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Lutfen testi uygulamadan once talimatlan dikkatlice okuyun.

Toplam IgE ALLERG-O-LIQ

insan serumu veya plazmasindaki
toplam IgE'nin kantitatif olarak belirlenmesi i¢gin enzim immin testi

08101FL

ARKA PLAN

Ani tipteki alerjik reaksiyonlara (tip | alerji) alerjene 6zgu
E sinifi imminoglobulinler (IgE) aracilik eder. IgE'nin
normal serum konsantrasyonu yasa baglidir ve 6-15
yaslarinda en yuksek degerine ulagir. Birgok vakada,
alerjene 6zgl IgE olusumuna hastanin kanindaki toplam
IgE konsantrasyonunda 6énemli bir artis eslik eder. Bu
durumlarda kandaki IgE seviyesi 1000 kat artabilir. IgE
konsantrasyonu IU/mL cinsinden verilmistir; 1 11U
yaklasik 2,4 ng IgE'ye karsilik gelir. En yuksek IgE
konsantrasyonlari (50000 IU/mL'ye kadar) atopik
dermatit hastalarinda  bulunur.  Ayrica, parazit
enfeksiyonlarinda da toplam IgE seviyelerinde yikselme
goruldr. Bazi otoimmiin hastaliklarda da anormal antikor
titreleri tanimlanmistir.

KULLANIM AMACI

Mevcut Toplam IgE testi, insan serumu veya
plazmasindaki toplam IgE konsantrasyonunu tayin
etmek ve tip | alerjilerinin teshisini desteklemek igin
kullanilmaktadir. Ayrica, paraziter enfeksiyon suphesi
olan durumlarda toplam IgE dizeyinin tayin edilmesi
Onerilir.

TEST PRENSIBI

insan serumu veya plazmasindaki toplam IgE'nin
kantitatif tayini icin kullanilan enzim immin testi,
mikrotiter plakalarinda gergeklestirilen bir "sandvig
ELISA" ydntemidir. Bireysel bosluklar, ilk inkibasyon
adiminda hasta numunesinden alinan toplam IgE
fraksiyonunu baglayan anti-insan IgE ile kaplanmistir.
Fazla serum/plazma bilesenleri ylkama yoluyla
uzaklastiriir. Toplam |IgE, kati fazda bagl anti-
IgE/IgE/konjugat kompleksleri olusturan bir anti-IgE
biyotin konjugati araciligiyla tespit edilir. Fazla anti-IgE
biotin molekulleri uzaklastirildiktan sonra, streptavidin-
HRP konjugati eklenir. Yeni bir yilkama asamasindan
sonra, HRP althgi 3,3',5,5'-tetra-metil-benzidin (TMB)
eklenir ve bu da mavi bir boya olusmasina yol acar. Asit
kullanilarak enzimatik reaksiyon durdurulduktan sonra
renk sariya donisur.
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NI/ 96 Tayin

Renkli reaksiyon urdnundn optik yogunlugu (OD), 450
nm'de (referans dalga boyu 620 nm) O&lgulir. Hasta
numunesindeki IgE konsantrasyonu, belirlenen OD
degeriyle dogru orantilidir. Bilinen IgE
konsantrasyonlarina sahip (DSO 75/502 standardina
gore kalibre edilmis) kalibratérler referans gorevi gordr.
Kalibratorlerin ~ optik  yogunluk (OD) degerlerine
dayanarak bir standart egri olusturulur ve bu egri,
bilinmeyen numunelerin IgE  konsantrasyonlarini
belirlemek igin kullanilabilir.

