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Lutfen deneye baglamadan once kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz.

Specific IgE REAST

Biyotinlenmis Alerjenlerle insan_ Serumu veya Plazmasinda Spesifik IgE'nin
Kantitatif Tayini Igin Ters Enzim Immiin Testi

0520960FL
0524800FL

ARKA PLAN

Dinya ¢apinda alerji sikligi son on yillarda énemli
Olgude artmistir. Alerji terimi genellikle tip | asir
duyarlilik reaksiyonlari (ani tip reaksiyonlar) igin
kullanilir ve semptomlari genellikle alerjenle temastan
sonraki 30-60 dakika i¢cinde ortaya ¢ikar. En sik
gorulen semptomlar sunlardir: saman nezlesi (rinit),
konjonktivit, kurdesen (Urtiker), alerjik astim ve en
tehlikeli tezahlru olan anafilaksi (anafilaktik sok).

Tip | asiri duyarlilik reaksiyonlarina neden olan
alerjenler gogunlukla dogal gevreden elde edilen
proteinlerdir; érnegdin bitki poleni, hayvan kili, yiyecek,
akarlar ve bocek zehirleri.

E sinifi alerjene 6zgu immunoglobulinlerin (antikorlar)
(slgE) varligi, Tip | alerjiler igin karakteristiktir. Bu
nedenle, sIgE tespiti modern alerji teghisinin dnemli
bir aracidir.

KULLANIM AMACI

Spesifik IgE REAST, insan serumu veya
plazmasindaki slgE'nin kantitatif tayini icin kullanilan
bir IVD'dir. Sonuglar, tip | alerjilerin teshisine katkida
bulunur. Test, manuel veya tam otomatik olarak
gerceklestirilebilir ve uygulama igin kalifiye ve egitimli
profesyoneller tarafindan belirlenir.

PRENSIP

IgE'nin kantitatif lgtimi igin Spesifik IgE REAST,
Sandvi¢ ELISA'ya dayanir. Ik inkiibasyon adiminda,
hasta érnedinden alinan toplam IgE, mikro
kuyucuklara kaplanan anti-insan IgE'si tarafindan
yakalanir. Bir yikama proseduriyle, fazla serum
bilesenleri kuyucuklardan uzaklastirilirken, IgE kati
faz yuzeyine bagli kalir. Bir sonraki inkiibasyon
adiminda, biyotinlenmis alerjen eklenir ve mikro
kuyucuklarda inktbe edilir. Bir sonraki yikama
adimindan sonra, bagli alerjenin tespiti, spesifik IgE/
biyotinlenmis alerjen/HRP konjugatindan olusan
kompleksler olusturan bir streptavidin/peroksidaz
(HRP) konjugati ile gerceklestirilir. Kuyucuklar tekrar
yikanir ve substrat sollisyonu 3,3',5,5'-Tetra-Metil-
Benzidin (TMB) eklenerek inkiibe edilir ve mavi bir
renk olusur.

Asit ile enzimatik reaksiyon durdurulduktan sonra
renk sariya déner. Renkli Grindn optik yogunlugu
(OD), 450 nm'de (referans dalga boyu 620 nm)
spektrofotometrik olarak él¢ulir. Hasta érneginin sIgE
konsantrasyonu, optik yogunlukla orantilidir.
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W 96 Karar

W 480 Karar

Tanimlanmis  IgE  konsantrasyonlarina  sahip
kalibratorler (WHO 11/234'e goére kalibre edilmis), bir
kalibrasyon egrisi olusturmak icin hasta érnekleriyle

