Sinocare

[Uriin Adi]
Hematoloji Reaktif Kiti

[Hematoloji Reaktif Kiti i¢in Kullanim Kilavuzu]
[Ambalaj Boyutu]

10 test/kit, 15 test/kit, 25 test/kit, 50 test/kit, 100 test/kit.

[Kullanim Amaci])
Hematoloji Reaktif Kiti, parmak ucundan (kilcal) veya damardan (venéz) alinan insan tam kanindaki tam kan hiicrelerini saymak ve siniflandirmak
ve hemoglobin (HGB) konsantrasyonunu kantitatif olarak belirlemek icin tasarlanmistir. Klinik olarak, esas olarak profesyonel kullanicilar tarafindan
enfeksiyon, anemi ve kan kaybinin teshisine yardimci olmak amaciyla hasta basi testleri veya profesyonel laboratuvar testleri igin kullanilir.

[Test Prensibi]
Kan drnekleri, kirmizi kan hiicrelerini tahrip eden, beyaz kan hiicrelerini ve trombositleri fikse eden seyreltici ve kan hiicresi isleme ¢ozeltisi ile
belirli bir kat oraninda seyreltildi. Bundan sonra, seyreltiimis numuneler hiicre sayma plakasinin sayma odasina dolduruldu. Daha sonra, toplam
hiicre sayisi uyumlu cihaz tarafindan sayildi ve siniflandirildi.
Hemoglobin isleme ¢dzeltisi hemoglobin ile spesifik bir kompleks olusturabilir. Bu kompleksin absorbansi, hemoglobin konsantrasyonu ile
dogrudan orantilidir. Kompleksin absorbansini élgerek, kan érnegindeki hemoglobin konsantrasyonu dogru bir sekilde belirlenebilir.

[Bilesim]
Esas olarak reaktif kartusu, numune toplayici (istege bagh), TIP (istege bagh), hiicre sayma plakasi (istege bagl) igerir.
Reaktif kartusu; kan hiicresi isleme ¢ozeltisi, seyreltici, numune tamponu, numune bélmesi, TIP rafi, reaktif bdimeleri ve reaksiyon odasi ve QR
kodundan olusur.
Yapi illiistrasyonu ve fonksiyon agiklamasi agagida gésterilmistir:

A: Ornek haznesi
B: TIP rafi

C: Reaktif hazneleri ve reaksiyon haznesi

Not: Resimler sadece referans amaglidir, litfen gergek Grinii standart olarrak ali.

Hematoloji reaktiflerinin ana bilesenleri sunlardir:

Name of - Reaktif Adi Bilesen Konsanteesyon
R e Boya 0.01%~0.50%
Beyaz Kan Hiicresi Isleme Cozeltisi =
Blood Cell Processing Strfaktan 0.01%~1.00%
Cozeltisi Trombosit isleme Cozeltisi Sirfaktan 0.01%~1.00%
Hemoglobin Isleme Cozeltisi Siirfaktan 0.01%~10%
Seyreltici Sodyum Klorir 0.1%~1.5%
Ornek Tamponu Fosfat Tamponu 0.5~50.0 mnol/L
Farkli ambalaj boyutlari ve 6zeliikleri agagida gosterilmistir:
Ozellik Icerik
10 test/kit Reaktif kartusu (x10), 6rnek toplayici (istege bagli), TIP (istege bagh), hiicre sayim plakasi (istege bagl)
15 test/kit Reaktif kartusu (x15), 6rnek toplayici (istege bagli), TIP (istede bagh), hiicre sayim plakasi (istege bagl)
25 test/kit Reaktif kartusu (x25), 6rnek toplayici (istege bagh), TIP (istede bagli), hiicre sayim plakasi (istege bagh)
50 test/kit Reaktif kartusu (x50), drnek toplayici (istege bagli), TIP (istege bagli), hiicre sayim plakasi (istege bagl)
100 test/kit Reaktif kartugu (x100), drnek toplayici (istege baglt), TIP (iste§e bagli), hiicre sayim plakasi (istege bagl)
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Farkl serilere ait reaktif kartusu ve hiicre sayim plakasi birbiriyle uyumsuzdur.
1SO 17511:2020 gerekliliklerine gore, bu test sisteminin test sonuglan ulusal standart materyale izlenebilir:
GBW(E) 090065.

