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Reaktifler (Reagents)
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Reaktif; insan vicudundan alinan orneklerin incelenmesinde kullanilan ve belirli bir analitin
(6rnegin glukoz, kreatinin, troponin veya SARS-CoV-2 RNA'sI) belirlenmesini saglayan
kimyasal, biyolojik veya immunolojik bilesendir. Reaktifler; kati (6rnegin liyofilize reaktifler),

sivi veya daha sinirli olmak Uzere gaz formunda bulunabilir. Gaz formundaki reaktiflere en
yaygin 6rnek, kan gazi analizorlerinde kullanilan kalibrasyon gazlaridir. Reaktifler tek basina
veya kit icerisinde piyasaya arz edilebilir ve birgok IVD sisteminin temel bilesenini olusturur.

Yonetmelikteki Yeri

In Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve IVDR (EU) 2017/746 kapsaminda;

e Madde 2: Reaktif, in vitro tani amacli tibbi cihaz tanimi kapsaminda yer almaktadir.
e EkI: Genel Guvenlik ve Performans Gereklilikleri
e EkIl: Teknik Dokiimantasyon
e EkIll: Piyasa Sonrasi Gézetim Dokimantasyonu
e EkVIII: Risk siniflandirmasi kullanim amacina gore belirlenmektedir.
¢ EkVI: UDI (Tekil Cihaz Tanimlama) kurallari uygulanmaktadir.
UTS'deki Yeri

Uriin Takip Sisteminde (UTS);

Uriin grubu olarak Reaktifler altinda kayit altina ainmaktadir.
Uriinler GMDN/EMDN siniflandirmalari ile iliskilendirilmektedir.
Risk sinifi (A, B, C veya D) kullanim amacina gore belirlenmektedir.
Uretici, ithalatci ve Uriin bilgileri UTS tizerinden izlenebilmektedir.
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Diger IVD Bilesenlerinden Farki

IVD Bileseni Temel Gorevi

Analizor Olgiimii gergeklestirir.
Reaktif Analitik reaksiyonu olusturur.
Kalibrator Olgiim sistemini kalibre eder.

Kontrol Materyali | Olgiim performansini dogrular. Onemli Uyarilar

Yazilim Sonuglarin islenmesini ve raporlanmasini saglar.

° Reaktifler,
IVD sisteminin performansini dogrudan etkileyen temel bilesenlerden biridir.

e Aynianalizdr, farkli Greticilere ait tim reaktiflerle uyumlu olmayabilir.

e Bircok reaktif yalnizca Ureticisinin dogruladigl analizorlerle birlikte kullanitmalidir.

e Lot (seri) degisiklikleri analiz performansini etkileyebileceginden kalite kontrol
calismalariyla dogrulanmalidir.

e Reaktiflerin uygun sicaklikta saklanmasi ve son kullanma tarihine uyulmasi guvenilir
sonuclaricin kritik 5neme sahiptir.

e Laboratuvarlarda guvenilir sonuclar; analizor + reaktif + kalibrator + kontrol
materyali + yazilim bilesenlerinin birlikte dogrulanmis bir sistem olarak calismasina
bagldir.
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