es zamanl olarak test edilir. Test 0Orneklerinin
bilinmeyen IgE konsantrasyonlari bu egriden
hesaplanir.
KiT BILESENLERI
. 0520960FL
Enzim kiti 0524800FL
Mikrotitre seritleri, 1 Plate
anti-IgE kapli MICROWELL 5 Plates
Streptavidin HRP- 1x16 mL
Konjugati [CONJ|HRP|STREP| 1 x55mL
Yikama Tampon 1 x50 mL
Konsantresi (25 x) [WASHBUF[B|25x| 1x110 mL
1x16 mL
TMB Alt Tabakasi = [SUB|TMB]| 1% 58 mL
Durdurma Céziimii 1x16 mL
(0.5 M H,S04) STOP I}m 1x55mL
BU KITTE OLMAYAN AMA GEREKLI
MALZEMELER
1. Referans birimi 07050FL
Anti-IgE Biyotin
eslenik BIOTIN|ABIE] 1x10 mL
Kalibratérler
(0.35, 0.7, 3.5, 17.5, 50, (1-6) 6x1.5mL
100 1U/mL)
2, Biyotinlenmis Allergen
alerjenler code + FL
07005/
3. Kontroller 07006
Pozitif Kontrol CONTROL 1x1mL
Negatif Kontrol CONTROL [—| 1x1mL
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DIGERLERI
10-100 yL ve 200-1000 uL pipetler, Multipette, pipet
uglari, numuneyi seyreltmek icin siseler, dereceli cam
silindir, mikro plaka okuyucu, kaplama folyosu, mikro
plaka vyikayici (iste§e bagl), laboratuvar saati,
damitilmis su.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Bu testte serum veya plazma kullanilabilir. Numunenin
batinligunu korumak igin herhangi bir katki maddesi
veya koruyucu maddeye gerek yoktur.

2-8°C sicaklikta numuneler bir hafta boyunca stabildir.
Uzun sireli saklamalarda numunelerin dondurulmasi
gerekir. Tekrar tekrar dondurulup ¢ézilmelerinden
kaginiimalidir. Dondurulmus numuneler oda
sicakhginda (oda sicakligi, 20-25°C) ¢ézulmeli ve
analizden 6nce hafifce ters cevrilerek iyice
karistinimalidir. Hemolizli veya lipemik numunelerin
kullaniimasi énerilmez.

REAKTIFLERIN HAZIRLANMASI

Kullanmadan o6nce tim reaktiflerin oda sicakhgina
gelmesini bekleyin. Tum reaktifler kullanimdan hemen
sonra kapatimah ve 2-8°C'de saklanmalidir.
Kullanilmayan mikrotitre seritleri, kurutucu iceren folyo
torbaya uygun sekilde tekrar kapatiimalidir.

Substrat Cozeltisi: Durdurma
Cozeltisi: Kalibratorler ve
Kontroller: Enzim konjugati:
Anti IgE Biyotin

kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir

Dogru saklama kosullari saglandiginda reaktifler
acildiktan sonra etikette belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabil kalir.

Konsantre Yikama Tamponu: Yogunlastiriimig
Yikama Tamponu, damitiimis suda 1:25 oraninda
seyreltiimelidir (Ornek: 2 serit igin 50 mL Yikama
Tamponu gerekir. Bu nedenle, 2 mL yogdunlastiriimig
Yikama Tamponu, damitiimis suyla 50 mL'lik son
hacme kadar seyreltimelidir). Elde edilen Yikama
Tamponu, oda sicakliginda bir hafta kullanilabilir.

DENEY PROSEDURU

1. Bir pipetleme programi olusturun. Kalibratérler ve
Kontrollerin yani sira tim hasta numunelerinin de
ikiser kez test edilmesi siddetle tavsiye edilir.

2. Gerekli kaplamali kuyulari bir gergceveye
yerlestirin ve aliminyum poseti kalan seritler ve
kurutucuyla uygun sekilde tekrar kapatin.

3. Seyreltiimemis kalibratérleri, kontrolleri ve hasta
orneklerini ilgili kuyucuklara 50 L pipetleyin.

4. Plakay kapatin ve oda sicakliginda (20 - 25°C)
60 dakika inkiibe edin.

5. Plakayi elle veya uygun bir ELISA plaka yikayici
(tasma) ile, kuyu basina 500 pL yikama tamponu
kullanarak 3 kez yikayin. Mikroplakayi bir kagit
havluya batirarak kalan siviyi giderin.
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6. Pipetleme semasina gore ilgili alerjen
solisyonundan (hastalar ve kontroller igin) 100 uL
ve anti-IgE Biotin konjugatindan (standartlar igin)
ekleyin, plakay! kapatin ve oda sicakhginda 60
dakika inkube edin.

7. 5. adimda anlatildigi gibi yikama iglemini
tekrarlayin.

8. Her kuyuya 100 pL Streptavidin HRP konjugati
pipetleyin, mikro plakayi kapatin ve oda
sicakhiginda 30 dakika inkiibe edin.

9. 5. adimda anlatildidi gibi yikama iglemini
tekrarlayin.

