[Glikole Hemoglobin Reaktif Kiti Prospektiisii

D le (Ul (At Afinite Likit KromatografisifKromatografi)]

[Oriin Adi] Glikole Hemoglobin Reakiif Kiti (Borik Asit Afinite Likit Kromatografisi/Kromatografi)

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

[Kullanim Amaci]
Glikole Hemoglobin Reaktif Kiti (Borik Asit Afinite Likit Kromatografisi/Kromatografi), kapiller (parmak ucu) veya venéz tam kanda in vitro glikole
hemoglobin (HbA1c) miktarini kantitatif olarak belirlemek igin tasarlanmistir. Klinik olarak esasen diyabetin yardimei tanisi ve kan glukoz
diizeyinin izlenmesi igin kullanilir.

[Test Prensibil
Glikole Hemoglobin Reaktif Kiti (Borik Asit Afinite Likit Kromatografisi/Kromatografi), insan tam kanindaki HbA1c konsantrasyenunu tespit etmek
icin borik asit afinite kromatografisini kullanir. Numune toplayici, reaktif R1, reaktif R2 ve test alanndan olugur. Kan hiicrelerini pargalayabilen
(lizis) ve hemoglobini gktiirebilen Reaktif R1, hemoglobine baglanan mavi borik asit tiirevleri igerir. Reaktif R2, eliient olarak islev goriir.
Numune reaktif R1'e eklendikten sonra, numunedeki kan hiicreleri gatlar ve hemoglobini serbest birakir. Serbest kalan hemoglobin, reaktif
Numune reaktif R1'e eklendikten sonra, numunedeki kan hiicreleri gatlar ve hemoglobini serbest birakir. Serbest kalan hemoglobin, reakif
R1'deki ¢Oktiirlictinin etkisiyle cbkerken, mavi borik asit tiirevieri HbA1c'nin cis-diol gruplariyla birlesir.
Reaksiyon karisimindan belirli bir miktar test alanina eklenir. Hemoglobin ¢okeltisi (HbA1c dahil) ve borik asit tiirevleri membran {izerinde kalir.
Baglanmamig borik asit tiirevlerini uzaklagtirmak igin reaktif R2 eklenir.
HbA1c konsantrasyonu, daha sonra test kartindaki mavinin (HbA1c) ve kirmizinin (toplam hemoglobin) renk yogunlugu oraninin analiziyle
elde edilir.

[Bilesim]
Spesifikasyon A: Reaklif kartusu, ug (istege bagh), numune toplayici ve kontrol materyalinden olugur; reaktif kartusu reaktif bélmeleri ve
re?kgﬂer, ?eyrelliciltemizleme sivisi bdlmesi ve seyrelticiftemizleme sivisi, test alani, numune bélmesilreaksiyon bdlmesi ve ug rafindan
rafindan olugur.
Spesifikasyon B: Reaktif kartusu, ug (istege bagl) ve numune toplayicidan olugur; reaktif kartusu reakdif bolmeleri ve reaktifler,
seyrelticitemizleme sivisi bélmesi ve seyrelticitemizleme sivis, test alani, numune bdlmesi/reaksiyon bdlmesi ve ug rafindan olugur.
Reaktiflerin ve kontrol materyalinin temel bilegenleri sunlardir:
Reaktif R1: Esas olarak 0.24mg/mL-0.48mg/mL borik asit tiirevleri, yiizey aktif madde (%0.1 wiv), glisin (%1.5 wiv) igerir;
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Reaktif R2: Esas olarak morfolin (0,44%w/v) ve ylizey aktif madde (0,5%w/V) igerir.
Kontrol malzemesi: Esas olarak tampon gozeltisi (10 mmol/L 500 mmol/L), koyun eritrositleri (belirli bir miktar) ve antiseptik (0,2%-2,0%) w/v'den olusur.

Farkli ambalaj boyutlar asagida gosterilmistir:

Ozellik igindekiler
15 test/kit Reaktif kartusu (x 15), numune toplayici (x 15), ug (istege bagl), Kontrol malzemesi Seviye 1 (x 1), Seviye 2 (x 1)
Ozellik A 30 test/kit Reaktif kartusu ( + 30), numune toplayici ( * 30), ug (istege bagl), Kontrol materyali Seviye 1 (> 1), Seviye 2 (> 1)
50 test/kit Reaktif kartusu (> 50), numune toplayici (> 50), ug (istege baglt), Kontrol malzemesi Seviye 1 (> 1), Seviye 2 (> 1)
15 test/kit Reaktif kartusu ( + 15), numune toplayici ( * 15), ug (istege bagl)
Ozellik B 30 test/kit Reaktif kartusu (> 30), numune toplayici (> 30), ug (istege bagli)
50 test/kit Reaktif kartusu ( + 50), numune toplayici ( > 50), ug (istege bagl)

Farkl partilere ait reaktif kartuslari ve kontrol malzemeleri birbiriyle uyumsuzdur.

