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Test prosediiriine baglamadan once litfen kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.

ECP ELISA

_ ELISA yontemiyle kantitatif tayin
Insan serumundaki eozinofil katyonik protein (ECP)
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Eozinofilik granilositler gesitli inflamatuvar sireclerde
aktif rol oynarlar. Eozinofil seviyelerinin yuksekligi,
digerlerinin yani sira alerjik, paraziter ve romatizmal
hastaliklarda da goéralur.

Eozinofillerin en o6nemli o6zelligi blyik grandlleridir.
Bunlarin her biri dért temel protein igerir ve bunlardan
"eozinofil katyonik protein" (ECP) en bilinenidir. Bu
protein, eozinofilik bozukluklar igin bir belirte¢ olarak
kullanilir ve serum, balgam veya burun salgilari gibi
cesitli vicut sivilarinda tespit edilebilir. Yiksek ECP
konsantrasyonlari, alerjik astim ve alerjik rinit gibi atopik
hastaliklarda, ancak bazen bakteriyel sinizit gibi diger
hastaliklarda da tespit edilmektedir.

Serumdaki ECP duzeyi, alerjik inflamasyon sirecini, yani
eozinofillerin aktivasyon durumunu tanimlar. Bu durum,
atopik hastaliklarin hastalik aktivitesi veya siddetiyle
iligkilidir. Bu laboratuvar parametresi, brongiyal astim ve
atopik dermatitte objektiflik ve tedavi takibi amaciyla
kullaniimaktadir.

KULLANIM AMACI

ECP ELISA, insan serumundaki eozinofilik katyonik
protein (ECP) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin
kullanilan bir in vitro tani (IVD) testidir. Bu test, atopik
hastaliklarin teghisine yardimci olur.

Bu test manuel veya tamamen otomatik olarak
gerceklestirilebilir ve yalnizca nitelikli ve egitimli
profesyonellerin kullanimi i¢in tasarlanmigtir.

TEST PRENSIBI

insan serumundaki ECP konsantrasyonunu tayin etmek
icin kullanilan ECP ELISA testi, mikrotiter plakalarinda
"Sandvi¢ ELISA" (Enzyme Linked Immuno Sorbent
Assay) olarak gerceklestirilir. Bu amagcla, bireysel
bosluklar, ilk kulugka asamasinda hasta numunesinden
alinan ECP'ye baglanan anti-ECP antikorlari ile kaplanir.
Fazla serum bilesenleri yikama yoluyla uzaklastirilir. Bir
sonraki reaksiyon adiminda, biyotinlenmis bir anti-ECP
antikoru mikrotiter plakalarin bosluklarinda inktbe edilir.
Ek bir yikama déngusunin ardindan,
streptavidin/peroksidaz (HRP) konjugati yoluyla tespit
gerceklesir ve kati fazda bagli ECP / biyotinlenmis anti-
ECP antikoru / konjugat kompleksleri olusur.

Ek bir yikama igleminden sonra, HRP substrati olan
3,3',5,5'-tetrametil benzidin (TMB) eklenir
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N/ 96 Tayin

ve bu da mavi bir boyanin olugsmasina yol agar. Asit
kullanilarak enzimatik reaksiyon durdurulduktan sonra
renk sariya donutsur. Daha sonra, renkli reaksiyon
arinindn optik yogunlugu (OD) 450 nm'de (referans
dalga boyu 620 nm) 6lgtlmelidir.

Hasta numunesindeki ECP konsantrasyonu, belirlenen
OD degeriyle dogru orantiidir. Bilinen ECP
konsantrasyonlarina sahip standartlar referans gorevi
gorlr. Standartlarin optik yogunluk (OD) degerlerine
dayanarak bir standart egri olusturulur ve bu egri,
bilinmeyen numunelerin ECP konsantrasyonlarini
belirlemek icin kullanilabilir.