10. Her kuyuya 100 pL TMB Substrati ekleyin, plakayi
kapatin ve karanlikta oda sicakliginda 30 dakika
inklbe edin.

11. Her kuyucuga, substratla ayni sirayla 100 yL Stop
Sollsyonu pipetleyin. Cozeltinin kuyucuklara
dikkatlice vurularak karistiriimasi onerilir. OD
degerlerini 5 dakika sonra, uygun bir mikro plaka
okuyucu kullanarak 450 nm'de (referans dalga
boyu 620 nm) okuyun ve kontrollerin ve
numunelerin konsantrasyonlarini 3. sayfada
aciklandigi gibi hesaplayin.

TEST SEMASI OZEL IgE RAST

Manuel isleme

[ 50 pL Kalibratérler / Kontroller / }
Numuneler (seyreltiimemis)

v

{ 100 pL Biyotinlenmis }
alerjen / Anti-IgE Biyotin

v

[100 UL Streptavidin HRP ]

J") RT'de 60 dk

1) RT'de 30 dakika

[ 100 uL TMB Substrat: ]

|

600 pL Durdurma Qéze}tisi

")) RT'de 30 dakika
" karanlikta

Olgiim
450 nm'de 5
dakika sonra 620
nm'ye karsi

Tam otomatik islem icin cihaza &zgl ayarlar
gecerlidir.

Standart egri, toplam IgE icin uluslararasi WHO
standardinin serumunun standart konsantrasyonlara
(0,35 — 100 IU/mL) gb6re ayarlanmasi esasina
dayanmaktadir. Uluslararasi referans materyali
mevcut degildir.
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En az bir i¢ kalite kontroliinlin ayni anda yapilmasi
onerilir.

SONUCLARIN HESAPLANMASI

Ortalama optik yo (OD) [ 450 nm - 620
nm] de kalibratiderden, = kontrollerden ve
hasta theklerinden hesaplanf]l AltOkalibratiii
ortalama OD de yarOlogaritmik ka
gerinde bir grafik olu (Apsis: log IU IgE/mL,;
Ordinat: do optik yo 450 nm - 620
nm). Hasta the sIgE konsantrasyonu
standart e gie Dbelirlenir. Ortalama optik
yo Ordinat derine zilir ve sonug¢ IU/mL
cinsinden Apsis #derinde okunabilir. Kalibratd
e ve kontroller, kit ile birlikte verilen Kalite
Kontrol Sertifikalarhda belirtilen kabul arall]
olmaldr] Aksi takdirde, test ko do

ve test muhtemelen tekrarlanmaldE]

ORNEK KALIBRATOR EGRISi

Kalibrator OD 450 nm Acceptance
Konsantrasyo Mean range

nu (IU/mL) (n=22) OD 450 nm
100.0 3.015 2.111 - 3.920
50.0 2.558 1.791 - 3.325
175 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

SONUGLARIN DEGERLENDIRILMESI

Kalibrasyon egrisi kullanilarak numunelerin sIgE
konsantrasyonlari REAST Siniflari ve/veya
uluslararasi mililitre basina birimler (IU/mL) cinsinden
hesaplanir ve agsagidaki sekilde degerlendirilir:

Sinif IU/mL spec. IgE konsantrasyonu

> 100 son derece olumlu
50 - 100 ¢ok gucli olumlu
17.5-50 gugld olumlu
35-175 acikca olumlu

0.7-35 orta
0.35-0.7 disitk
<0.35 tespit edilemiyor

ORLNWkrUIIO

BEKLENEN SONUCLAR

Pozitif bir test raporunun klinik 6nemi, alerjenler
arasinda 6nemli élglde farklihk gdsterir. Bu nedenle,
belirli populasyonlar igin beklenen degerlerin, test
sonuglarina klinik 6nem atfedilmeden once her
laboratuvar tarafindan belirli bir slre boyunca ve
istatistiksel olarak anlamli sayida testte belirlenmesi
Onerilir. Yukarida verilen degerler, kendi sonuglariniz
igin bir kilavuz olarak kullanilabilir.

OLGUM ARALIGI

Bu ELISA, 0,35 IU/mL ile 100 IU/mL arasindaki sIgE
konsantrasyonlarini tespit eder. Daha yuksek sIgE
konsantrasyonlarina sahip numuneler seyreltiimeli ve
kesin slIgE icerigini belirlemek icin tekrar test
edilmelidir.