KiT BILESENLERI

Mikrotiter plakasi Her biri 8

Anti-lgE kapli  LMICROWELL kuyucuktan
9 P olusan 12 serit

Anti-IgE biotin BIOTIN|AB|E] 1x16 mL

Streptavidin HRP

konjugat: [CONJTHRP[STREP]  1x16mL

Yikama tamponu

konsantresi (25x) [WASHBUF| B 25x| 1 x50 mL

TMB Substrati [SUB[TMB| 1x 16 mL

Durdurma ¢ozeltisi

(0,5 M H,S0%) STOP|H>S04] 1x 16 mL

Seyreltme tamponu  |DILBUF|A | 1 x50 mL

IgE Kalibratora 1 *

(0 1U/mL) [CAL [1] 1x1,5mL

IgE Kalibratoru 2 *

(0,7 1U/mL) ﬂ 1x1,5mL

IgE Kalibratora 3 * ﬂ 1 x15mL

(3,5 IU/mL) :

IgE Kalibratoru 4 *

(17,5 IU/mL) CAL |4 1x1,5mL

IgE Kalibratoru 5 *

(50 IU/mL) [CAL [ 5| 1x1,5mL

IgE Kalibratori 6 *

(100 1U/mL) [CAL [ 6| 1x1,5mL

Diisiik IgE kontrolleri |CONTROL 1x1,5mL

Mewcies [CONTROL]

kontrolleri CONTROL E] 1x1,5mL

*Kalibratérler dnceden seyreltiimistir; konsantrasyonlar 10 ile
carpiimalidir.
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KITE DAHIL GEREKLI
MALZEMELER

10-100 pL, 200-1000 uL pipetler, coklu pipet, pipet uclari,
numune hazirlama igin reaksiyon kaplari, dereceli 6lgim
silindiri, ELISA okuyucu (450 nm filtre, 620 nm filtre de
Onerilir), 6rti kagidi, laboratuvar zamanlayicisi (saat),
damitilmis su, mikrotiter plaka yikama cihazi (istege
bagl).

OLMAYAN

NUMUNE ILE CALISMA

Test igin serum veya plazma kullanilabilir. Numuneler
icin herhangi bir koruyucu maddeye gerek yoktur.
Serum numuneleri 2-8 °C'de bir hafta boyunca stabildir.
Numuneler daha wuzun slre saklanabilmesi igin
dondurulmalidir. Tekrarlanan dondurma ve ¢ozdirme
islemlerinden kaginilmasi gerekmektedir. Dondurulmus
numuneleri oda sicakhginda (20-25 °C) ¢6zin ve
kullanmadan 06nce iyice karistirn.  Numuneler
seyreltimeden test edilmelidir. Lipaemik ve hemolitik
serumlar kullaniimamalidir.

REAKTIF HAZIRLAMA

Tdm numuneler ve reaktifler kullanimdan &énce oda
sicakligina getirilmelidir.

Kullaniimamis test seritleri, nem c¢ekici paketle birlikte
dikkatlice  kapatilmis  aliminyum  poset iginde
saklanmahdir.

Seyreltme tamponu:

Anti-IgE biotin:

Enzim konjugati:
Kalibratorler:

Substrat ¢ozeltisi:

Durdurma ¢ozeltisi:

Yikama tamponu konsantresi:
Yikama tamponu konsantresi, damitilmis su ile 1:25
oraninda seyreltilir (6rnek: ki serit igin 40 mL yikama
tamponu gereklidir). Bunun igin 1,6 mL yikama tamponu
konsantresinidamitiimis suyla seyrelterek 40 mlL'ye
tamamlayin. Kullanima hazir yikama solliisyonu, oda
sicakliginda bir hafta boyunca kullanilabilir.

kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir

TESTIN UYGULANMASI

1. Oncelikle bir test protokolli olusturulmasi gerekir.
Kalibrasyonlarin ve kontrollerin ¢ift tayin olarak
olctlmesi onerilir.

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

3. Anti-IgE kapli bosluklara 90 yL seyreltme tamponu
dagitin (istisnalar: kalibratorler igin tasarlanmis
bosluklar ve AP22 ile islem yapilirken) ve saglanan
seyreltme tamponuna 10 pL kontrol ve hasta
numunesi pipetleyin. Seyreltiimemis kalibratérlerden
100 pl'yi belirtilen bosluklara pipetleyin (*AP22'de
islendiginde 50 pL).

