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Lutfen testi gerceklestirmeden once kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.

ALFA Total IgE

niteliksel tespiti icin Lateral Akig Testi
Insan serumu veya plazmasindaki toplam IgE

183000

ARKA PLAN

Ani tipte alerjik reaksiyonlara (tip | alerjiler), E
sinifi alerjene 6zgl Immiinoglobulin aracilik
eder. Normal serum IgE konsantrasyonu yasa
bagldir ve 6-15 yaslarinda zirve yapar.
Alerjene spesifik IgE'nin ortaya cikisina siklikla
hastalarin kanindaki total IgE titrelerinde artis
eslik eder. Bu durumlarda titre 1000 katina
kadar artabilir. Genellikle IgE konsantrasyonlari
mililitre basina uluslararasi birim (IU/mL)
cinsinden belirlenir; burada 1 lU/mL, 2,4 ng
IgE'ye karsilik gelir. En yuksek IgE
konsantrasyonlari, siklikla 50.000 1U/mL
seviyelerine ulagsan atopik dermatitli hastalarda
ortaya c¢ikar. Ayrica paraziter hastaliklari olan
hastalarda IgE titrelerinde artis g6zlemlenebilir.
Bazi otoimmun bozukluklari olan hastalarda da
normal degerlerde sapmalar tanimlanmistir..

KULLANIM AMACI

ALFA (Aalerji Lgikmak FDusuk Atahlil) Toplam
IgE, insan serumu, plazmasi veya tam
kanindaki toplam IgE'nin niteliksel olarak
belirlenmesine yonelik hizli bir tahlildir.

PRENSIP

ALFA Total IgE bir test cihazindan olugur —
ALFA Total IgE Temel Set — ile kombinasyon
halinde Anti-IgE Coézimu.

Testin gergeklestiriimesi igin hastanin numunesi
cihazin numune uygulama noktasina aktarilir.
Temel Set. Hemen ardindan Anti IgE Cozimu
uygulanir. 25-30 dakikalik inklibasyon slresi
boyunca sivi, kilcal akisla cihazin iginden
gegirilir. Anti-IgE spesifik olarak numunenin IgE
antikorlarina baglanir. Anti-IgE etiketlenir ve bir
yakalama molekull tarafindan test gizgisinde
(T) tutulur. Ayni zamanda anti-IgE'ye baglanan
hastanin IgE'si, renkli pargaciklara (konjugat)
baglanan bir antikorla baglanir. Ug test
¢izgisinin renk reaksiyonunun yogunlugu
asagidakilerden olusan bagisiklik
komplekslerinin miktariyla orantilidir:
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ligand etiketli anti-IgE, IgE ve IgE'ye 6zgu
konjugat. Sonucun yorumlanmasi i¢in gértnur
test gizgilerinin sayisi ve yogunluklari bir
degerlendirme kartiyla degerlendirilir.

Test gizgisine baglanmayan erigim konjugati,
25-30 dakikalik inkiibasyonun ardindan koyu
yakut renginde bir kontrol ¢izgisi (C) olusturur.

KiT BILESENLERI
ALFA Toplam IgE
Temel Set: Toplam IgE tespiti icin Temel Set

(kullanima hazir) 20
test Unitesi = 20
tespitler

ALFA Anti-IgE

Coziim: Kullanima hazir

Degerlendirme Karti: Sonucun

degerlendirilmesi igin

Siparig numarasi: 183000

Depolamak: 2-8°C'de dondurmayin!

Raf 6mrii: Talimatlara uygun olarak saklandigi
takdirde son kullanma
tarihine kadar.

Temel Set'i hemen kullanin
Folyo poseti actiktan sonral
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MALZEME GEREKLi AMA SAGLANMADI

- 10-20 pL i¢in mikro pipet ve pipet uglari - gerekirse
serum hazirligi igin tpler

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Bu test icin serum, plazma veya tam kan
kullanilabilir. Hemolitik veya lipemik 6rneklerin
kullaniimasi kaginilmahdir. Orneklerin bitinligini
korumak i¢in 2-8°C'de saklandiklari ve toplandiktan
sonra 48 saat iginde analiz edildikleri slirece
herhangi bir katki maddesi veya koruyucu
gerekmez. Eger bu mumkin degilse veya drnekler
gonderilmek zorundaysa, érnekler dondurulmahdir.
Testi gerceklestirmek icin, drnekleri ¢6zin ve oda
sicakligina (RT, 18-25°C) getirin. Tekrarlanan
dondurma ve ¢6zme islemlerinden kaginiimalidir.

TEST PROSEDURU

Dikkat!

Getirmek Temel Set (folyo posette)sicakligina
kadar, tahlili gerceklestirmeden en az 30
dakika 6nce.

- Folyo poset hasar gormiisse test Unitesini
kullanmayin.

- Folyo poseti agtiktan sonra test Gnitesini 30
dakika icinde kullanin.

- Testi dogrudan gines 1s131 altinda
yapmaktan kacinin. - Testi ¢calistirirken kasetin
hareket etmesini dnleyin.