Yayin tarihi: 2023-07
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KESINLIK

Spesifik IgE igin uluslararasi bir referans materyali
mevcut degildir. Bu nedenle, kalibratdér materyalinin
uluslararasi referans materyaliyle karsilastiriimasi
mimkin degildir. Ancak, Toplam IgE tayini igin
DSO'nin uluslararasi  bir standardi  mevcuttur.
Spesifik IgE ve Toplam IgE standartlari bu seruma
g6re ayarlanmistir.

KESINLIK

Referans kit ve konjugat kitin analiz ici, analizler arasi
ve partiden partiye degisimleri, tanimlanmis
alerjenlerle  birlikte, asagidaki spesifikasyonlar
dahilinde bulundu:

Test igi Degisim <15%
Denemeler Arasi Degisim <15%
Partiler Arasi Degisim <20%

ANALITIK DUYARLILIK VE 0ZGULLUK

Analitik duyarlihdin degerlendiriimesi icin Bos Alan
Sinirt (LOB) 0,05 1IU/mL, Tespit Sinint (LOD) 0,1 1U/
mL ve Miktar Tayini Sinin (LOQ) 0,1 IU/mL olarak
belirlenmistir.

Analitik 6zgullagan belirlenmesi igin, ilgili analitler IgA,
IgM ve IgG ile gapraz reaksiyon ve etkilesime giren
maddelerin (Hemoglobin, Bilirubin ve Trigliseritler)
etkisi degerlendirilmistir. ilgili analitlerle gapraz
reaksiyon durumunda, tim sonugclar spesifikasyonlar
dahilindedir. Test edilen IgA, IgM ve IgG
konsantrasyonlarinin, spesifik IgE REAST testinin
sonuglari Uzerinde higbir etkisi yoktur.

Etkilesime giren maddeler durumunda, insan serum
drneklerinde hemoglobin, bilirubin velveya
trigliseritlerin varhgi, spesifik IgE REAST testinin test
sonugclari Gzerinde olumsuz bir etkiye sahip degildir
ve testin gecerliligini etkilememistir. Ancak, spesifik
IgE REAST testi icin hemolitik ve/veya lipemik serum
orneklerinin kullanimindan kaginiimalidir.

Literatlirde, belirli ilaglarin veya alkol, 6zel gidalar
veya diyet takviyeleri (6zellikle biotin) gibi diger
maddelerin sIgE tayinini bozabilecegdi belirtimemistir.

TANISAL DUYARLILIK VE OZGULLUK

Test sonuglari her zaman hastanin klinik durumu ve
anamnezi baglaminda degerlendiriimelidir.

ik dis degerlendirmede, genel duyarlilik, 6zgiilliik ve
dogruluk (ImmunoCAP® ile karsilastirildiginda)
sirasiyla %88,0, %55,9 ve %82,1 olarak belirlenmistir
(Kleine-Tebbe ve ark., 2004). Daha sonraki bir
calismada ise genel duyarlilik %94,1 olarak
belirlenmigtir.

En son ¢alisma (EAACI 2020'de poster sunumu),
0,97'lik mukemmel bir egri alti alan (AUC) degeri
gOstermektedir (Glven araligi, GA 0,96-0,98).

Gebrauchsanweisung_0520960FL_0524800FL_eng



Yedi farkli alerjenin ImmunoCAP® sonuglariyla
karsilastiriimasi.

-~ 1
=
=
=
20,8
o)
)
z
L
a 06
'_
0,4
\ pos | neg | Total |
Immunocap®| 308 | 187 | 495 |
0,2
[ auc | 95% Cl
| ALLERG-O-L@| 097 | 096 | 098
0 ¢ T T T T T T T T T "
0 0,2 0,4 0,6 0,8 1

FPF (1 - Specificity)
Sekil 1: Yedi farkh alerjen (g1, g2, g6, t3, t4, e1 ve wé) igin
ALLERGY-TO-LIQUID ve ImmunoCAP®'a yonelik ROC analizi,
n=495 sonug.

