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Lutfen teste baglamadan once kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.

ALFA Temel Set

insan serumunda, plazmasinda veya tam kaninda alerjene
spesifik IgE'nin kalitatif tespiti i¢cin Lateral Akis Testi

Tek kaset 1800010 RN

ARKA PLAN
Dunyada alerjilerin sikligi son birka¢ on yilda dnemli dlgtide
artti.  "Alerji" terimi genellikle tip | hipersensitivite

reaksiyonlari (aninda tip reaksiyonlar) icin kullanilir ve bu
reaksiyonlarin semptomlari genellikle alerjenle temastan
30-60 dakika iginde ortaya cikar. En yaygin semptomlar
sunlardir:  Saman nezlesi (rinit, konjunktivit, Urtiker
(kurdesen) alerjik astim ve eb tehlikeli beliirtisi olarak
anaflaksi (anaflakstik sok)

Tip | hipersensitivite reaksiyonlarina neden olan alerjenler
¢ogunlukla dogal ¢evreden elde edilen proteinlerdir, 6rnegin;
bitki poleni, hayvan tiiyd, gida, akarlar ve bocek zehirleri. Tip
| alerjilerinin  dzelligi, alerjen spesifik immunoglobulinler
(antikorlar) sinif E (sIgE) ile iligkilidir. Bu nedenle, slgE'nin
tespiti, modern alerji tanisinin dnemli bir aracidir

KULLANIM AMACI

ALFA (Alerji Lateral Flow Assay), insan serumunda,
plazmasinda veya tam kaninda alerjen spesifik
immunoglobulin E (sIgE) miktarinin nitel olarak belirlenmesi
icin bir in vitro tani testidir (IVD). Sonuglar, tip | alerjilerin
teshisinde yardimci olur. Test manuel olarak yapilabilir ve
yalnizca nitelikli ve egitimli profesyoneller tarafindan
uygulanmak Uzere tasarlanmigtir. ALFA, kullaniciya alerji
testini gok hizli ve guvenilir bir sekilde yapma imkani
saglayan bir tarama testidir. Uygun alerjen ¢ézimleri
secilerek, semptom bazli bir tani konulmasi mimkuindur.

Sekiz seritli kaset [REF] 184000 274

PRENSIP

ALFA Temel Set, tekli (REF 1800010; 20 adet = 20 test)
ve sekiz seritli kaset (REF 184000; 10 adet = 80 test)
olarak temin edilebilir — ayrica gesitli alerjen ¢oézimleri
mevcuttur.

Testi yapmak igin, hastanin 6rnegi Temel Set'in 6rnek
uygulama noktasina aktarilir. Hemen ardindan, istenilen
alerjen ¢Ozeltisi uygulanir. 15-20 dakika suresince
inklbasyon sirasinda, sivi cihaz boyunca kapiler akisla
hareket eder. Ornekteki alerjen spesifik IgE, ilgili alerjen
¢ozeltisindeki karsilik gelen alerjenlere baglanir. Etiketli
alerjenler, test c¢izgisine (T) bir yakalama molekilu
tarafindan tutulur. Ayni zamanda, alerjene bagli slIgE,
renkli partikillere (konjugat) bagh bir antikor tarafindan
baglanir. Test gizgisindeki renk reaksiyonunun siddeti,
ligand etiketli alerjenler, slgE ve IgE spesifik
konjugattan olusan immiin komplekslerin miktariyla
orantiidir. Renk siddeti, zayif pembe (diisiik sIgE
titresi) ile koyu yakut (yiiksek slgE titresi) arasinda
degisir.

Test gizgisine baglanmayan serbest konjugat, 20 dakika
inkiibasyon sonunda koyu yakut renkli bir kontrol gizgisi
(C) olusturur.

KIiT BILESENLERI

ALFA Temel 1800010
Seti 184000
Tek kaset kullanima hazir test 20 adet/
1800010 linitesi 20 Det.

8 seritli kaset kullanima hazir test 10 adet/
184000 tinitesi 80 Det.
SD kart 1 adet
(indirme olarak

istege bagli))




Depolamak: 2-8°C'de dondurmayin! Folyo

poseti actiktan sonra 1

gln igerisinde kullanin!

Raf 6mrii: Folyo posette

(acilmamis) saklandigi takdirde son kullanma tarihine
kadar.

MALZEME GEREKLI AMA SAGLANMADI

Biyotinlenmis
Alerjenler

18-Alerjen kodu ‘

Depolamak: 2-8°C'de dondurmayin!
Raf omrii: Etiketteki son kullanma tarihine kadar.