KIT BILESENLERI

Bilesenler Miktar /
(reaktif bilegenler) Atama Hacim
Anti-ECP mikrotitre

geritleri MICROWELL 1 plaka
Kaplamali

(anti-ECP antikorlari)

Anti-ECP-Biotin

Konjugat: BIOTIN|ECP 1x15mL
(anti-ECP antikorlar)

Streptavidin HRP

konjugati [CONJ|HRP[STREP| 1x15mL
(Enzim konjugati)

Yikama tamponu

konsantresi (25x) |[WASHBUF|B|25x] 1x50mL
TMB Substrati

(Enzim substrati) m 1x15mL
Durdurma ¢ozeltisi

(0.5 M 80, STOP|H,SO,| 1x15mL
Seyreltme DILBUF|ECP 1% 60 mL
tampon

Kalibratorler

(200, 60, 20, 6, CAL (1-6) 1,0 mL
2,0 ng/mL Antijen ECP)

Yiksek kontrol

Vo Eom) CONTROLIH] 1,0 mL
Dustik kontrol

(Antijen ECP) CONTROL]L | 1,0 mL

KITE DAHIL OLMAYAN GEREKLI
MALZEMELER

10-100 L pipetler, 200-1000 pL pipetler, coklu pipet,
pipet ugclari, dereceli olgim silindiri, mikrotiter plaka
fotometresi, 6rti kagdidi, mikrotiter plaka yikama cihazi
(istege bagl), laboratuvar alarm saati, damitiimig su.
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ECP ELISAS UYGULAMASINA YONELIK
EKIPMANIN TEKNIK OZELLIKLERI

Mikrotiter plaka yikayici
Gereksinimler

Format 96 kuyucuklu mikrotiter plaka
Yikama taragi En az 8 nozul
Kanal sayisi 2 (yikama tamponu ve dH20)

Fonksiyonlar Vakum ve doldurma

Dagitim hacmi 300pL - 500uL

Tecan'in "96 kuyucuklu plakalar i¢in HydroFlex™ Plus
serit yikama cihaz!" , ECP ELISA'y1 gerceklestirmek icin
onaylanmistir.

Mikrotiter plakali fotometre

Gereksinimler

Format 96 kuyucuklu mikrotiter plaka
Dalga boyu 450 ve 620

Olgiim aralig 0ila3,50D

Tecan'in "96 kuyucuklu plakalarda kolorimetrik ELISA
icin Infinite® F50 absorbans okuyucusu" ve Biomed Dr.
Wieser GmbH'nin "LEDetect 96" cihazi, ECP ELISA'yi
gerceklestirmek icin onaylanmistir.

Tamamen otomatiklestirilmis islem
Yukarida belirtilen sartlara ek olarak, tam otomatik
makineler igin asagidaki sartlar gecerlidir.
Gereksinimler
Numunelerin seyreltiimesi 1:5
Pipetleme hacmi 100 pL
kulugka suresi 1 saat 30 dakika
DAS ltaly'nin "AP22 ELITE" ve "APE ELITE" cihazlar ,
ECP ELISA testini gerceklestirmek icin onaylanmistir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Test igin yalnizca serum kullanilir. Plazma ve hemolitik
numuneler, asirn yuksek seviyelere yol agtiklar igin
ECP'yi tespit etmek amaciyla kullanilmamalidir.

Kan numuneleri, damar yoluyla kan alimi sirasinda
pihtilagsmay! hizlandirici madde igeren bir serum jel tpU
kullanilarak alinmalidir. Numuneyi aldiktan sonra, tlpU
birkac kez hafifce dondirin; tipl sallamayin veya girdap
olusturmayin. ECP'yi oda sicakhdinda (20-25 °C) 60 ila
120 dakika boyunca pihtilagsma yoluyla serbest birakin.
Numuneyi oda sicakliginda 10 dakika boyunca 1000 -
1300 xg santriflijleyin ve serumu yeni bir tiipe aktarin.
Numuneler igin herhangi bir koruyucu maddeye gerek
yoktur.

