.0%

[Dikkat Edilecekler]
1. Bu {iriin yalnizca in vitro diyagnostik kullanim igindir. Liitfen
islem sirasinda koruyucu énlemler alin (6r. maske, eldiven
takilmasi vb.). Gozle veya ciltle temas ederse, hemen bol su
ile yikayin; yutulmasi durumunda hastaneye gidin;

2. Lutfen son kullanma tarihi gegmis reaktif kitlerini kullanmayin;

3. Litfen kullanilmig veya stiresi dolmug reaktif kitlerini imha
ederken tibbi atik olarak degerlendirin;

4. Reaktif kartuglar ve uglar tek kullanimliktir, litfen tekrar
kullanmayin;

5. KG testi yalnizca reaktif kartuslar ve kontrol materyalleri ayni
partiye ait oldugunda gegerlidir;

6. Kontrol materyali, potansiyel biyolojik risk olugturan hayvan
mensgeli serum/kan igerir. Litfen potansiyel enfeksiyon
menseli serum/kan igerir. Liitfen potansiyel enfeksiyon
kaynagi olarak muamele edin;

7. Liitfen testten once reaktif kartuslarinin gorinimdini
inceleyin. Reaktif kartusunda herhangi bir hasar varsa,

testi iptal edin ve yeni bir testle gerceklestirin;

8. Testten dnce, lutfen bu paket ekini ve gegerli cihazin kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun;

9. Test, numunenin kalifiye tibbi personel tarafindan alindig
sertifikall laboratuvarlarda veya kliniklerde galigan, profesyonelce
egitilmis personel tarafindan yapilmalidir.

[Sembollerin Agiklamasi]

Sembol Semboliin Baghg Sembol
In vitro diyagnostik tibbi cihaz| & | Biyolojik riskler
(O] |Kullanim larina danigin] & | Son kullanma tarihi
4" |2-8'C'de saklayin %& | Giines Igigindan uzak tutun
Parti numarasi 4 | Kuru tutun
] | Uretim tarihi al | Uretici
@ | Tekrar kul y C€ |CEisareti
[ec[rep] | Avrupa Topluludu yetkili

[Referanslar]
1. WS/T 404.2-2012 Ortak Klinik biyokimya testleri igin referans
araliklari, bolim 2: TP ve ALB;
2. Xiuming, Zhang, vd. Modern Klinik biyokimyasal inceleme [M] .
Pekin: People's Military Medical Press, 2011;
3. Cong YL, Chen WX, Gao SX, Bi SH, vd., Klinik Test Ekipmanlari (3.
cilt) — Reaktifler ve Sarf Malzemeleri [M] : Science Press, 2016;
4. WS/T 404.1-2012 Ortak klinik biyokimya testleri igin referans
araliklan, bolim 1: ALT, AST, ALP ve GGT.
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