DIGERLERI

20 uLl'lik mikro pipet ve pipet uglari, 25 pL'lik kapiler
veya ftransfer pipeti, gerekiyorsa serum hazirlama
tlpleri, kan alma ekipmani, saat.

ORNEK HAZIRLAMA

Tdm reaktiflerin  kullanimdan 6nce oda sicakligina
gelmesine izin verin. TUm reaktifler, kullanim sonrasi
hemen kapatiimali ve 2-8°C'de saklanmalidir. Bu test ile
serum, plazma veya tam kan kullanilabilir. Hemolitik
veya lipemik érneklerin kullaniimasi kaginiimalidir. Tam
kan ornekleri, kan kapilerleri veya transfer pipeti (25
ML) kullanilarak toplanmali ve hemen test cihazina
transfer edilmelidir. Antikoagiilan plazma
kullaniimamahdir. Serum veya kullaniliyorsa,
asagidaki adimlar izlenmelidir:

Orneklerin  batunlGguni  korumak  igin = 2-8°C’de
saklandiklari ve toplandiktan sonra 48 saat icinde test
edildikleri slirece herhangi bir katki maddesi veya
koruyucu maddeye gerek yoktur. Eger bu mimkin
degilse veya orneklerin taginmasi gerekiyorsa, ornekler
dondurulmalidir. Testi yapmak icin érnekler ¢dzdurtlmeli
ve oda sicakligina (RT, 18-25°C) getiriimelidir. Tekrar
dondurma ve ¢b6zme isleminden kaciniimalidir. Dogru
saklama kosullarinda, reaktifler agildiktan sonra etiket
Uzerindeki belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil
kalir.

TEST PROSEDURU

Dikkat!

Basis asis Set'i et’i (folyo (folyo posette) posette) ve e
alerjen c¢o0zeltisini, eltisini, testi baslatmadan adan en en
az 30 30 dakika dakika 6nce 6nce oda sicakhgina

(RT) ) getirin.

» Eger folyo poset hasar gérmusse, test Unitesini
kullanmayin.

* Folyo poset agildiktan sonra test Unitesini 1 gun iginde
oda sicakhginda (18-25°C) kullanin.

* Testi dogrudan glnes 15131 altinda yapmaktan kaginin.
* Basis Set'i yatay bir pozisyonda tutun ve testi yaparken
kasetin hareket etmesini engelleyin

Test Semasi ALFA
||

Application of 20 L s TC
garum or plasma, or (;E —

25 pL whole blood i

Sample application point \
Assay window

v
Immediately ( g TC

afterwards

application of ! *E : —

Read-out after 5 TC
15-20 min *g m

Testline  Control line

1. Serum veya plazmadan 20 pL, ya da tam
kandan 25 uL 6rnegi Basis Set'in 6rnek
uygulama noktasina transfer edin.

2 Hemen ardindan, istenilen alerjen
¢cOzeltisinden 2 damla uygulayin (damlatici
siseyi, 6rnek uygulama noktasinin 1 cm
yukarisinda tutun).

3. Test sonucu, 15-20 dakikalik inkiibasyon
sonrasi degerlendirme penceresinde
gorinecektir.

Test sonucu, alerjen ¢ozeltisi
uygulandiktan sonra 15-20 dakika iginde
yorumlanmalidir. Daha erken veya ge¢
yapilan degerlendirmeler yanhs sonuglara
yol agabilir!

SONUCLARIN YORUMLANMASI
Dikkat! Test sonucu yalnizca test Unitesinin
kontrol gizgisi (C) net bir sekilde goriniyorsa
gecerlidir! ALFA sonuglari, test gizgisi (T)
Uzerindeki sinyal yogunluguna gore
degerlendirilmelidir.



Olasi test sonugclari sunlar olabilir:

Varyant 1: Test ¢gizgisi (T) ve kontrol gizgisi (C)
renklidir.

- Test sonucu: pozitif; hasta numunesi
kullanilan alerjen solisyonuna karsi sIgE

iceriyor;
] TC \
-0 [
Varyant 2: Test cizgisi (T) renkli degildir ancak
kontrol gizgisi (C) renklidir.
- Test sonucu: negatif; hasta numunesi

kullanilan alerjen sollisyonuna karsi olgulebilir
miktarlarda sIgE icermiyor:

(s T e T
-5 O

Varyant 3: Test ¢gizgisi (T) ve kontrol gizgisi (C)
renkli degildir.

- Test sonucu: gegersiz; testin yeni bir Temel
Set ile tekrarlanmasi gerekir:

(& =)

Varyant 4: Test cizgisi (T) renklidir ancak
kontrol gizgisi (C) renkli degildir.