Serum numuneleri, nakliye amaciyla oda sicakliginda
(en fazla 24 saat) saklanabilir. Aksi takdirde, test islemi
numune alimindan sonraki bes gin iginde
gerceklestirilecekse, 2 °C ile 8 °C arasinda saklayin. Test
calismasi daha sonra yapilacaksa, -20 °C'de saklayin.
Numuneler yalnizca bir kez dondurulup ¢dzilebilir.
Tekrar dondurulup ¢6zlilmesinden  kaginilmalidir.
Dondurulmus numuneleri oda sicakliginda (20-25 °C)
¢6zun ve kullanmadan once iyice karistirin.

Numuneler 1:5 seyreltiimelidir. Serum seyreltme
isleminin dogrudan anti-ECP kapli mikrotiter plakada
yapilmasi onerilir (80 pL seyreltme tamponu ekleyin, 20
ML numuneyi pipetle icine aktarin).
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REAKTIF HAZIRLAMA

Tdm numuneler ve reaktifler kullanimdan énce oda
sicakligina getirilmeli, kullanimdan hemen sonra
kapatilmali ve 2-8 °C'de saklanmalidir. Kullanilmamig
test seritleri, nem c¢ekici paketle birlikte dikkatlice
kapatiimis aliminyum poset icinde saklanmalidir.

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

Substrat ¢ozeltisi
Durdurma ¢ozeltisi
Enzim konjugati
Anti-ECP biotin
Kalibratorler
Seyreltme tamponu

Dogru sekilde saklandigi takdirde tim reaktifler,
acildiktan sonra etiketlerinde belirtilen raf d6mri tarihine
kadar kullanilabilir.

Yikama tampon konsantresi

Yikama tamponu konsantresi, damitiimis su ile 1:25
oraninda seyreltilir (6rnek: iki serit icin 50 mL yikama
tamponu gereklidir). Bunun i¢in 2 mL yikama tamponu
konsantresini damitiimis suyla seyrelterek 50 mL'ye
tamamlayin. Kullanima hazir yikama solisyonu, oda
sicakliginda bir hafta boyunca kullanilabilir.

Kontroller
Kontrol testleri de numuneler gibi 1:5 oraninda seyrelltilir.
Seyreltme islemlerinin  dodrudan anti-ECP  kapli

mikrotiter plakada yapilmasi 6nerilir (80 pyL seyreltme
tamponu ekleyin, 20 pL kontroli pipetle ekleyin).

TESTIN UYGULANMASI

Oncelikle bir test protokolii olusturulmalidir.
Kalibrasyonlar, kontroller ve hasta numunelerinin gift
tayin olarak élgtlmesi dnerilir.

1. Gerekli sayida ECP onleyici kaplamali test seridini
cerceveye yerlestirin. Kullaniimamig ECP &nleyici
kaplamali test seritlerini dikkatlice aliminyum
posete (kurutucu madde ile birlikte) yeniden
paketleyin.

2. Seyreltimemis kalibratérlerden 100 pL ve 1:5
oraninda seyreltiimis kontrol ve hasta
numunelerinden 100 pL'yi anti-ECP kapli bosluklara
pipetleyin.

3. Plakay! ortin ve oda sicakhginda (20-25 °C) 60
dakika inkibe edin.

4. Ardindan, bosluklar elle veya uygun bir yikama
cihazi (tasma) kullanilarak, her bosluk icin 500 pL
yikama solisyonu ile U¢ yilkama dongusiinde
yikanir. Kalan siviy hafifce vurarak uzaklastirin.

5. 100 pL anti-ECP antikor ¢ozeltisini tim bosluklara
pipetle aktarin. Plakay 6rtiin ve oda sicakhiginda 60
dakika inkibe edin.

6. Plakayi 4. maddede anlatildigi gibi tekrar yikayin.

7. Her bir bosluga 100 pL streptavidin-HRP konjugati
pipetleyin ve kapal plakayl oda sicakliginda 30
dakika inkibe edin.

8. Plakayi 4. maddede anlatildigi gibi tekrar yikayin.
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9. Her bir bosluga 100 yL TMB substrati pipetleyin ve
kapali plakayi oda sicakliginda karanlikta 30 dakika
bekletin.

