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Test prosediiriine baglamadan o6nce litfen kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Spesifik IgE REAST

_ Kantitatif tayin icin ters enzim immiun testi
Insan serumu veya plazmasindaki spesifik IgE'nin biyotinlenmis alerjenlerle etkilegimi

0520960FL

0524800FL

ARKA PLAN

Alerjilerin gérilme sikhgi son yillarda dlinya ¢apinda
keskin sekilde artmigtir. Alerjiler, belirtileri genellikle
30-60 dakika iginde ortaya c¢ikan patolojik tip |
bagisiklik reaksiyonlaridir  (ani tip reaksiyon).
Hastaligin belirtileri arasinda sunlar yer alir: Saman
nezlesi (rinit), konjonktivit, kurdesen (Urtiker), alerjik
astim ve en tehlikeli belirtisi olan anafilaksi (anafilaktik
$0K).

Birkag istisna disinda tip | reaksiyonlari tetikleyen
alerjenler protein grubuna aittir ve genellikle dogal
cevremizden, &rnegdin bitki polenlerinden, hayvan
tiylerinden, vyiyeceklerden, akarlardan ve bdcek
zehirlerinden kaynaklanir. Tip | alerjinin karakteristik
bir 6zelligi, alerjene 6zgu E sinifi immunoglobulinlerin
(antikorlarin) (slgE) katihmidir. Bu nedenle sIgE
tespiti, modern alerji teshislerinin nemli bir pargasidir.

KULLANIM AMACI

Spesifik IgE REAST, insan serumu veya
plazmasindaki slgE konsantrasyonunun kantitatif
tayini icin kullanilan bir in vitro tani testidir. Bu test, tip
| alerjilerin teshisinde yardimci olur. Bu test manuel
veya tamamen otomatik olarak gerceklestirilebilir ve
yalnizca nitelikli ve egitimli profesyonellerin kullanimi
icin tasarlanmistir.

TEST PRENSIBI

insan serumu ve plazmasindaki spesifik sIgE'nin
kantitatif tayini icin kullanilan Spesifik IgE REAST testi,
mikrotiter plakalarinda "sandvi¢c ELISA" yontemiyle
gergeklestirilir. Bu amagla, bireysel bosluklar, ilk
inkibasyon adiminda hasta numunesinden alinan
toplam IgE fraksiyonunu baglayan anti-insan IgE ile
kaplanir. Fazla serum/plazma bilesenleri yikama
yoluyla uzaklastirilir. Bir sonraki reaksiyon adiminda,
ilgili  biyotinlenmis alerjenler mikrotiter plakalarin
bosluklarinda inkibe edilir. Ek bir yikama
déngulsinden sonra, spesifik olarak baglanan alerjen,
streptavidin/peroksidaz (HRP) konjugati yoluyla tespit
edilerek katt fazda bagh slgE/biyotinlenmis
alerjen/konjugat kompleksleri olusturulur.

Ek bir yikama isleminden sonra, HRP substrati olan
3,3',5,5'-Tetra-Metil Benzidin (TMB) eklenir

ve bu da mavi bir boyanin olusmasina yol acar. Asit
kullanilarak enzimatik reaksiyon durdurulduktan sonra
renk sartlya donusir. Daha sonra, renkli reaksiyon
ariindndn optik yogunlugu (OD) 450 nm'de (referans
dalga boyu 620 nm) d&lgulir. Hasta numunesindeki
slgE konsantrasyonu, belirlenen OD degeriyle dogru
orantihdir. Bilinen IgE konsantrasyonlarina sahip
(DSO 11/234'e gbre kalibre edilmis) kalibratorler
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NI/ 96 Tayin

&/ 480 Tayin

referans gorevi gorir. Kalibratorlerin optik yodunluk
(OD) degerlerine dayanarak bir standart egri
olusturulur ve bu egri, numunelerin bilinmeyen IgE
konsantrasyonlarini belirlemek igin kullanilabilir.