[Depolama Kosullari ve Son Kullanma Tarihi]
2~30°C'de saklayin, parlak 1siga maruz birakmaktan kaginin, gegerlilik stiresi 18 aydr.
Uretim tarihi ve son kullanma tarihi i¢in ambalaj kutusundaki etiketi kontrol edin.

[Uygulanabilir Cihaz] .
Changsha Sinocare Inc. tarafindan uretilen iCARE-1300 Tasinabilir Otomatik Gok Islevli Analiz Cihazi.

[Numune Gereklilikleri]
1. Numune tiirli: venéz tam kan (EDTA antikoagiilan tlip), kapiler kan. Koagiilasyon, hemoliz, bulaniklik ve ciddi lipemi kan numunelerinden
kaginiimalidir.
2. Venoz tam kan numuneleri (25+2) °C'de 6 saat veya 2°C~8°C'de 3 giin saklanabilir. Dondurma yasaktir. Testten énce numuneler oda
sicakligina getiriimelidir. Kapiler kan numuneleri toplandiktan hemen sonra test edilmelidir.
3. Sunlari iceren numunenin test sonucunda belirgin bir girisim gézlenmemistir:

Potansiyel Girisim Yapan Madde Girisim Gézlenmeyen Konsantrasyon
Bilirubin < 342 pymol/L
intraLipid < 350 mg/dL
Kolesterol <13 mmol/L

Not: Maddeler test sonuglarina girisim yapabilir, eger:
1. Listede yer almiyorlarsa;
2. Listede yer aliyorlarsa, ancak konsantrasyonlari yukarida belirtilen degeri agiyorsa.

[Test Yontemi]
1. Test ortami
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Sicaklik: 15°C ~30°C

Bagil Nem: %25~%85 RH [Sembollerin Agiklamasi]