- Test sonucu: gegersiz; testin yeni bir Temel
Set ile tekrarlanmasi gerekir:

S TC
g | ——
Bir okuma cihazina aktarilabilen, birlikte verilen
SD Kart yardimiyla test sonucu, U/mL cinsinden

yari kantitatif olarak degerlendirilebilir. Olgimiin
mevcut

yogunlugu, érnekteki sIgE miktariyla orantilidir.
Dikkat edilmesi gerekenler:

« Zayif sinyaller, inkiibasyondan en az 20 dakika
sonra gorundr hale gelebilir.

» Cogdurumda, kontrol gizgisinin rengi test
gizgisinin renginden daha yogun olur.

Guglu pozitif sonuglar, inkiibasyondan 20
dakikadan 6nce gorinebilir.Test cihazini 1s1ga
dogru tutun.kisa talimatlara gére yapiimasi
gerekmektedir.

(")L(}UM\RALIGI

Verilen SD Kart ve uygun bir okuma cihazi
kullanilmadan sonug yalnizca kalitatif olarak
degerlendirilebilir. SD Kart ve uygun bir okuma

cihazi kullanilarak, sIgE sonuglari 100 U/mL'ye
kadar belirlenebilir..

PERDORMANS TARIHi
KESINLIK

Spesifik IgE igin uluslararasi bir referans materyali
mevcut  degildir. Bu nedenle  kalibrator

materyalinin uluslararasi referans materyal

karsilastirimasi mumkin degildir. Bu nedenle
Olcimin dogrulugunun belirlenmesi mUmkin

degildir.

KESINLIK
Tahlil igi, tahliller arasi ve partiden partiye varyasyonlar
asagidaki spesifikasyonlarda bulunmustur:
Test ici Degisim < %14
Testler Arasi Degisim < %12
Partiler Arasi Degisim < %12

ANALITIK HASSASIYET VE OZGUNLUK

Analitik hassasiyetin degerlendirilmesi igin Limit of Blank
(LOBY,30 U/mL, Limit of Detection (LOD)0,50 U/mL ve Limit
of Quantification (LOQ) 0,50 U/mL degerleri belirlenmistir.

Analitik 6zgullugun belirlenmesi icin, iligkili analizlerle olan
capraz reaktivite (IgA, IgM ve IgG) ve interferans yapan
maddelerin (Hemoglobin, Bilirubin ve Trigliseritler) etkisi
degerlendirilmigtir.  iliskili analizlerle c¢apraz reaktivite
durumunda tim sonuglar belirtilen sinirlar iginde kalmistir.
Test edilen IgA, IgM ve IgG konsantrasyonlarl, ALFA
sonuglari tUzerinde higbir etki yapmamistir.

interferans yapan maddeler durumunda, insan serum
Orneklerinde hemoglobin, bilirubin ve/veya ftrigliseritlerin
varligi ALFA test sonuglari Uzerinde olumsuz bir etki
yapmamis ve testin gegerliligini bozacak bir durum
yaratmamistir. Ancak, ALFA icin hemolitik ve/veya lipemik
serum orneklerinin kullaniimasi kaginiimaldir.

Literatlrde, belirli ilaglarin veya alkol, 6zel gidalar

veya diyet takviyeleri (6zellikle biyotin) gibi diger maddelerin
slgE tespitini bozabilecegi belirtimemektedir

DIYAGNOSTIK HASSASIYET VE O0ZGUNLUK

Testin sonuglari her zaman hastanin klinik durumu ve
gecmisi baglaminda degerlendirilmelidir. Diger in-vitro ve in-
vivo ile karsilastirildiginda duyarlilik ve 6zgullik

Testler farkli galismalarda analiz edilmigstir. Duyarlihgin ve
Ozgulligun kullanilan alerjene bagl

.En son ¢alisma (poster sunumu EAACI 2018),
ImmunoCAP® ile karsilastirildiginda bes farkli alerjen icin
(sekil 1A) 0,97'lik miikemmel bir Egri Altindaki Alan (AUC)
degerini (gtven arahgi, Cl 0,95-0,99) géstermektedir. ve
ALLERG-Q sonuglari Bes alerjen igin ALFA ve
ImMmunoCAP® /ALLERG-0O-Q arasindaki Spearman
Korelasyonu 0,93 ve 0,92 arasinda bir korelasyon katsayisi
gosterdi (Sekil 1B).
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Sekil 1

A) Bes farkl alerjen (d1, d2, g6, t3 ve t4) icin
ALFA ile ALLERG-O-LIQe ImmunoCAP®
karsilastirmasi icin ROCAnalizi ve n=355 sonug.
B) Bes farkli alerjen (d1, d2, g6, t3 ve t4) icin
ALFA ve ALLERG-O-LIQImmunoCAP®
arasindaki n=355 sonuglu Spearman
Korelasyonu.