10. Substrat ekleme isleminde oldugu gibi, her bir
bosluga 100 pL durdurma ¢ozeltisi pipetleyin.
Gozeltinin, plakanin g¢ercevesine hafifce vurarak
bosluklarda karistiriimasi onerilir. 5 dakika sonra,
uygun bir mikrotiter plaka okuyucu kullanarak
plakayr 450 nm'de 6lgiin (referans dalga boyu 620
nm). Numunelerin ve kontrollerin konsantrasyonlari
3. sayfada agiklandigi gibi hesaplanir.

ECP ELISA TEST SEMASI
Manuel isleme

100 pL kalibratérler (seyreltiimemis) / kontroller
ve numuneler (1/5 oraninda seyreltilmis)

Seysans |

[ 100 pL anti-ECP biotin ]

St

[100 uL Streptavidin HRP]
@ Oda sicakhiginda

[ 100 pyL TMB substrati J

Oda sicakhginda
30 dakika

+ 100 pL durdurma |karanhkta
cozeltisi

@ Oda sicakhginda
60 dakika

@ Oda sicakliginda
60 dakika

450 nm'de
620 nm
referans olarak 6lgim
5 dakika sonra

Standart egri, yuksek oranda saflastiriimig ECP'nin
(>%95 saflik) standart konsantrasyonlara (0 — 200
ng/mL) seyreltimesiyle elde edilir. Uluslararasi referans
materyali mevcut degildir. Testle birlikte dahili bir kalite
kontrolinun yuratilmesi 6nerilir.

SONUCLARIN HESAPLANMASI

OD'lerin ortalama degerleri hesaplanir [A 450 nm -
Kalibratorlerin, kontrollerin ve hasta numunelerinin cift
tayininden hesaplanan [620 nm]. Kalibratorlerin OD
ortalama degerleri kullanilarak, yari logaritmik kagit
Uzerinde bir standart egri olusturulur (yatay eksen: log ng
ECP/mL; dikey eksen: dogrusal OD A 450 nm - 620 nm).
Standart egri kullanilarak, ilgili hasta numunesinin ve
kontrol grubunun ECP konsantrasyonlari, OD ortalama
degderinin dikey eksene yerlestiriimesi ve sonucun ng/mL
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cinsinden yatay eksende okunmasiyla belirlenir. Standart
edri ve kontroller, beraberindeki kalite kontrol
sertifikasinin giiven aralidi iginde olmalidir. Aksi takdirde,
test kosullari kontrol edilmeli ve gerekirse test
tekrarlanmalidir.

Alternatif olarak, sonuglari hesaplamak icin onaylanmis
"ALLERG-O-WIN" yazilimi kullanilabilir.

ORNEK STANDART EGRI

Kalibrator OD 450 nm  Referans araligi

konsantrasyonu Ortalama OD 450 nm
(ng/mL) deger (n=12)

200,0 2,940 2,068 - 3,822

60,0 1,911 1,338 - 2484

20,0 0,917 0,642 - 1,192

6,0 0,339 0,237 - 0,441

2,0 0,141 0,099 - 0,183

0 0,054 0,038 - 0,070

DEGERLENDIRME

Standart egri kullanilarak belirlenen hasta numunelerinin
konsantrasyonlari (ng/mL) asagidaki sekilde
degerlendirilecektir:

<10 ng/mL Artmadi
10-15 ng/mL Sinirda
>15 ng/mL Artt

NORMAL ARALIKLAR

Saglikh bireylerde ECP konsantrasyonu yaklagik 1-15
ng/mL'dir. Her bireyin kendine ait bir bazal
konsantrasyonu vardir ve bu konsantrasyon normalde
zaman iginde ayni kalir. Yaklasik >10 ng/mL olan yuksek
ECP konsantrasyonu, bronsiyal astim veya atopik
dermatit gibi alerjik bir inflamasyon surecini gosterir.