KIiT BILESENLERI

Apti-IgE kapl[ . MICROWELL 1 plaka
mikrotitre seritleri 5 plaka
Streptavidin HRP 1x16 mL
konjugati [CONJIHRP|STREP| 1x55mL
Yikama tamponu 1 x50 mL
konsantresi (25x) [WASHBUF[B|25x| 4 340 mL
TMB Substrati [SUB]TMB] ] i ;g mt
Durdurma cozeltisi 1x16 mL
(0.5 M H2S04) STOP m 1x55mL
KITE DAHIL OLMAYAN GEREKLI
MALZEMELER
1. Referans seti 07050FL
Anti-IgE biotin
konjugati BIOTIN|ABIE] 1x 10 mL
Kalibratérler
(0.35,0.7, 3.5, 17.5, 50, (1-6) 6x1.5mL
100 IU/mL)
2. Biyotinlenmis Alerjen
Alerjenler kodu + FL
3. Kontroller g;ggg’
Pozitif kontrol CONTROL 1x1mL
Negatif kontrol CONTROL [—| 1x1mL
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CESITLI

10-100 pL, 200-1000 uL pipetler, coklu pipet, pipet
uglari, numune hazirlama igin reaksiyon kaplari,
dereceli silindir, mikrotiter plaka fotometresi, orti
kagidi, mikrotiter plaka yikama cihazi (istege bagl),
laboratuvar zamanlayicisi (saat), damitilmis su

NUMUNE HAZIRLIGI

Test icin serum veya plazma kullanilabilir. Numuneler
icin herhangi bir koruyucu maddeye gerek yoktur.
Serum numuneleri 2-8 °C'de bir hafta boyunca
stabildir. Numuneler daha uzun sure saklanabilmesi
icin dondurulmalidir.

Tekrarlanan dondurma ve ¢dzdirme islemlerinden
kaginilmasi gerekmektedir. Dondurulmus numuneleri
oda sicakliginda (20-25 °C) ¢6zin ve kullanmadan
once iyice karistirin. Lipaemik ve hemolitik serumlar
kullaniimamalidir.

REAKTIF HAZIRLAMA

Tdm numuneler ve reaktifler kullaniimadan 6nce oda
sicakhgina getirilmeli ve kullanimdan hemen sonra
kapatilarak 2-8 °C'de saklanmalidir. Kullaniimamig
test seritleri, nem c¢ekici paketle birlikte dikkatlice
kapatiimis aliminyum poset icinde saklanmalidir.
Substrat ¢ozeltisi: kullanima hazir
Durdurma ¢ozeltisi: kullanima
hazir

Kalibratorler ve kontroller:
Enzim konjugati:

Anti-IgE biotin:

kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir

Dogru sekilde saklandigi takdirde tim reaktifler,
acildiktan sonra etiketlerinde belirtilen raf omri
tarihine kadar kullanilabilir.

Yikama tamponu konsantresi:

Yikama tamponu konsantresi, damitiimis su ile 1:25
oraninda seyreltilir (6rnek: Iki serit icin 50 mL yikama
tamponu gereklidir). Bunun igin 2 mL yikama tamponu
konsantresini damitilmis suyla seyrelterek 50 mL'ye
tamamlayin. Kullanima hazir yikama sollisyonu, oda
sicakhginda bir hafta boyunca kullanilabilir

TESTIN UYGULANMASI

1. Oncelikle bir test protokoli olusturulmalidir.
Kalibrasyonlar, kontroller ve hasta numunelerinin
cift tayin olarak dlgtlmesi &nerilir.

2. Gerekli IgE karsiti kaplamali bosluklari gergceveye
yerlestirin. Ardindan kalan seritleri ve nem alma
paketini aliminyum posete koyarak sikica
kapatin.

3. Seyreltimemis hasta numunelerinden,
kalibratorlerden ve kontrollerden 50 pl'yi,
belirlenmis anti-IgE kapli bosluklara pipetleyin.