Nazal provokasyon (NP) sonuglariyla birlikte Deri
Prick Testi (SPT) sonugclari ALFA ile kargilastirildi.
ALFA'nin AUC degeri 206 SPT ve NP
sonuclariyla kargilastirildiginda 0,96 (Cl
0,93-0,99) olarak bulunmustur. SPT ve NP
sonuglariyla karsilastirildiginda ALFA, 0,84
duyarhlik ve 0,96 6zgullik gosterdi (Abbildung 2).
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ALFA, , ALLERG-O-LIQ e ImmunoCAP igin ROC
analizi ile bes farkli alerjen (d1, d2, g6, t3 ve t4)
igin in vivo sonuglara karsi n=206 sonug.

+ KLINIK PERFORMANS

* On yila agkin bir stredir ALFA, in-vitro diagnostik
pazarinda kokla bir testtir. Testin klinik performansi, ¢cok
sayida bilimsel yayinda gosterilmistir (literatiirlere bak)

+ DOGRUSALLIK

* ALFA, alerjen spesifik imminoglobulin E (sIgE)
(bkz. amaglanan kullanim) i¢in hizl bir kalitatif testtir.
Kalitatif testlerde dogrusalilik belirlemesi yapiimasi
gerekmez.

YONTEMIN SINIRLANDIRILMASI

* Negatif bir test sonucu Tip | alerjisini dislamaz.

* Test sonucu hastanin gegmisi ve klinik durumu
baglaminda degerlendirilmelidir.

* YUksek miktarda toplam IgE (> 1000 IU/mL) iceren test
numuneleri i¢in dlgilen sIgE konsantrasyonlari etkili
degerlerden daha disuk olabilir

* Alerjen karigimlari kullanilarak yalnizca yari kantitatif
bir tespit mimkuindur
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1.

KULLANICILAR iGiN ONLEMLER

Avrupa Direktifi 98/79/ECnin 1. maddesinin 2b fikrasina
uygun olarak, in-vitro tamsal tibbi cihazlarin kullanimi,
Griiniin ~ {iretici  tarafindan  uygunluk, performans ve
glivenliginin saglanmasi amacini tagir. Bu nedenle, kullanim
talimatlarinda belirtilen test prosediirii, bilgiler, 6nlemler ve
uyarilar dikkatlice izlenmelidir. Kit yalmizca 1. sayfada
(amaglanan kullanim) belirtilen sekilde kullanilmalidur.

12. Asagidaki giivenlik kurallarina tiim reaktifler ile
uyulmalidir:

1.

Gozlere, cilde veya giysilere temas ettirmeyin (P262).
Spreyi solumayin

(P260). Pipetleme hicbir zaman agizla
yapilmamalidir, uygun pipetleme cihazlar:
kullanilmalidur.

2. Test, tum gerekli bilgi, 6nlem ve uyarilar: igeren bu talimata , YUTULDUGUNDA: Agiz1 calkalayin. KUSMAYI
gore yapilmalidir. Test kitinin analiz cihazlar1 ve benzeri TESVIK ETMEYIN
ekipmanlarla kullanim: dogrulanmalidir. Test prosediiriinde (P301/330/331).
herhangi bir tasarim veya bilesim degisikligi ile tretici 3 CIHDE (veya saca) temas ettiginde: Kirli giysileri
tarafindan  onaylanmamis  diger  rinlerle  kullanim derhal ¢ikarin. Cildi su ile yikayin/dus alin
yetkilendirilmemistir; bu tiir degisikliklerden dogan yanlis (P303/361/353).
sonuglar ve diger olaylardan kullanici sorumludur. Uretici, 4 SOLUNDUGUNDA: Kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve
hasta 6rneklerinin gorsel analiziyle elde edilen sonuglardan nefes almay1 kolaylagtiracak bir pozisyonda tutun
sorumlu degildir. (P303/340).

3. Kit, yalnizca aragtirma veya tani faaliyetleri yiriiten egitimlive 5 GOZLERE GIRDIGINDE: Birka¢ dakika boyunca
yetkili ~ profesyoneller  tarafindan  kullanilmak  iizere dikkatlice su ile yikaymn. Mevcutsa ve kolayca
tasarlanmugtir. Hamile kadinlar bu testi yapmamalidur. yapilabiliyorsa lensleri ¢ikarin. Yikamaya devam edin

4. Laboratuvar ekipmanlari, tireticinin talimatlarina gére bakim (P305/351/338).
ya}.)llméhlve kullanilmadan 6nce dogru ¢alisip calismadigi test ¢ Testi yaparken yemek yemeyin, icmeyin veya sigara
edilmelidir. igmeyin. Yiyecek, icecek ve yemlerden uzak tutun.

