IVD

C€

Liitfen teste baslamadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.

Mikroarray - Besin - Taramasi

Mikroarray yontemiyle
kantitatif Referans Sistemi ile insan serumu veya plazmasindaki gida antijenlerine spesifik

Immiinoglobulin G 4 Kalitatif tayini

REF 10106-M

GIRIS

IgG4 alt smifinin  immiinoglobulinlerinin  (Ig), gida
antijenlerine karg1 humoral immiin reaksiyonda 6nemli bir
rol oynadig1 gorillmektedir. IgE'nin aracilik ettigi ancak
hi¢bir IgE antikorunun bulunmadigr semptomlara benzer
semptomlarin, 6rnegin IBS'de (Irritabl Bagirsak Sendromu)
oldugu gésterilmistir. Bunun yerine gida antijenlerine kars1
spesifik IgG4 antikorlar: tespit edilebildi. IBS hastalarinin
"gidaya ozgli IgG4" rehberliginde dislama diyetine yanit
olarak semptomlarda Onemli bir iyilesme yasadiklar
gosterilmistir. Serum IgG4 antikor testi, bu tiir hastalarin
tedavisi i¢in bir diglama diyetinin segilmesinde objektif ve
hizli bir yontem saglayabilir. Su ana kadar gidaya ozgii
IgG4 antikorlarinin 6l¢iimii daha fazla 6nem kazaniyor gibi
gorlntyor.

KULLANIM AMACI

Mikroarray - Gida - Taramasi, insan serumu veya
plazmasindaki gidalara kars1 spesifik IgG4 antikorlarinin
kalifiye laboratuvar personeli tarafindan kalitatif tespiti i¢in
tasarlanmustir.

TESTIN PRENSIBI
Testin prensibi, bir Mikroarray teknigi ile birlestirilmis bir
Enzime Baghh Immiin Sorbent Testine (ELISA)

dayanmaktadir. Bir mikroplakanin her bir kuyucugu 94'e
kadar gida antijeni ile lekelenir. Seyreltilmis hastanin
serumu veya plazmasi, antijen benekli kuyucukta inkiibe
edilir. Hastanin 6rnegindeki spesifik IgG4, kat1 faza bagh
antijenlere  baglanir.  Anti-IgG4-Enzim-Konjugatinin
eklenmesinden sonra kat1 faza bagli bir antijen/IgG4/anti-
IgG4-HRP kompleksi olugur. Bagl antikor miktari, ilgili
kuyucuktaki peroksidaz miktarna kargilik gelir ve mavi
renkli antijen noktalarinin gelismesiyle sonuglanan
Tetrametilbenzidin (TMB) Substratinin ¢okeltilmesiyle
inkiibasyon yoluyla tespit edilir. Damitilmis su ile yikama
adimindan sonra her noktanin optik yogunlugu 6zel bir
Mikroarray Okuyucu ile dl¢iiliir. Serum numuneleriyle es
zamanli olarak bir Kalibrasyon egrisi galistirilir ve gidaya
6zgii IgG4 antikorlarinin konsantrasyonu, standart egriden
6zel bir Mikroarray Okuyucu tarafindan okunur.
Konsantrasyonlar, 6lgiim aralifi icindeki renkli noktanin
yogunluguyla dogru orantilidir.
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REAKTIFLER
Koryugat Kiti REF 10106-M
- Mikroarray
Anti-lgG4-Enzim- 101061-M
Konjugat 1x12 ml CON.| [IEEIE
Konsantre Yikama
Tamponu B1x 30 ml |WASHBUF|B[25x| | 101062-M
Seyreltme Tamponu
30 ml DILBUF 101063-M
TMB Substrat
(cokelten) 6 ml [SUB[TMB 101064-M
MALZEME GEREKLI ANCAK KITTE
BULUNMAMAKTADIR
Referans Sistem -
Mikroarray REF 12040-M
Referans seritleri
3 x 8 kuyucuklu REFWELL 120410-M
Kalibratorler
1000 U/ml, 0,5 ml 2000 120401-M
U/ml, 0,5 ml 5000 U/ml, 120402-M
0,5 ml 10000 U/ml, 0,5 CAL 120403-M
ml 20000 U/ml, 0,5 ml 120404-M
50000 U/ml, 0,5 ml 120405-M
120 40 6-M
Kontrol yiksek
e e [CONTROLIH] | 120507-M
Kontrol diisuk
1x0,5 ml CONTROL]|L | 120508-M

Antijen kapli
plakalar

!