4. Plakay! 6rtiin ve oda sicakliginda 60 dakika inklbe
edin.

5. Ug¢ yikama dénglsiindeki bosluklar, her birinde
Her bir bosluk i¢in 300 yL yikama soliisyonunu elle
veya uygun bir yikama cihazi kullanarak yikayin.
Kalan siviyi bir kagit havluya hafifge vurarak
temizleyin.
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6. Her bir bosluga 100 uL anti-IgE biotin pipetleyin.
Plakayi 6rtin ve oda sicakhidinda 60 dakika inkiibe
edin.

Plakayi (5. maddede anlatildigi gibi) tekrar yikayin.

Her bir bosluga 100 pL streptavidin-HRP konjugati

pipetleyin. Plakayi 6rtin ve oda sicakliginda 30

dakika inkube edin.

9. Plakayi (5. maddede anlatildidi gibi) tekrar yikayin.

10. Her bir bogluga 100 yL TMB substrati pipetleyin ve
kapali plakay! oda sicakliginda karanlkta 30 dakika
(**AP22'de 20 dakika) inkibe edin.

11. Substrat ekleme isleminde oldudu gibi, her bir
bosluga 100 pL durdurma c¢ozeltisi pipetleyin.
Cozeltinin, plakanin c¢ercevesine hafifce vurarak
bosluklarda karistirilmasi 6nerilir. 5 dakika sonra,
uygun bir ELISA okuyucu kullanarak plakayi 450
nm'de Ol¢in (referans dalga boyu 620 nm).
Numunelerin ve Kkontrollerin konsantrasyonlari 3.
sayfada aciklandidi gibi hesaplanir.

® N

Toplam IgE ALLERG-O-LIQ TEST SEMASI

100 pL (*50 pL) numuneler ve kontroller
(1:10 oraninda seyreltilmis;
AP22'de seyreltilmemisg)

@ Oda sicakhginda
60 dakika

100 pL (*50 pL) kalibratorler (seyreltiimemis)

i

P

y
Anti-IgE biotin }

'oammn
-
o
o
-
-

@ Oda sicakliginda
60 dakika

i

P

y
[100 uL Streptavidin HRP J

@ Oda sicakhiginda
30 dakika

[ 100 pL TMB substrati }

l @ Oda sicakhiginda
30 dakika
[ + 100 pL durdurma }(20 dk)**
cozeltisi karanlikta

[

450 nm’de
620 nm
referans olarak 6lgim

* AP22 cihazinda islendiginde 50 uL
** AP22 (izerinde 20 dakika inkiibasyon
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SONUCLARIN HESAPLANMASI

Sonuglarin hesaplanmasinda onaylanmis
degerlendirme  yazilimlarinin  kullanilmasi  &nerilir.
Manuel hesaplama igin, OD'lerin [A 450 nm - 620 nm]
ortalama degerleri, kalibratorlerin ve kontrollerin gift tayin
olarak oOlclilmesiyle hesaplanir. Alti kalibratoriin OD
ortalama degerleri kullanilarak, yari logaritmik kagit
Uzerinde bir standart egri olusturulur (yatay eksen: log 1U
IgE/mL; dikey eksen: dogrusal OD A 450 nm — 620 nm).
Standart egri kullanilarak, ilgili hasta numunesinin ve
kontrollerin IgE konsantrasyonlari, OD degerinin dikey
eksene yerlestiriimesi ve sonucun IU/mL cinsinden yatay
eksende okunmasiyla belirlenir. Standart egri ve
kontroller, beraberindeki kalite kontrol sertifikasinin
glven araligi icinde olmalidir. Aksi takdirde, test kosullari
kontrol edilmeli ve gerekirse test tekrarlanmalidir.