Yedi alerjenin tamami igin ALERJI-SIVI ve
ImmunoCAP® arasindaki Spearman korelasyonu 0,91'lik
bir korelasyon katsayisi ortaya koymaktadir (CI 0,90-0,93).
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é n 495
correlation
coefficient B2l
o & ’ CI 0.90-0.93
0 LI
0,1 — T T "
0,1 1 10 100

ALLERG-O-LIQ (IU/mL)
Sekil 2: Yedi farkh alerjen (g1, d2, g6, t3, t4, e1 ve w6) icin
ALLERG-O-LIQ ile ImmunoCAP® arasindaki Spearman
korelasyonu (n=495 sonug)

Cilt Prick testi (SPT) sonuglari, nazal provokasyon
(NP) sonuglariyla birlestirildiginde REAST ile
karsilastirildi. REAST'in 287 SPT ve NP sonuglariyla
karsilastirildiginda AUC degerleri 0,96 (Cl 0,94-0,98)
olarak  bulundu. SPT ve NP sonuglariyla
karsilastirildiginda REAST'in duyarhihdr 0,88 (Cl
0,83-0,92) ve 6zgullugu 0,90 (CI 0,84-0,95) idi.
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FPF a- Specm(:lty)

Sekil 3: Yedi farkh alerjen (g1, d2, g6, t3, t4, e1 ve w6) icin
SIVIYA ALERJI ROC analizi ve in vivo sonuglan (n=287
sonug).

KLINIK PERFORMANS

Spesifik IgE REAST, on yildan uzun siredir in vitro
tani pazarinda kokli bir testtir. Testin  klinik
performansi cok sayida bilimsel yayinda
kanitlanmistir (bkz. literattr 5-17).

DOGRUSALLIK

Sonuglar, rastgele secilen bes serum 6rneginin,
ardisik U¢ seyreltme adiminda dogrusal bir davranis
(< £ %20) gosterdigini gdstermistir. Serum ve plazma
Orneklerinin heterojenligi nedeniyle, yine de farkl
sonuglar elde edilebilmektedir.

YONTEMIN SINIRLAMALARI
Spesifik IgE REAST'in agagidaki sinirlamalari vardir:

e Negatif bir test sonucu Tip | alerjisini dislamaz

e Test sonucu hastanin ge¢cmisi ve klinik
durumu baglaminda degerlendiriimelidir.

e Yuksek miktarda toplam IgE (> 1000 1U/mL)
iceren test numuneleri igin dlgulen sIgE
konsantrasyonlari etkili degerlerden daha
dusuk olabilir.

e Alerjen karisimlari kullanilarak yalnizca yari-
kantitatif bir belirleme miumkindur
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KULLANICILAR iGiN ONLEMLER

1. 98/79/EC sayili Avrupa direktifi 1. madde 2b
paragrafi uyarinca, in-vitro tibbi tani cihazlarinin
kullanimi, dretici tarafindan Uriintin uygunlugunu,
performansini ve giivenligini saglamayi
amagclamaktadir. Bu nedenle, kullanim kilavuzunda
belirtilen test prosedurd, bilgiler, 6nlemler ve uyarilara
kesinlikle uyulmalidir. Kit yalnizca 1. sayfada
(amaglanan kullanim) agiklandigi sekilde
kullaniimalidir.

2. Test, gerekli tim bilgi, dnlem ve uyarilari iceren bu
talimata gore gergeklestiriimelidir. Test kitinin
analizérler ve benzeri ekipmanlarla kullanimi
dogrulanmalidir. Tasarimda, test prosedurinin
bilesiminde ve Uretici tarafindan onaylanmamis diger
urlnlerle birlikte kullaniminda herhangi bir degisiklik
yapilmasina izin verilmez; hatali sonuglara ve diger
olaylara yol agan bu tir degisikliklerden kullanici
sorumludur. Uretici, hasta érneklerinin gérsel
analiziyle elde edilen sonuglardan sorumlu degildir.
3. Kit, yalnizca arastirma veya tani faaliyetleri yiriten
egitimli ve kalifiye profesyoneller tarafindan
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Hamile kadinlar testi
uygulamamalidir. 4. Laboratuvar ekipmanlari,
ureticinin talimatlarina gére bakima alinmali ve
kullanimdan 6nce dogru caligip galismadigi test
edilmelidir.

5. Sadece in-vitro tani amaglidir. Sadece bir kez
kullanin. Son kullanma tarihi gegmis bilesenleri
kullanmayin. Bu kit ile baska tedarikgilerin reaktiflerini
veya farkli lotlardaki kit bilesenlerini (1. sayfada
belirtiimedikge) birlestirmeyin.

6. Bilesenin ambalaji hasarliysa kit bilesenlerini
kullanmayin. Lutfen kullanmadan énce tim
solusyonlari mikrobiyolojik kontaminasyon agisindan
kontrol edin. Buharlagsmayi ve mikrobiyolojik
kontaminasyonu 6nlemek igin siseleri kullanimdan
hemen sonra sikica kapatin. Reaktif siselerinin vidali
kapaklarini degistirmeyin.