13030-B-M 13087-
RE PANMED 3-M 13088-
PANMED 4-M
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LABORATUVAR CIHAZLARI

Pipetler: 10-100 pL, 200-1000 uL, Multipette, pipet uglari,
orneklerin seyreltilmesi igin tiipler, bir Mikroarray Okuyucu
(SensoSpot Kolorimetri veya sciREADER CL2), laboratuvar saati,
kaplama folyosu, aliiminyum folyo, mikroplaka yikayici.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA Bu testte Serum veya
Plazma kullanilabilir. Numunenin bitiinligiinii korumak igin
hi¢bir katki maddesi veya koruyucu madde gerekli degildir.
Ornekler 2-8°C'de saklanmali ve toplandiktan sonra 48 saat iinde
test edilmelidir. Test 48 saat icinde gergeklestirilemezse veya
numunenin goénderilmesi gerekiyorsa numuneyi kapatin ve
donmus halde saklaymn. Tekrar tekrar dondurma ve ¢bzme
islemlerinden  kaginilmalidir.  Dondurulmus 6rnekler oda
sicakliginda (20-25°C) ¢oziilmeli ve test edilmeden 6nce hafifce ters
gevrilerek iyice karistirilmalidir. Numuneler 1:10 oraninda
seyreltilmelidir (6rn. 15 pl Serum + 135 pl mL Diliisyon Tamponu,).
Hemolizli veya lipemik numunelerin kullanilmasi 6nerilmez.

REAKTIFLERIN HAZIRLANMASI
Teste baslamadan 6nce tiim numunelerin ve reaktiflerin en az 1
saat boyunca oda sicakligina (20 -25°C) gelmesini bekleyin.

Dilisyon Tamponu: kullanima hazir
Konjugat: kullanima hazir
Kalibratorler: kullanima hazir
Kontroller: TMB kullanima hazir
Substrat: kullanima hazir

Yikama Tamponu B (25x): 30 mL konsantre Yikama
Tamponunu distile suyla 750 mL'ye kadar seyreltin. Ortaya

¢ikan Yikama Tamponu oda sicakliginda bir hafta boyunca
stabildir.

PROTOKOLUN HAZIRLANMASI

Plaka  matrisinin  olusturulmasi  i¢in  dogrulanmisg
“Spot-screen” yaziliminin kullanilmasi tavsiye edilir.
Yazilim, test protokoli i¢in bir matris olusturur ve
sonuglarin hesaplanmasi i¢in kullanilabilir.

1. Spotscreen yazilimini agin.
2. Siparigler > Siparis olustur'a gidin. Laboratuvar numarasi
Segenekler > Ayarlar > Laboratuvar numarasi: Otomatik
olarak kullanilarak kaydedilebilir veya manuel olarak
girilebilir. Hasta numarasini, Siparis tarihini ve Numune
tarihini yazin. Hastanin verileri zorunlu degildir.
3. Hasta i¢in kullanilacak panelleri cift tiklayarak se¢in.
Secilen paneller Segilen paneller altinda goriintiilenir.
Bilgileri Siparislere gore kaydedin

> Siparisi kaydet.

4. Bagka bir hasta eklemek i¢in 2-3. adimlari tekrarlayin.

5. 1s listesi > Is listesi olugtur yoluyla is listesini olusturun.
Tiim hastalari segin ve Olustur ile onaylayin.