4. Plakay 6rtin ve oda sicakliginda (20-25 °C) 60
dakika inklbe edin.

5. Ardindan, bosluklar elle veya uygun bir yilkama
cihazi (tasma) kullanilarak, her bosluk i¢in 500 uL
yikama solusyonu ile U¢ yikama ddéngusunde
yikanir. Kalan siviy hafifce vurarak uzaklastirin.

6. Uygun alerjen ¢ozeltisinden (hasta numuneleri ve
kontroller i¢in) ve anti-IgE biotin konjugatindan
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(kalibratdrler icin) 100 pL'yi, pipetleme semasina
goére bosluklara pipetleyin. Plakay! 6rtiin ve oda
sicakliginda 60 dakika inkiibe edin.

7. Plakay! 5. maddede anlatildidi gibi tekrar yikayin.

8. Her bir bosluga 100 pL streptavidin-HRP konjugati
pipetleyin ve kapali plakayl oda sicakliginda 30
dakika inkube edin.

9. Plakayi 5. maddede anlatildigi gibi tekrar yikayin.

10. Her bir bosluga 100 uL TMB substrati pipetleyin ve
kapali plakayI oda sicakliginda karanlikta 30 dakika
bekletin.

11. Substrat ekleme igleminde oldugu gibi, her bir
bosluga 100 pL durdurma g¢ozeltisi pipetleyin.
Cozeltinin, plakanin cergevesine hafifcge vurarak
bosluklarda karigtirnimasi énerilir. 5 dakika sonra,
uygun bir ELISA okuyucu kullanarak plakayi 450
nm'de Olgin (referans dalga boyu 620 nm).
Numunelerin ve kontrollerin konsantrasyonlari 3.
sayfada agiklandig gibi hesaplanir.

SPESIFiK IGE REAST TEST SEMASI
Manuel isleme

50 pL kalibratérler / kontroller ve
numuneler (seyreltiimemis)

@ Oda sicakliginda
60 dakika

i

<

y
100 pL biotinlenmis alerjen
/ anti-IgE biotin

@ Oda sicakliginda
60 dakika

i

<

y
[1 00 L Streptavidin HRP]

[

@ Oda sicakhiginda
30 dakika

[ 100 pL TMB substrat ]

Oda sicakliginda
30 dakika

[ + 100 pL durdurma }karanllkta
cozeltisi

620 nm
referans olarak 6lgim
5 dakika sonra

Makinelerin cihaza 6zgu ayarlari vardir.

Standart egri, toplam IgE igin uluslararasi DSO
standardi serumuna dayali standart
konsantrasyonlara (0,35 - 100 IU/mL) gbre
ayarlanmistir. Uluslararasi referans materyali mevcut
degildir. Testle birlikte dahili bir kalite kontroliinin
yuritilmesi énerilir.

SONUCLARIN HESAPLANMASI

Kalibratorlerin, kontrollerin ve hasta numunelerinin gift
tayin olarak o6l¢iimesinden elde edilen OD [A 450 nm
- 620 nm] ortalama degerleri hesaplanmigtir.
Kalibratorlerin OD ortalama degerleri kullanilarak, yari
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logaritmik kagit Gzerinde bir standart egri olugturulur
(yatay eksen: log IU IgE/mL; dikey eksen: dogrusal OD
A 450 nm - 620 nm). Standart egri kullanilarak, ilgili
hasta numunesinin ve kontrol grubunun sIgE
konsantrasyonlari, OD ortalama degerinin dikey
eksene yerlestiriimesi ve sonucun IU/mL cinsinden
yatay eksende okunmasiyla belirlenir. Standart egri ve
kontroller, verilen kalite kontrol sertifikasinin guven
araldi icinde olmaldir. Aksi takdirde, test kosullari
kontrol edilmeli ve gerekirse test tekrarlanmalidir.