OLGUM ARALIGI

Bu ELISA, 200 ng/mL'ye kadar ECP konsantrasyonlarini
tespit eder. 150 ng/mL'nin Uzerinde, egdri doygunluk
araligina girer. Bu nedenle, ECP konsantrasyonu 150
ng/mL'nin Uzerinde olan numuneler seyreltiimeli ve kesin
ECP konsantrasyonunu belirlemek icin yeniden test
edilmelidir.

DOGRULUK
Uluslararasi referans materyali mevcut degil.
KESINLIK

Asagidaki 6zellikler dahilinde test ici, testler arasi ve parti
bazinda varyasyonlar tespit edilmigtir:

Test Igi Varyasyon < %10
Testler Arasi Varyasyon < %15
Partiler Arasi Varyasyon < %20
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ANALITIK DUYARLILIK VE OZGULLUK

Analitik duyarliigi degerlendirmek icin Bog Numune
Sinirt (LOB) 0,2 ng/mL, Tespit Sinin (LOD) 0,5 ng/mL ve
Kantifikasyon Siniri (LOQ) 0,5 ng/mL belirlenmigtir.
Analitik 6zgullugl tayin etmek i¢in girisim yapan
maddelerin (bilirubin ve Trigliserit ) arastirildi.

insan  serumunda  bilirubin  ve/veya trigliserit
bulunmasinin sonuglar tGzerinde olumsuz bir etkisi yoktur
ve testin gegerliligini bozmaz.

Kaynakgada belirli ilaglarin veya alkol, belirli gidalar veya
besin takviyeleri gibi diger maddelerin ECP tayinini nasil
etkileyebilecegdine dair bir agiklama bulunmamaktadir.
Ancak numune toplama onemlidir.(siehe
Probenvorbereitung).

DOGRUSALLIK

incelenen tiim serumlarda 150 ng/mL'ye kadar dogrusal
bir egilim gdzlendi. 150 ng/mL'nin Uzerindeki aralikta,
standart egri bu aralikta doygunluga ulastigi igin olgllen
degerler mutlaka dogrusal degildir. ECP ELISA igin 150
ng/mL'ye kadar dogrusallik gosterilmistir.

insan serum numunelerinin heterojen yapisi nedeniyle,
farkli sonuglar elde edilebilir.

TANISAL DUYARLILIK VE OZGULLUK

Test sonuglari, her zaman hastanin klinik durumu ve tibbi
gecmisi baglaminda degerlendiriimelidir.

Bir degerlendirmede, %100 duyarlilik (%95 giiven araligi
(KI): 0,904 — 1,000) ve %85 o6zglillik (%95 KI: 0,699 —
0,936) (ticari olarak temin edilebilen bir ECP ELISA ile
karsilastinildiginda) belirlenmistir (Poster DGAKI, 2020).

1 -
O,8'i

0,6

TPF (Hassasiyet)

0,4

0,2

0 0,2 0,4 0,6 0,8 1
FPF (1 - Ozgiilliik)
Sekil 1: Dr. Fooke Laboratorien GmbH'nin ECP ELISA'si ile

piyasada bulunan ticari ECP ELISA'si igin n=70 sonug lizerinden
yapilan ROC analizi.

Dr. Fooke Laboratorien GmbH'nin ECP ELISA'si ile ticari
olarak temin edilebilen bir ECP ELISA arasindaki
Spearman korelasyonu, 0,98'lik bir korelasyon katsayisi
(Cl 0,97-0,99) gostermektedir.
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Sekil 2: Dr. Fooke Laboratorien GmbH'nin ECP ELISA’si ile ticari
olarak temin edilebilen bir ECP ELISA arasinda n=70 sonug
tizerinden Spearman korelasyonu.

KLINIK PERFORMANS

Kaynakgada bronsiyal astim, atopik dermatit, rinit, parazit
enfeksiyonlari ve inflamatuar badirsak hastaliklar gibi
cesitli inflamatuar streglerde ECP konsantrasyonunda
bir artis oldugu belirtiimektedir (bkz. referanslar 2, 5, 7, 8,
9,10, 11, 12).