7. Kit, Test semasinda belirtilen sicakliklarda kullanim
icin degerlendirilmistir (bkz. sayfa 2). Daha yiksek
veya daha dusuk sicakliklar, degerlerin kalite kontrol
araliklarini kargilamamasina neden olabilir.

8. Yikama prosediru kesinlikle 6nemlidir. Yanlis
yikama hatali sonuglara neden olur. Cok kanall bir
pipet ve otomatik bir yikayici kullaniimasi 6nerilir.

9. Capraz kontaminasyon ve yanlig pozitif sonuglari
onlemek icin tm pipetleme adimlarinin dogru sekilde
gerceklestiriimesi 6nerilir. Yalnizca temiz pipet uglari,
dagiticilar ve laboratuvar malzemeleri kullanin.

10. Insan serumu bazli test bilesenleri, HIV 1/ HIV 2,
Anti-HBc ve Anti-HCV'ye karsi antikorlarin yani sira
hepatit antijeni HBsAg i¢in de CE isaretli bir yontem
kullanilarak test edilmis ve negatif bulunmustur.
Bununla birlikte, insan serumu bazli materyaller
potansiyel olarak bulagici (BiYOLOJIK TEHLIKE)
olarak deg@erlendiriimelidir.

11. Bazi kit bilesenleri, Ureticiye gére bulasici
potansiyeli bilinmeyen sigir serumu albtimini icerebilir.
Tespit edilemeyen bulagici ajanlarin ortaya gikmasi
nedeniyle, hayvansal kdkenli tim Urinleri potansiyel
bulasici olarak ele almanizi éneririz.

12. TUm reaktifler igin asagidaki gtivenlik kurallarina
uyulmahdir:

- Gozunlze, cildinize veya giysilerinize temas
ettirmeyin (P262). Spreyi solumayin (P260).
Pipetleme,

asla agiz yoluyla yapilmamali, uygun
pipetleme cihazlariyla yapiimalidir.

- YUTULMASI HALINDE: Agzinizi calkalayin.
Kusturmayin (P301/330/331)

- CILDE (veya saga) TEMAS ETMESI HALINDE:
Kirlenmis tim giysilerinizi hemen ¢ikarin. Durulayin.

Cildinizi su/dus ile yikayin (P303/361/353).

- SOLUNDUGUNDA: Magduru temiz havaya cikarin
ve rahat nefes alabilecegi bir pozisyonda
(P303/340). dinlendirin.

- GOZLERLE TEMAS HALINDE: Birkag dakika
boyunca dikkatlice suyla yikayin. Kontakt lensleri
cikarin.

Mevcut ve kolayca yapilabilir. Durulamaya
devam edin. (P305/351/338)

- Testi yaparken yemek yemeyin, icmeyin veya
sigara icmeyin. Yiyecek, yem ve iceceklerden uzak
tutun.

- Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi
kullanin (P280). Testten sonra ellerinizi iyice
yikayin.

Cildinizin bakimi ve kullanimi (P264).
- Malzeme guivenlik bilgi formu talep lzerine
mevcuttur.

13. Durdurma Sollsyonu ciddi cilt yaniklarina ve géz
hasarina neden olur (H314).

14. Yiuksek konsantrasyonlardaki TMB potansiyel olarak
mutajenik olabilir. Bu substrat sollisyonundaki dugiik TMB
konsantrasyonu nedeniyle, dogru kullanildiginda mutajenik
etki g6z ardi edilebilir.

15. Koruyucular (Bronidox, Timerosal, Azid) su canlilari igin
toksiktir, ancak konsantrasyonlari artik gevre icin tehlikeli
degildir. imha ederken, biiyiik miktarlarda reaktifi bol suyla
yikayin. Timerosal (WashBuf B), uzun sureli veya
tekrarlanan maruziyet yoluyla organlara zarar verebilir
(H373).

16. Serum iceren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun bir
dezenfektan iceren ayri kaplarda toplanmalidir. Bu
malzeme, ulusal biyolojik tehlike ve glvenlik yonergelerine
veya yonetmeliklerine gore islenmelidir.

17. In vitro tan test kitleri ile ilgili olarak ulusal tibbi cihaz
yonetmeliklerine bakiyoruz. 18. Bu Urlinle baglantili tim
ciddi advers olaylar, ilgili tGlkenin Ureticisine ve yetkili
makamina bildirilmelidir.
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