ORNEK STANDART EGRI
Kalibrator OD 450 nm Referans araligi

konsantrasyonu: Ortalama deger OD 450 nm
(IU/mL) (n=22)

0 0,039 0,027 - 0,051

7 0,155 0,108 - 0,201

35 0,564 0,395- 0,733

175 1,823 1,276 - 2,370

500 2,648 1,854 - 3,443

1000 3,189 2,233 - 4,146
NORMAL ARALIKLAR

Her laboratuvarin, sonuglarin klinik degerlendirmesine
gecmeden Once, istatistiksel olarak anlamli sayida
numuneyle belirli bir stire boyunca yasa bagl normal
araliklarini  belirlemesi  Onerilir. Burada listelenen
sonuglar (Wittig ve digerleri), kisinin kendi referans
degerleri icin bir kilavuz olarak kullanilabilir.

Yas Mw MW + 1 SA
(yil) n (IU/mL) (IU/mL)

1-2 29 20 64

3-5 31 35 119
6-15 45 51 150
16-20 59 38 123
21-30 114 27 100
31-40 38 34 113
>40 109 34 114
Top. 425 32 108

MW = ortalama deger; SA = standart sapma

OLCUM ARALIGI

Bu ELISA, 5 ila 1000 IU/mL arahdindaki IgE
konsantrasyonlarini tespit eder. IgE konsantrasyonu
1000 IU/mL'nin Gzerinde olan numuneler seyreltiimeli ve
kesin IgE konsantrasyonunu belirlemek i¢in yeniden test
edilmelidir.
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KESINLIK

Varyasyon ve tekrarlanabilirlik

1. Test Igi Varyasyon
(Dortll tayinde 1 test)

Ortalama
serum deger VK (%)
IU/mL
1 (n=4) 339,7 3,9
2 (n=4) 41,5 1,5
3 (n=4) 9,4 8,8
2. Testler Arasi1 Varyasyon
(Cift tayinde 2 test)
Ortalama
serum deger VK (%)
1U/mL
1 (n=4) 331,0 3,0
2 (n=4) 105,3 0,5
3 (n=4) 341 1,7

DOGRUSALLIK

Rastgele segilen bes serum, bes ardisik seyreltme
adiminda dogrusal bir egilim (< £ %20) gostermektedir.
Insan serum veya plazma numunelerinin heterojen
yapisi nedeniyle, farkl sonuglar elde edilebilir.

0zGULLUK
Bu IgE testi, fizyolojik konsantrasyonlarda diger Ig
siniflariyla ¢capraz reaksiyon géstermemektedir.

REFERANS YONTEMINE UYUM

Korelasyon katsayisi R? = 0,96 idi (Toplam IgE HRP
ElA'ya gore, REF: 08102CP) ve R 2 = 0,88
(ImmunoCAP®) olarak belirlendi.
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ONEMLI BILGILER

1.

10.

11.

12.

AB Direktifi 98/79/AT'nin Ek I'ine gbre, Uretici, in vitro tani
amagcli tibbi cihazlarin uygunlugunu, performansini ve
guvenligini saglamak igin bu cihazlarin kullanim amacini
belirtmelidir. Bu nedenle, dUretici tarafindan belirtilen
kullanim amacina yetkili kullanici grubu tarafindan
uyulmahdir. Bu test kiti yalnizca kullanim amacinda
belirtilen amag icin tasarlanmistir (bkz. sayfa 1).

Test; gerekli tum bilgileri, glivenlik dnlemlerini ve uyarilar

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

dogrulanmahdir. Gérlinus, bilesim ve test uygulamasinda
herhangi bir degisiklik yapiimasina ve Uretici tarafindan
yetkilendiriimeyen diger Urinlerle birlikte kullanilmasina
izin verilmemektedir. Bu tur 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 kullaniimalidir.
Hamile kadinlar test yapmamaldir.

Kullanilan cihazlarin bakimi dreticinin talimatlarina uygun
olarak duzenli olarak yapilmali ve kullanimdan &nce
dizgln cahgip calismadigi kontrol edilmelidir.