Astim  hastalarinda ECP, hastalik  aktivitesini
degerlendirmek ve tedaviyi izlemek igin hassas bir
belirte¢ olarak kullanilabilir (bkz. kaynakga 7, 9, 11).

Yayinlarda, ECP ELISA sonuglari, ECP
konsantrasyonunu tayin etmek igin kullanilan, CE
isaretli, yerlesik bir in vitro yontemin (MBL, MEDICAL &
BIOLOGICAL LABORATORIES CO., LTD.'den ELISA)
sonuglariyla iligkilendiriimis ve hem 2020'deki Alman
Alerji Kongresi'nde hem de 2021'deki Avrupa Alerji ve
Klinik imminoloji Akademisi (EAACI) Kongresi'nde
yayinlanmistir (bkz. kaynakga 13 ve 14).

Yeni gelistirilen ECP-ELISA, insan serum
numunelerinde ECP'nin saptanmasinda MBL'nin
ELISA'sina kiyasla iyi bir korelasyon gdstermektedir
(bkz. "Tanisal Duyarlilik ve Ozgullik" balimi).

YONTEMIN SINIRLARI

ECP ELISA'nin asagidaki sinirlamalari vardir:

e Testsonucu her zaman hastanin tibbi gegcmisiyle
birlikte degerlendirilmelidir. Teghis yalnizca ECP
ELISA sonuglarina dayanarak konulmamalidir.

e Sonucu >200 ng/mL olan serumlar, sonuglarin <
150 ng/mL olmasini saglamak igin kutunun
icindeki seyreltme tamponuyla uygun sekilde
seyreltiimelidir. ECP ELISA, 150 ng/mL'ye kadar
dogrusal bir egilim géstermektedir.
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KULLANICILAR iGiN UYARILAR

bulasici (biyolojik tehlike iceren) olarak degerlendirilmesi
gerekir.

1. AB Direktifi 98/79/AT'nin Ek I'ine gore, Uretici, in vitro tani 11. Tedarikgiye gore bulasici olmadigi bilinen sigir serum
amagli tibbi cihazlarin uygunlugunu, performansini ve alblmini bazi kit bilesenlerinde bulunabilir. Muhtemelen
glvenligini saglamak i¢in bu cihazlarin kullanim amacini tespit edilemedigi igin
belirtmelidir. Bu nedenle, Uretici tarafindan belirtilen Bulagici etkenler bulunabileceginden, hayvansal kaynakli
kullanim amacina yetkili kullanici grubu tarafindan tim Urinlerin potansiyel olarak bulasici kabul edilmesi
uyulmalidir. Bu test kiti yalnizca kullanim amacinda onerilir.
belirtilen amag i¢in tasarlanmistir (bkz. sayfa 1). 12. Tum reaktifler igin asagidaki giivenlik diizenlemelerine

2. Test; gerekli tum bilgileri, glivenlik dnlemlerini ve uyarilari Ozel dikkat gosterilmelidir:
iceren  bu  kullanim talimatlarina  uygun  olarak — Test esnasinda yemek yemek, sigara ve igki igmek
gercgeklestirilmelidir.  Test kitini teshis cihazlarinda yasaktir. Reaktifleri yiyecek, icecek ve hayvan
kullanirken test yontemi genisletiimis bir sekilde yemlerinden uzak tutun.
dogrulanmalidir. Gériinds, bilesim ve test uygulamasinda — Hasta numuneleriyle calisirken &nliik, koruyucu gozliik ve
herhangi bir degisiklik yapilmasina ve Uretici tarafindan tek kullanimlik eldiven giyin.
yetkilendiriimeyen diger Urlnlerle birlikte kullaniimasina — Guvenlik bilgi formlari talep tizerine temin edilebilir.
izin verilmemektedir. Bu _.tUr degisikliklerden kullanici 13. TMB vyiiksek konsantrasyonlarda potansiyel olarak
sorumludur. Uretici, bu tir nedenlerden kaynaklanan mutajenik olabilir. Substrat gozeltisindeki diisik TMB
hatali sonuglardan ve olaylardan sorumlu degildir. Gorsel konsantrasyonu nedeniyle, uygun sekilde kullanildiginda
degerlendirmeden kaynaklanan hatali sonuglar igin mutajenik bir etki s6z konusu degildir.
sorumluluk kabul edilmemektedir. 14. Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun bir

3. Urlin, sadece egitimli uzmanlar tarafindan kullaniimalidir. dezenfektan iceren atik kaplarinda toplanmalidir. Atiklar,
Hamile kadinlar test yapmamalidir. ilgili Ulkenin yonetmeliklerine uygun olarak islenmelidir.