Reaktif kartusunun resmi asagida gosterilmistir:

Bilesen

A: Numune haznesilreaksiyon haznesi;

B: Ug rafi;

C: Seyrelticiltemizleme sivisi haznesi;

D: Reaktif haznesi;

E: Test alani.

Not: Resimler sadece referans amaglidir, liitfen gergek tirlinii standart olarak

kabul edin.
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[Saklama Kosullari ve Son Kullanim Tarihi]

Urtin Son kullanma Saklama Kosullari
tarihi
Oda sicakligr;
Reaktif Testten 6nce, reaktif kitini oda sicakligina getirin.
ea 4 saat Parlak 131ga maruz birakmayin; Kartuslar, oda
kartusu sicakliginda 4 saatten fazla kaldiktan sonra
buzdolabina geri konulamaz.
12 ay 2-8E.
2 8& Kapagi 10 defadan fazla agmayin;
Tekrar tekrar dondurup ¢dzmeyin.
ai t, Agilmis 14 Testten 6nce, kontrol materyalini oda sicakligina getirin.
kontrol
malzem 286 (Agil hald lak 151§
esi climamis halde ve parlak 1siga maruz
Aglimamig 12ay kalmayacak sekilde saklayin)

Ambalaj kutusundaki etikette tiretim tarihi, son kullanma tarihi ve kalite kontrol araligini kontrol edin.

[Uygulanabilir cihazJ
Changsha Sinocare Inc. tarafindan iretilen Tasinabilir Otomatik Gok Fonksiyonlu Analiz Cihazi.

[Numune Gereksinimleri]
1. Ornek boyutu: 5u L;
2. Omek tiirii: taze kapiller tam kan, venéz tam kan;
3. Test edilen kan numunesinin hematokrit (Hct) degeri %30 ile %60 arasinda olmalidir.
4. Test, hemoliz veya pihtilasmis kan dmekleri igin gegerli degildir.
5. Vendz kan émekleri tibbi uzmanlar tarafindan alinmalidir;
6. EDTA, heparin ve NaF ilavesi kanin pihtilasmasini énlemeye yardimci olabilir; antikoagtilan ilavesi sonrasinda kan numunesinin gegerlilik siiresi 7 gtindiir (2-8V'de
saklanir). Liitfen dondurmayiniz. Test 6ncesinde numuneyi oda sicakligina getiriniz;
7. Test, seyreltiimis numuneler igin gegerli degildir.

[Test Yontemi]
1. Test ortami
Sicaklik: 15 °C ~ 30 °C, Bagil Nem: %25~%85
Litfen testi belirtilen kosullar altinda gergeklestirin, aksi takdirde hatali sonuglar elde edilebilir.

2.1. Numune Testi

a) Analizérii baglatin ve dengeleyin. Reakdif kiti paketini agin, bir reaktif kartugu ve bir ug gikarin ve oda sicakiijina dengelenmesini bekleyin.
Parlak 1513a maruz birakmaktan kaginin.

b) Ucu ug rafina yerlestirin. Numune toplayiciy kullanarak 5 uL tam kan numunesi toplayin, numune toplayicinin yan tarafindaki fazla kani silin.
(Not: Kan numunesi toplamak igin numune toplayiciyi kullanirken, liitfen kanin kilcal borunun tepesine kadar doldugundan emin olun).
Numune toplayiciyi reakif kartusunun A: numune bolmesi + reaksiyon bdlmesine yerlestirin ve bunlar kartug tutucuya koyun. "Test'e dokunun ve
test bilgilerini girin, ardindan testi baglatin. Test sonuceun test tamamlandiginda goriintilenecektir tamamlandiginda gériintiilenecektir. Testi
bitirmek igin kullanilmig reaktif kartugunu gikarin.

2.2. Kalite Kontrol Testi

a) Kontrol materyali testi

Kontrol materyali 2°C~8°C'den ¢ikarildiktan sonra, oda sicaklidinda 10~15 dakika dengelenmelidir; Her testten énce, kontrol materyali sirastyla
dikey ve bas asagi 2 dakika boyunca ddndiiriilmeli ve iyice kanigtinimalidir.