ORNEK STANDART EGRI

Kalibrator OD 450 nm Referans
konsantrasyonu  Ortalama arahgi
(IU/mL) deger OD 450 nm
(n=22)

100,0 3,015 2,111 - 3,920

50,0 2,558 1,791 - 3,325

17,5 1,619 1,133 - 2,105

3,5 0,568 0,398 - 0,738

0,7 0,161 0,113 - 0,209

0,35 0,106 0,074 - 0,138

DEGERLENDIRME

Standart egri  kullanilarak  belirlenen  hasta
numunelerinin  uluslararasi birimleri (IU) ve/veya
REAST siniflari asadidaki sekilde degerlendirilecektir:

Sinif 1IU/mL spes. IgE kons.

6 >100 son derece pozitif

5 50-100 cok gucli sekilde pozitif
4 17,5 - 50 gucla sekilde pozitif

3 3,5-17,5 agikga pozitif

2 0,7-3,5 orta derecede pozitif

1 0,35-0,7 disik

0 <0,35 tespit edilemez

NORMAL ARALIKLAR

Pozitif sonucun klinik anlami farkh alerjenlere goére
onemli oOlglide degismektedir. Bu nedenle her
laboratuvarin her bir alerjen igin referans araliklarini
belirli bir stre boyunca ve istatistiksel olarak ilgili
sayida test uygulayarak belirlemesi 6nerilir. Yukarida
listelenen sonuglar, kendi referans degerleriniz igin bir
kilavuz olarak kullanilabilir.

OLCUM ARALIGI

Bu ELISA, 0,35 ila 100 IU/mL arahdindaki slgE
konsantrasyonlarini tespit eder. slgE konsantrasyonu
100 IU/mL'nin Uzerinde olan numuneler
seyreltiimelidir.
ve kesin sIgE konsantrasyonunu belirlemek igin tekrar
test edilmelidir.

DOGRULUK

Spesifik IgE REAST testi i¢in uluslararasi bir standart
bulunmadigindan, kalibratér materyalinin dogrudan
izlenebilirligi miimkin degildir. Ancak DSO’nlin toplam
IgE'yi tayin etmek icin uluslararasi bir standardi
bulunmaktadir. Bu serum, spesifik ve toplam IgE i¢in
standartlarin belirlenmesinde kullanilir.
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KESINLIK

Referans seti ve konjugat kitinin, belirtilen alerjenlerle
birlikte, test ici, testler arasi ve parti bazindaki
varyasyonlarinin asagidaki 6zellikler dahilinde oldugu
tespit edilmistir:

Test ici Varyasyon < %15
Testler Arasi Varyasyon < %15
Partiler Arasi Varyasyon < %20

ANALITIK DUYARLILIK VE OZGULLUK

Analitik duyarliligi degerlendirmek i¢in Bos Numune
Siniri (LOB) 0,05 IU/mL, Tespit Sinir (LOD) 0,1 1U/mL
ve Kantifikasyon Siniri (LOQ) 0,1 IU/mL belirlenmistir.

Analitik 6zgullugu tayin etmek icin hem ilgili analitler
olan IgA, IgM ve IgG ile gapraz reaksiyon hem de
girisim yapan maddelerin (hemoglobin, bilirubin ve
trigliseritler) etkisi arastirildi. ilgili analitlerle capraz
reaksiyon durumunda, tim sonuglar belirtilen sinirlar
dahilindeydi. Test edilen IgA, IgM ve IgG
konsantrasyonlarinin, spesifik IgE REAST sonuglarini
etkilemedigi gorulmustar.

Girisim yaratan maddeler s6z konusu oldugunda,
segilen  konsantrasyonlarda insan serumunda
hemoglobin, bilirubin ve/veya trigliseritlerin bulunmasi,
spesifik IgE REAST testinin sonuglarini olumsuz
etkilemez ve testin gecerliligini etkilemez. Ancak,
spesifik IgE REAST testinde hemolitik ve lipemik
serumlarin kullanimindan kaginiimalidir.