4. Kullanilan cihazlarin bakimi dreticinin talimatlarina uygun 15. Tibbi Cihaz Operatdrleri Yénetmeligine, giincel haliyle
olarak dizenli olarak yapiimali ve kullanimdan once Alman Tabipler Birligi (RiliBAK) kilavuzuna ve “iyi
diizglin calisip calismadigi kontrol edilmelidir. Laboratuvar Tani Uygulamalari, GLDP"ye uyulmaktadir.

5. Reaktifler, in-vitro teshis igin tasarlanmistir ve sadece tek 16. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
kullanimliktir. Son kullanma tarihi gegmis olan reaktifler ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
kullaniimamalidir. Bu test kitinin reaktifleri ile bagka Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Ureticilerin reaktiflerini veya farkli serilere ait set
bilegenlerini (istisnalar igin bkz. sayfa 1) birlegtirmeyin. Dr. Fooke-Achterrrath Laboratorien GmbH

6. Bilesenlerin ambalaji hasarliysa kit bilesenlerini “ Habichtweg 16
kullanmayin. Kullanmadan 6nce tim ¢ozeltileri mikrobiyal 41468 Neuss-Almanya
kontaminasyon  agisindan  gbézle  kontrol  edin. Tel.: 0049-2131-2984-0
Buharlagmayi ve mikrobiyal kontaminasyonu énlemek igin Faks: 0049-2131-2984-184
kullanimdan hemen sonra sigeleri sikica kapatin. Ayri E-posta: information@fooke-labs.de
reaktiflerin kapaklarini karigtirmayin. internet adresi: www.fooke-labs.de

7. Test Kkiti, test semasinda belirtilen sicakliklar igin
dogrulanmistir (bkz. sayfa 2). Daha ylksek veya daha
dislk sicakliklarda sonuglar referans araliklarindan o L.
sapabilir. DEGISIKLIK GECMISI

8. Yikama prosediri blylk 6nem tasimaktadir. Yetersiz
yikama yanlis sonuglara yol agmaktadir. Cok kanalli Yeni yaratim Mart 2021
pipetlerin ve otomatik yikayicilarin kullaniimasi tavsiye Sembol degisikligi, standartlara uygun | Temmuz 2023
edilmektedir. CE isaretlemesi

9. Capraz kontaminasyonu ve hatali yiksek sonuglari UDI-DI'nin  eklenmesi, dogrulanmig Eylil 2023
Onlemek igin hasta numunelerini ve konjugati bogluklara yazilim ve cihazlar
dikkatlice pipetleyin. Sadece temiz pipet uglari, dagiticilar IVDR'ye uygun revizyon Eylul 2025
ve laboratuvar malzemeleri kullanin. - Reakiif bilesenlerin dizeltimesi Ekim 2025

10. Hayvan test bilesenleri-Uretici sertifikalarina gore, orijinal
bilesenlerin (kalibratérler ve kontrol numuneleri) reaktif
olmadigi tespit edilmistir. Bu sonuglara ragmen,
hayvansal kaynakli tim reaktiflerin potansiyel olarak

8°C
o] C€ X % [l ® & YV o
2°C
Lot CE uygunluk In-vitro Katalo ta:?rl:;atlr;ilrrlr:'la Ambalajt Tek <n> test igin Uretici firma
Numarasi igzgr;eti tani Sicakiik sinirlamasi SKT numarail uyulmasi k:ﬁ;i:lr:g/?n kullanimlik yeterli ige(iik
gerekir
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