Kontrol materyali sallandiktan hemen sonra test edilmeli ve 30 saniyeden fazla bekledikten sonra tekrar karigtiriimalidir. Test iglemi sirasinda
numune test prosediiriine bakin ve kalite kontrol testi arayiiziinde kontrol materyalini test edin. Test sonuglan kalite kontrol aralidi iginde olmalidir.
Kalite kontrol Griinii test sonuglari kalite kontrol araliini agarsa, litfen nedeni agagidaki ydntemlerle kontrol edin:

Kontrol materyalinin reaktif kartugu test dgeleriyle eslesip eslesmedigini kontrol edin;

Kontrol materyali ve reaktif kartusunun gegerlilik siiresi iginde olup olmadigini kontrol edin;

Reaktif kartusu ve Ucun temiz olup olmadigini kontrol edin;

Yukaridaki nedenler elendikten sonra sorun hala devam ederse, liitfen yerel distribiitor veya Changsha Sinocare Inc. ile iletisime gegin.

b) Kalite kontrol test sikligi

Kalite kontrol testi asagidaki durumlarda gereklidir:

Test sonuglar hakkinda giiphe oldugunda;

Farkl sevkiyat lotlarindan reaktif kitleri kullanirken;

Her kontrol materyali lotu degdisiminden sonra;
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Uygulanabilir cihazda herhangi bir anormallik meydana geldiginde.

Kalite kontrolii ile ilgili diger ayrintili bilgiler icin litfen [Uygulanabilir cihaz] Kullanim Kilavuzuna bakin.

UYARI! Kullanilmis reaktif kartuslarini, numune toplayicilari, uglari ve kontrol materyallerini biyolojik risk olarak degerlendirin. Bunlari atarken ulusal/yerel kurallara ve
diizenlemelere uyun.

[Referans Araligi]

NGSP IFCC
Pre-diyabetik 57%—564 38,8 mmol/mol—46,5 mmol/mol
Diyabet as.s% 47,5 mmol/mol
Kontrol Diyabet hedefi 70 < 53,0 mmol/mol

Notlar: Birim donustirme formilit NGSP degeri (%) = 0,09148 * IFCC degeri (mmol/mol) + 2,152 idi.
Birim donistiirme formdilii IFCC degeri ( mmol/mol ) = (10,93*NGSP) - 23,50 idi.

Kaynak: Cin Tip 2 diyabet kilavuzu-2020

Amerikan Diyabet Dernegi. Diyabette Tibbi Bakim Standardi -2021; NGSP: Ulusal

Glikohemoglobin Standardizasyon Programi;

IFCC: Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibbi Federasyonu.

Bolge, irk, cinsiyet ve yas farkliliklari nedeniyle laboratuvarlarin kendi referans araliklarini belirlemeleri Gnerilmektedir.

[Test Sonuglarinin Agiklamasi]
1. Glikozillenmis Hemoglobin Reaktif Kiti (Borik Asit Afinite Sivi Kromatografisi/Kromatografi) élgiim araligi %4,0-%15,0 ( 20,2 mmol/mol
-140,5 mmol/mol ) HbAlc'dir. Test sonucu 6lglim araligini asarsa veya bu araligin altinda kalirsa, ayrintili bilgi igin ilgili analiz cihazinin kullanim kilavuzuna bakin.
2. Test sonucu dlgiim araliginin Gst sinirindan yiiksekse, seyreltiimis numunelerle yeniden test yapmayiniz.
3. Test sonucu 6lgtim araliginin alt sininndan dustikse, litfen ayni numuneyi daha biiyiik miktarda kullanarak yeniden test yapmayin.
4. Test sonucu slipheliyse veya klinik semptomlarla tutarli degilse, litfen numuneyi yeniden test edin veya sonucun dogrulugunu baska yollarla dogrulayin.
5. Bu ekte basili olan ortalama degerler ve ilgili kalite kontrol araliklari, tekrarlanan analizlerden elde edilmistir ve bu tiriin partisine 6zeldir. Bazi araliklarin belilenmesinde
Tasinabilir Otomatik Cok Fonksiyonlu Analiz Cihazindan elde edilen veriler kullanilmistir. Tiim testler, Gretici | tarafindan asagidakil
gergeklestirilmistir

Uretici tarafindan desteklenen reaktifler ve bu rlin partisinin temsili bir numunesi. Her laboratuvarin kendi kabul edilebilir araliklarini belilemesi ve kilavuz olarak
saglananlari kullanmasi onerilir. Laboratuvar tarafindan belirienen araliklar, bu kontroliin émrii boyunca listelenenlerden farklilik gosterebilir. Kalite kontrol testinin sonucu,
reaktif kitinin dis ambalajinda belirtilen kalite kontrol araligi iginde degilse, liitfen yeni bir test yapin. Sonug hala aralik disinda ise, liitfen yerel distribiitér veya Changsha
Sinocare Inc. ile iletisime gegin.