Kaynakgada belirli ilaglarin veya alkol, belirli gidalar
veya besin takviyeleri (6zellikle biyotin) gibi diger
maddelerin slgE'nin tayinini nasil etkileyebilecegdine
dair bir agiklama bulunmamaktadir..

TANISAL DUYARLILIK VE OZGULLUK

Test sonuclari, her zaman hastanin klinik durumu ve
tibbi gegcmisi baglaminda degerlendirilmelidir.

ik dis degerlendirmede genel duyarlilik, ézgillik ve
kesinlik  (ImmunoCAP® ile karsilastirildiginda)
sirasiyla %88,0, %55,9 ve %82,1 olarak belirlenmistir
(Kleine-Tebbe ve ark., 2004). Sonraki calismalar
genel duyarlihdin %94,1 oldugunu belirlemigtir.

En son yapilan calisma (EAACI 2020'de poster
sunumu), ImmunoCAP® sonuglariyla
karsilastirildiginda yedi farkli alerjen icin mikemmel
bir Egri Alti Alani (AUC) degeri olan 0,97 (glven
araligi, Cl 0,96-0,98) gostermistir.
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TPF (Hassasiyet)

Total |
495 |

[ pos

neg
187

[ImmunocaP®| 308

0,2
AUC 95% Cl ‘
ALLERG-O-LIQ | 0.97 096 | 098

0 # T T T T T T T T T )
0 0,2 0,4 0,6 0,8 1
FPF (1 - Ozgilliik)
Sekil 1: ALLERG-O-LIQ ile karsilagstirmali ROC analizi. Yedi
farkh alerjen (d1, d2, g6, t3, t4, e1 ve w6) i¢cin InmunoCAP®
testi, n=495 sonugla gercgeklestirilmistir.

Yedi alerjenin tamami icin ALLERG-O-LIQ ve
ImMmunoCAP® arasindaki Spearman korelasyonu,
0,91'lik bir korelasyon katsayisi (Cl 0,90-0,93)
gOstermektedir.

100 ; o v,
2 . . *% o
® 1 < 9, ‘ ’ ‘
< R % X 0,
3 101 M o9 R
e * 0 * A o 0
S et ® e > A
S *® ¢ *u®%
S *, & L) ¢ ¢ "0 ‘ *
= % M 4 ?w& . ¢
T10 ¢ 2% 0 8°%4e ¢ ¢
* o® &
2, * %% n 495
* lation
’ ’ corre
” coeflicient 0.91
‘0 : o [l 0.90- 0.93
0,1 Jwo—e—2 . ; .
0,1 1 10 100

ALLERG-O-LIQ (IU/mL)
Sekil 2: ALLERG-O-LIQ ve ImmunoCAP® arasinda yedi farkl
alerjen (d1, d2, g6, t3, t4, e1 ve wb6) icin Spearman korelasyonu,
n=495 sonug ile.

Deri prick testi (SPT) sonugclari, burun provokasyon
testi (NP) sonuglariyla birlikte REAST ile kargilastirildi.
REAST'ten elde edilen AUC degerleri, 287 SPT ve NP
sonuglariyla karsilastirildiginda 0,96 (Cl 0,94-0,98)
olarak bulunmustur. SPT ve NP sonuglariyla
karsilastirildiginda, REAST'in duyarhhig! 0,88 (CI 0,83-
0,92) ve o6zgulluga 0,90 (Cl 0,84-0,95) olarak

bulunmustur.
1 -

TPF (Hassasiyet)
o
~

| pos
In-vivo | 172

neg
115

Total
287

Test AUC

[ 95% CI
0,1 ALLERG-O-LIQ_ | 0.96 0.94

0.98 ‘

0 0,1 02 03 04 05 06 07 08 09 1
FPF (1 - Ozgulluk)

Sekil 3: ALLERG-O-LIQ ile in vivo sonuglarin yedi farkh alerjen

(d1, d2, g6, t3, t4, e1 ve wb) icin ROC analizi (n=287 sonug).
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KLINIK PERFORMANS

Spesifik IgE REAST testi, in vitro tani pazarinda
10 yili askin suredir kullanilan bir testtir. Klinik
performansi cesitli bilimsel yayinlarda
aciklanmistir (bkz. referanslar 5-17).