1. Aktarim 10 uL serum veya plazma veya 20
ML tam kan 6rnek uygulama noktasina
Temel Set.

2. Hemen ardindan uygulayin 3 damla
istenilen Anti-IgE C6ziimii 6rnek uygulama
noktasina Temel Set.

3. Test sonucu, 25-30 dakikalik inklibasyondan
sonra degerlendirme penceresinde
gOrinecektir.

Test sonucu, teste bagladiktan sonra 25 ila
30 dakika igcinde yorumlanmalidir. Daha ge¢
veya daha erken yapilan degerlendirmeler
sonucun hatali yorumlanmasina neden
olabilir!
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TEST SCHEME

Application of 10 pL

serum or plasma, or | —p El
20 pL whole blood S T c
|
Sample Application Point ‘
Assay Window
/
Application of /
3 drops of anti-IgE —>|§| Izl
solution S T C
25-30 min
incubation
Readoutatier | [
S T C
/ \

Test Lines Control Line

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Dikkat! Test sonucu yalnizca test Unitesinin
kontrol ¢gizgisinin (C) agikga gérulebilmesi
durumunda gecerlidir. ALFA Total IgE
sonuglarinin, bu testle birlikte verilen bir
degerlendirme kartiyla gorindr test gizgilerinin
sayisina (T) ve yogunluklarina gore
degerlendirilmesi gerekir.

Suna dikkat edilmelidir:

- Deneyimli kullanici i¢in [U/mL cinsinden
degerlendirme mumkuanduar. Ancak
verilen siniflardaki sonuglarin
degerlendiriimesi tavsiye edilir.

- Zay|f sinyaller inkiibasyondan 25-30 dakika

once gorunur hale gelebilir.

- Gugll pozitif sonuglar, 25-30 dakikalik
inkiibasyondan énce goérilebilir. - Kontrol
gizgisinin rengi genellikle test gizgilerinden
daha yogundur.

- Toplam IgE'nin ¢ok yuksek titrelerine
(>5000 1U/mL) sahip numuneler, degerinin
altinda sonuglara yol agabilir (yiksek doz
kanca etkisi).

- Okumaya aktarilacak olan saglanan SD
kartin yardimiyla test sonucu, U/mL
cinsinden yari niceliksel olarak
yorumlanabilir. Olglim kisa talimata gore
yapiimalidir.
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PERFORMANS KAYNAKLAR

ALFA Toplam IgE'nin Referans Yontemle 1. wittig H, Bellot J, Fillippi I, Royal G. Age-related
Korelasyonu Serum IgE Levels in Healthy Subjects and in Patients

with Allergic Disease. J Allergy Clin Immunol 1980,

Ki-kare (H2ALFA Total IgE ile Dr. Fooke 66:305-313.

Laboratorien GmbH'nin CE etiketli Total IgE 2. Lucassen R, Mahler M, Fooke M. Development and
HRP EIA (08102CP) sonuglari arasindaki fark evaluation of a new rapid assay for semi-quantitative
58.3'tr. detection of total IgE in human serum and cappilary

blood. Abstract: EAACI 2008 Barcelona, Spain.

ALFA Total IgE'nin tekrarlanabilirligi
Ki-kare (H2) iki gbzlemcinin sonuglari
arasindaki sonug¢ 29,9'dur. % olarak Tahliller
Arasi Degisim 16/dr.

OLCUM ARALIGI

ALFA Total IgE'nin élgiim araligi, saglanan
degerlendirme kartiyla tanimlanir ve 5 lU/mL ile
1000 IU/mL arasinda degisir.

TESPIT LiMiTi
ALFA Total IgE'nin tespit limiti 5 IU/mL'dir.
Tampon kontroll yanlis pozitif sonug vermez.

BEKLENEN DEGERLER

Sonuglarin klinik olarak degerlendiriimesinden
once her laboratuvar, ilgili zaman araliginda ve
ilgili hasta sayisiyla birlikte uygun istatistikleri
kullanarak kendi yasa bagl normal araligini
olusturmalidir. Sonuglar(1) asagida bir kilavuz
olarak kullanilabilir.

Age Mean Mean + 1 SD
(years) n  (lU/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
total 425 32 108

SD = Standard Deviation
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PRECAUTIONS FOR USERS

hayvan kdkenli herhangi bir Grinin potansiyel
bulasici olarak ele alinmasini dneririz.