[Test Yonteminin Sinirlamalari]
1. Test edilen numunelerin hematokrit (Hct) dederi %30 ile %60 aralijinda olmalidir, aksi takdirde test sonuglari etkilenebilir.
2. Hemoliz veya katilasmis numuneler igin gegerli degildir.
3. Etkileyen maddeler: Asagidakileri iceren numunelerin test sonuglarinda 6nemli bir etki gézlemlenmemistir:

Potansiyel Engelleyici Madde Etkilesim gézlemlenmeyen en yilksek|
konsantrasyon
Askorbik asit 6 mg/dL
Glikoz 1200 mg/dL
Parasetamol 30 mg/dL
Metformin 4 mg/dL
| Bilirubin 75 mg/dC
Trigliserit 500 mg/dL
Asetilsalisilik asit (Aspirin) 1000 mg/dL
Glibenklamid 5 mg/dL

Not: Asagidaki durumlarda maddeler test sonuglarini etkileyebilir:
1. Listeye dahil degildir;
2. Listeye dahil edilmistir, ancak konsantrasyonlar yukarida belirtilen degeri asmaktadir.

[Performans Ozellikleri]
1. Olgim araligi
[4,0%, 15,0%] [20,2 mmol/mol —140,5 mmol/mol] HbAlc
2. Dogruluk
[4,0%, 6,0%] [20,2 mmol/mol —42,1 mmol/mol] HbAlc igin, mutlak sapma + 0,60% HbAIc'yi asmaz;
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(6,0%, 15,0%] (42,1 mmol/mol —140,5 mmol/mol] HbAlc icin, géreceli sapma * 10,0%'yi asmaz.
3. Hassasiyet
Varyasyon katsayisi (CV) s 8,0 %

[Cautions]
1. Bu Uiriin sadece in vitro tani amaglidir. Kullanim sirasinda koruyucu dnlemler alin (6megin: maske, eldiven vb. giyin). G6z veya cilde temas ettiginde derhal su ile
yikayin; yanhislikla yutulursa hastaneye gidin.
2. Son kullanma tarihi gegmis reaktif kitlerini kullanmayiniz.
3. Kullaniimig veya son kullanma tarihi gegmis reaktif kitlerini atarken tibbi atik olarak degerlendirin.
4. Reaktif kartuslari, uglar ve numune toplayicilar tek kullanimliktrr, Iiitfen tekrar kullanmayin;
5. Bu Uriin yalnizca uygun cihazlarla kullanilabi
6. Test yapmadan 6nce reaktif kartuslarinin gériinimiini kontrol edin. Reakif kartusunda herhangi bir hasar varsa, kartusu atin ve yeni bir kartusla testi tekrarlayin.
7. Testten once, bu paket ekini ve ilgili cihazin kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.

8. Test, numunenin kalifiye tibbi personel tarafindan alindigi sertifikali laboratuvarlarda veya kliniklerde galisan, profesyonel olarak egitilmis personel tarafindan yapiimalidir.

9. Kontrol materyali hayvansal kaynakli maddeler igerir ve potansiyel biyogtivenli riskleri tasir. Siki denetim ve karantinadan gegmis olsalar da, yine de potansiyel
enfeksiyon kaynag olarak degerlendiriimelidirler.

10. Kontrol materyalinin hedef degeri, belirli parti numarasina karsilik gelir ve kullanimdan énce tutarli olmalidir.

11. Her numune alimindan sonra, kontrol materyalinin kapagini hemen sikin.

12. Son kullanma tarihi gegmis kontrol malzemesini kullanmayin. Sisenin (izerine agilis tarihini yazmaniz énerilir.

[Sembollerin agiklamasi]

Sembol Semboliin Bashigi
In vitro tani amagli tibbi cihaz
Kullanim talimatlarina bagvurun
2-8°C'de saklayin

Parti numarasi

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi, Son kullanma
Yeniden kullanmayin

Giineg away sunlight: Giines isi§indan uzak tutun
Kuru tutun

Manufacturer

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
CE isareti

Biyolojik riskler

B SRR R = ]
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