DOGRUSALLIK

Rastgele secilen bes serumda, U¢ ardisik seyreltme
adiminda dogrusal bir egilim (< +20%) gozlemlendi.
insan serum veya plazma numunelerinin heterojen
yapisi nedeniyle, farkl sonuglar elde edilebilir.

YONTEMIN SINIRLARI

Belirli IgE REAST seviyesinin asagidaki sinirlamalari
vardir:
e Negatif test sonucu, ani tip alerjiyi tamamen
dislamaz.
e Test sonucu her zaman tibbi éyku ve klinik
bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.
e Cok ylksek toplam IgE konsantrasyonlarina
(> 1000 1U/mL) sahip numuneler icin 6lgilen
spesifik IgE degerleri gercek degerlerden
daha dusuk olabilir.
o Alerjen karisimlariyla yapilan testler yalnizca
yari nicel bir degerlendirmeye olanak tanir.
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AB Direktifi 98/79/AT’nin 1. Maddesinin 2b paragrafina
gore uretici; in vitro tani tibbi cihazlarinin uygunlugunu,
performansini ve glvenligini saglamak i¢in kullanim
amacini belirler. Bu nedenle, Uretici tarafindan belirtilen
kullanim amacina yetkili kullanici grubu tarafindan
uyulmalidir. Bu test kiti yalnizca kullanim amacinda
belirtilen amag igin tasarlanmistir (bkz. sayfa 1).

Test; gerekli tim bilgileri, glivenlik énlemlerini ve uyarilari

iceren bu kullanim talimatlarina uygun olarak
gercgeklestirilmelidir.  Test kitini teshis cihazlarinda
kullanirken test yontemi genisletiimis bir sekilde

dogrulanmahdir. Goriinus, bilesim ve test uygulamasinda
herhangi bir degisiklik yapilmasina ve Uretici tarafindan
yetkilendiriimeyen diger urinlerle birlikte kullaniimasina
izin veriimemektedir. Bu tiur degisikliklerden kullanici
sorumludur. Uretici, bu tiir nedenlerden kaynaklanan
hatali sonuglardan ve olaylardan sorumlu degildir. Gorsel
degerlendirmeden kaynaklanan hatali sonuglar igin
sorumluluk kabul edilmemektedir.

Uriin, sadece egitimli uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.
Hamile kadinlar test yapmamalidir.

Kullanilan cihazlarin bakimi treticinin talimatlarina uygun
olarak duzenli olarak yapilmal ve kullanimdan 6nce
dizgin galisip galigmadigi kontrol edilmelidir.

Reaktifler, in-vitro teshis icin tasarlanmistir ve sadece tek
kullanimhktir. Son kullanma tarihi gegmis olan reaktifler
kullanilmamalidir. Bu test kitinin reaktifleri ile bagka
Ureticilerin reaktiflerini veya farkli serilere ait set
bilesenlerini (istisnalar igin bkz. sayfa 1) birlestirmeyin.
Bilegenlerin ambalaji  hasarliysa kit  bilegenlerini
kullanmayin. Kullanmadan énce tim gozeltileri mikrobiyal
kontaminasyon  agisindan gobzle kontrol  edin.
Buharlagsmayi ve mikrobiyal kontaminasyonu 6nlemek igin
kullanimdan hemen sonra siseleri sikica kapatin. Ayri
reaktiflerin kapaklarini karistirmayin.

Test kiti, test semasinda belirtilen sicakliklar igin
dogrulanmistir (bkz. sayfa 2). Daha yiksek veya daha
dislik sicakliklarda sonuglar referans araliklarindan
sapabilir.