5. Sadece in-vitro tanisal }(gllanlm. ic;i.ndir. S:.adece bir kez 7 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi giyin
kullanin. Son kullanma tarihi ge¢mis bilesenleri kullanmayn. (P280). Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikaym
Diger tedarikeilerin reaktifleri veya farkli lotlardan kit (P264) ve cildinize dikkat edin.
bilesenlerini (1. sayfada belirtilmedikee) bu kit ile 5  Malzeme giivenlik bilgi formu talep iizerine temin
birlestirmeyin. edilebilir.

6. Kit bilesenleri, bilesen paketinin hasar gérmesi durumunda ) o )
kullandmamalidir.  Kullammdan 6nce tim  c¢ozeltiler > Stop Soltisyonu, ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina
mikrobiyolojik kontaminasyon agisindan kontrol edilmelidir. YO,,I agar (H314). ) )

. . . 14. Yiiksek konsantrasyonlarda otansiyel olara
Yiiksek k trasyonlardaki TMB potansiyel olarak
Cozeltiler kullanildiktan hemen sonra sigeleri sikica kapatin, 0 o AR )
. IR . mutajenik olabilir. Ancak, bu substrat ¢ozeltisindeki
bu sayede buharlagsmay: ve mikrobiyolojik kontaminasyonu o R ;
. - o o - ! diisik TMB konsantrasyonu, diizgiin kullanildiginda
onlersiniz. Reaktif siselerinin vida kapaklarini degistirmeyin. taienik bir etkivi dislamaktad

7. Kit, Test semasinda belirtilen sicakliklarda kullanilmas: i¢in mutajenti bir etidyl dis am.al ta 1r.. .
degerlendirilmistir (bkz. sayfa 2). Yiiksek veya diigiik 15 Koruyucu m?c?deler (.Brf)mdox, Thimerosal, Azid),
sicakliklar, kalite kontrol araliklarini karsilamayan sonugclara sucul yagam igin toksiktir, ancak gevreye zarar verme
yol agabilir. potansiyeli artik tehlikeli degildir. Atildiginda,

8. Yikama prosediirii ¢ok Onemlidir. Yanlis yikama, hatali reaktifleri bol su ile y{ka}r.arak bogaltin. Thimerosal
sonuglara yol acacaktir. Bir¢ok kanalli pipet ve otomatik (WashBuf B), uzun siireli veya tekrarlanan maruz
yikama cihaz1 kullanilmas: énerilir. kalma sonucu organlara zarar verebilir (H373).

9. Capraz kontaminasyon ve yanls pozitif sonuclardan kaginmak 16 Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyona sahip
i¢in tim pipetleme adimlarinin dogru bir sekilde yapilmasi uygun bir dezenfektan igeren ayr1 kaplarda
onerilir. Sadece temiz pipet uglari, dagiticilar ve laboratuvar toplanmalidir. Bu malzeme, ulusal biyogiivenlik ve
malzemeleri kullanin. giivenlik yonergeleri veya yonetmeliklerine gore

10. Insan serumuna dayali test bilegenleri, HIV 1 / HIV 2, Anti- islenmelidir.

HBc, Anti-HCV antikorlarmin yani sira hepatit antigeni 17. In-vitro tanisal test kitleri ile ilgili tibbi cihazlarin
HBsAg'ye kars: test edilmis ve negatif bulunmustur. Bununla ulusal yonetmeliklerine atifta bulunulur.
birlikte, insan serumuna dayali malzemeler, potansiyel olarak  18. Bu iiriinle ilgili ciddi yan etkiler, treticiye ve Igili
bulasici olarak islenmelidir (BIOHAZARD). tilkenin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

1. Bazi kit bilesenleri, iireticiye gore enfeksiy6z potansiyeli DR.FOOKE
blhnmeyen Sl'glr serum albu{mnl 1Qereb1hr Tesplt edllemeyen Labé)ratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-0
enfeksiy6z ajanlarin olasiii nedeniyle, hayvansal kokenli I | II Habichtweg 16 Faks: 0049-2131-2984-184 4 1 4 6
triinlerin potansiyel olarak enfekte olarak islenmesi tavsiye 8 Neuss
edilir. E-posta:information@fooke-labs.de

internet: www.fooke-labs.de
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