1. 98/79/EC sayili Avrupa direktifinin 1. maddesinin
2. paragrafina uygun olarak in vitro tibbi tani . ) . o )
cihazlarinin kullanimi, Uriiniin Gretici tarafindan 9. Tum reaktiflerde asagidaki guvenlik kurallarina
uygunlugunu, performansini ve giivenligini uyulmalidir:
glivence altina almay! amaglamaktadir. Bu - Gozlere, cilde veya giysilere bulastirmayin
nedenle kullanim talimatlarinda belirtilen test (P262). Spreyi (P260) solumayin.
prosedird, bilgi, 6nlem ve uyarilara kesinlikle - YUTULDUGUNDA: agzinizi galkalayin.
uyulmalidir. Kitin yalnizca 1. sayfada (amaglanan Kusturmaya CALISMAYIN (P301/330/331)
kullanim) agiklandigi sekilde kullaniimasi gerekir. - CILT (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE:

2. Test, gerekli tm bilgi, dnlem ve uyarilari igeren Kirlenmig tim giysilerinizi hemen kaldirin/gikarin.
bu talimata gore yapilmalidir. Test kitinin Cildi su/dus (P303/361/353) ile durulayn.
analizorler ve benzeri ekipmanlarla kullaniminin - SOLUNDUGUNDA: Kazazedeyi temiz havaya
dogrulanmasi gerekir. Tasarimda, test - cikarin ve rahat nefes alabilecegi bir pozisyonda
prosedirinin bilegiminde herhangi bir degisiklik dinlenmesini saglayin (P303/340).
yapilmasinin yani sira imalatgi tarafindan
onaylanmayan diger Urtinlerle kombinasyon - GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika
halinde kullanima izin verilmez; Yanlis sonuglara dikkatlice durulayin. Varsa ve yapilmasi kolaysa
yol acan bu tur degisikliklerden ve diger kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam
olaylardan kullanicinin kendisi sorumludur. edin. (P305/351/338)

3. Kit, yalnizca arastirma veya teshis faaliyetlerini - Testi yaparken yemek yemeyin, igmeyin veya
yuraten egitimli ve kalifiye profesyoneller sigara igmeyin. Yiyecek, yem ve iceceklerden uzak
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. tutun.

Hamile kadinlarin testi yapmamasi - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz korumasi
gerekmektedir. o kullanin (P280). Elleclemeden sonra ellerinizi

4. Laboratuvar ekipmaninin bakimi Ureticinin iyice yikayin (P264) ve cildinize bakim yapin.
talimatlarina gore yapiimali ve kullanimdan 6nce 10. Koruyucular (Bronidix L, Azid) sudaki yasam igin
dogru gal!slp.galﬁma\.dlgl test ed'lme“d'.r'. . toksiktir ancak konsantrasyonlari artik cevreye

5. Yalnizca in vitro teghis amagli kullanim |Q|n.d|'r. zararll  degildir. Bertaraf sirasinda  buyik
Yalnizca bir kez kullanin. Son kullanma tarihi miktardaki reakdifleri bol suyla yikayin.
gegmis pllg$enlerl .kull_ar_wmayln. Baska . 11. Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyonda
tedarikgilerin reaktiflerini veya farkli lotlardaki kit N dezenfektan iceren avr  kaplarda
bilesenlerini (sayfa 1'de belirtimedigi stirece) bu uygu geren  ay piara

R . : toplanmalidir. Bu materyalin ulusal biyolojik
kit ile birlestirmeyin. tehlike ve avenlik Onergelerine  veya

6. Bilesenin paketi hasarli oldugunda kit diizenl leri guvent | yonerg ki y
bilesenlerini kullanmayin. Buharlasmayi ve uzeniemelerine gore Islenmest gerexir.
mikrobiyolojik kontaminasyonu énlemek igin 12. Tibbi cihazlarla |Ig|l| glusal d.uzenlerrllele.re atifta
kullanimdan hemen sonra siselerin kapagini bulunuyoruz. in vitro teshis test kitleri.
sikica kapatin. Reaktif siselerinin vidall DR.FOOKE
kapaklarini degistirmeyin. , , M Laboratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-0

7. Insan serumunu temel alan test blleg.enlerl, HIV Habichtweg 16 Fax: 0049-2131-2984-184
1/HIV 2, Anti-HBc ve Anti-HCV'ye Kkarsi 41468 Neuss
antikorlarin yani sira hepatit antijeni HBsAg'ye E-mail:information@fooke-labs.de
karsi antikorlarin varligi agisindan CE isaretli bir Internet: www.fooke-labs.de
yontem kullanilarak test edildi ve negatif oldugu
bulundu. Bununla birlikte, insan serumu bazl
materyaller potansiyel olarak bulasici
(BIOHHARD) olarak ele alinmaldir.

8. Baz kit bilesenleri, ureticiye gore bulagici
potansiyeli bilinmeyen sigir serum alblimini
icerebilir. Tespit edilemeyen bulagici ajanlarin
nihai olarak ortaya ¢ikmasi nedeniyle,

3°C
o1] | C€ /ﬂ/ o3 (i | ® QY | o | &
2°C
Lot-Numara Avrupa i in vitro Sicaklk Kullanm Katalo Danis kullanmayin Yeterli i .
uygunluk teshiste Sinir sncesi g talimatlar paket <n> igin Tarafindan| Biyolojik
kullanmak Numa kullanim hasar Yeniden |  testler Gretilmisti | +opiike
rasl icin gordugund Kullanma
e
rasi
e kullan mus
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