Reaktifler, in-vitro teghis igin tasarlanmistir ve sadece tek
kullanimliktir. Son kullanma tarihi gegmis olan reaktifler
kullaniimamahdir. Bu test kitinin reaktifleri ile bagka
Ureticilerin  reaktiflerini  veya farkl serilere ait set
bilesenlerini (istisnalar i¢in bkz. sayfa 1) birlestirmeyin.
Bilesenlerin ambalaji  hasarliysa kit  bilesenlerini
kullanmayin. Kullanmadan énce tum g¢ozeltileri mikrobiyal
kontaminasyon  agisindan  g6zle  kontrol  edin.
Buharlagmayi ve mikrobiyal kontaminasyonu énlemek icin
kullanimdan hemen sonra siseleri sikica kapatin. Ayri
reaktiflerin kapaklarini karigtirmayin.

Test kiti, test semasinda belirtilien sicakliklar igin
dogrulanmistir (bkz. sayfa 2). Daha ylksek veya daha
dislk sicakliklarda sonuglar referans araliklarindan
sapabilir.

Yikama prosediri blylk 6nem tasimaktadir. Yetersiz
yilkama yanlis sonuglara yol agmaktadir. Cok kanall
pipetlerin ve otomatik yikayicilarin kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.

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

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

Tedarikgiye gore bulasici olmadigi bilinen sigir serum
albumini bazi kit bilesenlerinde bulunabilir. Saptanamayan
enfeksiy6z etkenlerin mevcut olabilecegi g6z &nline
alindidinda, hayvansal kokenli tim Urinlerin potansiyel
olarak enfeksiy0z olarak degerlendiriimesi 6nerilir.

Tum reaktifler igin asagidaki glivenlik dizenlemelerine
Ozel dikkat gosterilmelidir:

Gdzunlze, cildinize veya giysilerinize temas ettirmeyin
(P262). Aerosoll solumayin (P 260). Asla agiz yoluyla
pipetleme yapmayin, sadece standart pipetleme
yardimcilari kullanin.

14.

15.

16.

17.

wl

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

CILTLE (veya sacgla) TEMASI DURUMUNDA: Kirlenmis,
1slanmig tim giysileri derhal ¢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 gozleri su ile nazikge durulayin. Kontakt lens
varsa ¢ikarin. Durulamaya devam edin (P305/351/338).
Test esnasinda yemek yemek, sigara ve igki icmek
yasaktir. Reaktifleri yiyecek, icecek ve hayvan
yemlerinden uzak tutun.

Kit reaktifleri veya hasta numuneleri ile ¢aligirken 6nlik,
koruyucu goézlik ve tek kullanimlik eldiven (P280) kullanin.
Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin (P264).
Guvenlik bilgi formlari talep tzerine temin edilebilir.

. Durdurma ¢ozeltisi ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina

neden olur (H314).

TMB yiksek konsantrasyonlarda potansiyel olarak
mutajenik olabilir. Substrat ¢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. Blylk miktarlardaki
reaktifler bertaraf edilmeden 6nce su ile seyreltiimelidir.
Thimerosal (WashBuf B) uzun sireli veya tekrarl
maruziyet durumunda organlarda hasara yol acabilir
(H373).

Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun bir
dezenfektan igeren atik kaplarinda toplanmalidir. Atiklar,
ilgili Glkenin yénetmeliklerine uygun olarak islenmelidir.
Tibbi Cihaz Operatérleri Yénetmeligi'ne, glincel haliyle
Alman Tabipler Birligi (RiliBAK) kilavuzuna ve “lyi
Laboratuvar Tani Uygulamalari, GLDP”ye uyulmaktadir.

DR. FOOKE
Laboratorien GmbH
Habichtweg 16

184

41468 Neuss
E-posta: information@fooke-labs.de
internet adresi: www.fooke-labs.de

Tel.: 0049-2131-2984-0
Faks: 0049-2131-2984-

Yayin tarihi: 2026-04
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Kullanim .
Lot CE In-vitro Katalog talimatlarina Ambalajt Tek <n> test . Uretici Biyolojik
uygunluk Sicaklik sinirlamasi SKT hasarliysa icin yeterli g
Numarasi ! . tani numarasi uyulmasi kullanimlik P firma Tehlikeli
isareti N kullanmayin icerik
gerekir
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