Yikama proseduri buylik énem tasimaktadir. Yetersiz
yikama yanlis sonuglara yol agcmaktadir. Cok kanalli
pipetlerin ve otomatik yikayicilarin kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.

Capraz kontaminasyonu ve hatali yiksek sonuglari
Onlemek igin hasta numunelerini ve konjugati bogluklara
dikkatlice pipetleyin. Sadece temiz pipet uglari, dagiticilar
ve laboratuvar malzemeleri kullanin.

insan kaynakli test bilesenleri (kalibratérler ve kontroller)
CE isaretli ydontemlerle anti-HIV-1/2, HBsAg, anti-HBc ve
anti-HCV agisindan test edilmis ve reaktif olmadiklari
bulunmustur. Bu sonuglara bakilmaksizin tim insan
serumu bazli reaktifler, potansiyel bulasici (biyolojik
tehlikeli) olarak kabul edilmelidir.

Tedarikgiye gore bulasici olmadigi bilinen siir serum
alblimini bazi kit bilesenlerinde bulunabilir. Saptanamayan
enfeksiydz etkenlerin mevcut olabilecegi goéz o6nlne
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alindiginda, hayvansal kokenli tum Urtnlerin potansiyel
olarak enfeksiy6z olarak degerlendiriimesi 6nerilir.

TUm reaktifler icin asagidaki guvenlik diizenlemelerine
ozel dikkat gosterilmelidir:

-Gozinlze, cildinize veya giysilerinize temas ettirmeyin
(P262). Aerosoli solumayin (P 260). Asla adiz yoluyla
pipetleme yapmayin, sadece standart pipetleme
yardimcilari kullanin.

-YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin. Kisiyi
kusturmaya calismayin (P301/330/331).

-CILTLE (veya sacla) TEMASI DURUMUNDA: Kirlenmis,
iIslanmig tim giysileri derhal c¢ikarin. Cildi su/dus ile
yikayin (P303/361/353).

-SOLUNMASI DURUMUNDA: Kisiyi temiz havaya ¢ikarin
ve nefes almak igin rahat bir pozisyonda dinlendirin
(P304/340).

-GOZLERLE TEMAS DURUMUNDA: Birkag dakika
boyunca goézleri su ile nazikce durulayin. Kontakt lens
varsa ¢ikarin. Durulamaya devam edin (P305/351/338).
-Test esnasinda yemek yemek, sigara ve icki icmek
yasaktir. Reaktifleri yiyecek, igecek ve hayvan
yemlerinden uzak tutun.

-Kit reaktifleri veya hasta numuneleri ile galigirken o6nlik,
koruyucu goézlik ve tek kullanimlik eldiven (P280)
kullanin. Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin (P264).
-Guvenlik bilgi formlari talep tzerine temin edilebilir.
Durdurma g¢ozeltisi ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina
neden olur (H314).

TMB vyuksek konsantrasyonlarda potansiyel olarak
mutajenik olabilir. Substrat g¢ozeltisindeki disik TMB
konsantrasyonu nedeniyle, uygun sekilde kullanildiginda
mutajenik bir etki s6z konusu degildir.

icerdigi koruyucu maddeler (Bronidox L, Thimerosal, Azid)
suda yasayan canlilar igin toksiktir ancak artik su igin
tehlikeli konsantrasyonu yoktur. Buytk miktarlardaki
reaktifler bertaraf edilmeden 6nce su ile seyreltilmelidir.
Thimerosal (WashBuf B) uzun sureli veya tekrarli
maruziyet durumunda organlarda hasara yol agabilir
(H373).

Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun bir
dezenfektan igeren atik kaplarinda toplanmalidir. Atiklar,
ilgili tlkenin yénetmeliklerine uygun olarak iglenmelidir.
Tibbi Cihaz Operatorleri Yonetmeligi'ne, glincel haliyle
Alman Tabipler Birligi (RiliBAK) kilavuzuna ve ‘lyi
Laboratuvar Tani Uygulamalari, GLDP”ye uyulmaktadir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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