irk, cinsiyet ve yas; egder bir test sonucu silipheliyse vey#y ! ik semptomlarla uyumlu degilse, liitfen numuneyi yeniden test edin
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2. Numune Testi : veya yeniden analiz edin ya da di?er etkili test yontemlerini kullanarak sonucun dogrulugunu teyit edin. : Sembol Sembol Ad Sembol Semboliin Basli§!
2.1 Test Yontemi [Test Yonteminin Kisitlamalari
2:1.1 HemaFoI'oji Rga!(t_if Kiti paketini agin; reaktif kartusunu, h'i]g:re sayim plakasini vb. ¢ikarin, parlak |§!ga maruz birakmaktan kagm_!n. | 1. Bu (riin yalnizca [Uygun pihaz] klsml_ndz_a belirtilen uyumlp anali_ziir icin geggrlidir. e ) L | In vitro tani amagli tibbi cihaz 3 Kullanim talimatlarina bakiniz
2.1.2 Test bilgilerini girin, ardindan UG (TIP)'I ug rafina yerlestirin; reaktif kartusunu test kanalina yerlestirin. Hiicre sayim plakasini hiicre | 2. Test sonuglari yalnizca klinik referans igindir. Hastalarin klinik teshis ve tedavisi; semptomlari ve belirtileri, tibbi gegmisi, diger |
sayim plakasi girig portuna yerlestirin. I laboratuvar testleri ve terap6tétik yanitlar dikkate alinarak yapilmaldir. I ® Tekrar kullanmayiniz J & Sicaklik sinir (saklama kosulu)
2.1.3 Bir numune toplayici kullanarak vendz kan veya kapiler kan toplayin. Numune alimindan sonra numuneyi hemen numune haznesine R = . -
yerlestirin, testi baglatmak icin [Baslat] diigmesine tiklayin. | [Performans Ozellikleri] I Sk Kuru tutunuz 28 | Giines igigindan uzak tutunuz
2.1.4 Test, analizor tarafindan otomatik olarak tamamlanir ve sonuglar aninda inceleme igin hazir olur. | 1.é(|or|<()lgum : Test Kalemi Gereklilik | Authorized representative in the B 7 Gih I
] | (Blank count): Beyaz kan hiicresi (WBC)| < 0.5 x 10%L I European Community enzersiz cihaz tanimlayici
[Referans Araligi] ¥ Hemoglobin (HGB) <2glL I B importer ] Dagitici
Test Kalemi Referans Araligi ‘ | | .
Yetiskin Erkek Yetigkin Kadin Cocuklar ¥ Z(ADOQruluI; Test Kalemi GoreKiilik | el Manufacturer ce CE igareti
ccuracy): = o
Beyaz kan hiicresi (x 10%/L) 3.50-9.50 4.00-12.00 | ' Beyaz kan hiicresi (WBC) Bagil sapma + %15,0'i gegmez I ] Date of manufacture = Son kullanma tarihi
Kirmizi kan hiicresi (x 10'%/L) 4.30-5.80 3.80-5.10 3.50-5.20 | Hemoglobin (HGB) Bagil sapma + %6,0'y1 gegmez | Katalog numarasi Parti kodu
Hemoglobin (g/L) 130-175 115-150 120-160 | Trombosit (PLT) Bagil sapma + %20,0'yi gegmez | = - W e
Trombosit (x 10%L) 125-350 I Kirmizi kan hiicresi (RBC) Bagil sapma + %6,0'yl gegmez I o Recyclable waste W Geri donigtiirdilebilir atik
Ortalama eritrosit hacmi (fL) 82.0-100.0 | Ortalama eritrosit hacmi (MCV) Bagil sapma + %7,0'yi gegmez | [Referanslar] i . e i , . .
Yetiskinler icin referans araliklari, Ulusal Klinik Laboratuvar Prosediirleri (4. Baski) [1] yeoKan !-Iiigresi Analizi icin WS/T 405-2012 Referans | [Uyanilar] i . o 5 L . I ;b?g.ang Hong, Wang Yusan, Shen Ziyu, et al. Ulusal Klinik Laboratuvar Prosediirleri (4. Baski) [M]. Pekin: People’s Medical Publishing House,
A.’.a.'.'kl.?"t' [2] kglylz}aléléagndankatlmm:gtur. Cocuklarl|g|é1 re{gra?_ls qrzihklan, referans araligi %2,5 ila %97,5 yiizdelik dilimler olarak tanimlanan, | 1bB)u é{(un yaln|;|(t:e;| IntVItI'O dlyaagnosélk rI:u:lanlrln |g|£d|r. Lutfer|1 ||§Ikt-3|m SIEalsmda léoruyucudonrllemtler alin (%r‘negm: maske, eldiven takiimasi | 2. WS/T 405-2012. Kan Hiicresi Analizi igin Referans Araliklari [S].
goriinuste saglikh cocuktan alinan numunelerden tiiretilmistir. vb.). Gz veya cilt ile temas ederse derhal suyla yikayin; yanlislikla yutuimasi durumunda hastaneye gidin. %
Bolge, Irk, cinsiyet ve yas farkliliklari nedeniyle laboratuvarlarin kendi referans araliklarini olusturmalari onerilir. | 2. Litfen son kullanma tarihi gegmis reakdif kitlerini kullanmayin. . : o | Ehggsgéha ?":'cha:i‘_-‘t “‘hci e [[=u Jree] ?;Js'ﬁgﬁiuézzfesé\r’a e
| 3. Kullaniimis veya stiresi dolmus Urlinler, yerel dizenlemelere uygun olarak tibbi atik olarak imha edilmelidir. | e I-fyalllgtliJaM 0205 Cin Hall 8u§1vhur§,eg5 2, 2909VA Capelle aan den iJssel, Hollanda
[Test Sonuglarinin Agiklanmasi] | 4. Reaktif kartusu, u¢ (TIP), numune toplayici ve hiicre sayim plakasi tekrar kullaniimamalidir. | E-posta: global-support@sinocare.com Tel:+31(0)10 3034500
Test sonucunun incelenmesi ve analizi profesyonel personel tarafindan yapiimalidir. Test sonucu bdlge gibi faktérlerden etkilenebileceginden I 5. Kullanmadan 6nce iriini ortam sicakligina getirin (dengeleyin). | Web sitesi: www.sinocare.com E-posta: ec.rep@sungogroup.com P/N: 37201038-A.2
| |
| |
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