6. Yeni bir pencere acilacaktir, matrisi gérmek i¢in evet'e
tiklayin. Yazilim seritlerin ve hasta numunelerinin matrisini
olusturur. LOT Yonetimini kullanarak tiim bilesenlerin
LOT'larin1 ve Son Kullanma Tarihlerini girin. Tahlil iglemi
sirasinda kullanmak i¢in matrisi yazdirin ve ardindan plaka
penceresini kapatin.
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TEST PROSEDURU

1. Hasta numuneler n D lisyon Tamponu le 1:10
oraninda seyrelt n (6rn. 15 pl hasta numunes + 135 pl
D lisyon Tamponu). Kal bratorler ve Kontroller
kullanima hazirdir ve seyreltilmelerine gerek yoktur!
Bir referans seridin ve gerekli miktarda test seridin
(bkz. plaka matris Spotscreen) uygun bir gerceveye
yerlestirin ve aliminyum torbay1 kalan seritlerle
(kurutucu maddeyle) uygun sekilde yeniden kapatin.

2. Karsilik gelen kuyucuklara 100 ul Kalibratorler ve
Kontroller ve 100 ul seyreltilmis hasta numuneler
ekleyin (bkz. plaka matris Spot ekrani)

3. Buharlagmay1 6nlemek i¢in seritler bir folyo ile
ortiin ve oda sicakliginda 1 saat boyunca enkiibe edin.
4. Soliisyonu tiim kuyucuklardan aspire edin ve
dogrulanmis bir mikroplaka yikayici kullanarak her
kuyucugu 300 uL Yikama Tamponu B le 2 kez
dikkatlice yikayimn. Yikayicinin lekelere zarar
vermemesi i¢in kuyunun kenariman pipetleme yapmasi
gerekir.

5. Her kuyucuga 100 pl Konjugat pipetleyin ve ser iler
bir folyo ile kapatin. Oda sicakliginda 30 dakika
enkiibe edin.

6. Yikama prosediiriinii 4. adim boliimiinde anlatildig1
sekilde gerceklestirin.

7. TMB Substrat Cozeltisin ¢okelten 50 pl pipetleyin.
Her bir kuyucuga yerlestirin, seritler bir folyo ve
aliiminyum folyo ile értiin. Plakay1 oda sicakliginda
karanlikta 20 dakika enkiibe edin.

8. Soliisyonu tiim kuyucuklardan aspire edin ve her
birini yikaymn. Dogrulanmis bir mikroplaka yikayici
kullanarak 100 ul distile su ile 1 x kuyucuk. Plakay: bir
dokuya batirarak kalan siviy1 ¢ikarin.

9. Kuyucuklar en az 1 saat karanlikta kurumalidir.
Okumaya baglamadan 6nce oda sicakliginda.

10.! Yiizeye ve alta dokunmaktan ka¢inin. eldivensiz

kuyular! ! Toz okumayi kesintiye ugratabilir. Bu
nedenle okumaya baslamadan énce her bir kuyucugun
(i ve alt) basingli hava ile temizlenmesi tavsiye edilir!
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TEST SEMASI
Mikroarray - Gida Taramasi

15 pl Hasta Ornegi + 135 pl
Diliisyon Tamponu

100 ul seyreltilmemis Kalibratorler ve Kontroller
100 ul seyrelti Hasta 6rnekleri

P
unF

G |

RT'de 1

saat

[ 100 pl Konjugat J
RT'de 30
v
[50 ul TMB Substrat J
Karanlikta
Distile Su v 20 dakika RT
[ 1saat kurutma J

Okuyucuyla okuyun

1! Opt k yogunlugun okunmasi SENSOSPOT
COLORIMETRY ve SCIREADER CL2 arasinda
farklilik gostermekted r !!!

OPTIK YOGUNLUGUNU SENSOSPOT
KOLORIMETRE ILE OKUYUN

1. Microarray Reader “Sensovation, SensoSpot
Coloritrytry”yi acin ve “ArrayReader” Yazilimini acin.

2. Tepsi Acik'a tiklayin, plakayr (A1 sol Ustte)
yerlestirin ve Tepsi Kapat'a tiklayin. Referans seridi

Pozisyon 1 olmalidir.

3. Tara diigmesine tiklayin. Bir Tarama isi adi segin
ve sunu segin:
Plaka dtizeni: Mikro plaka (96 kuyu) Mikro dizi
tahlili: Mikro dizi Gida Elegi Tarama konumlari:
[...]: Eklenen seritleri secin ve OK ile onaylayin.

4. Ok igaretine tiklandiktan sonra 6l¢timler baslar
digme. llerleme izlenir:

Sari: henliz 6l¢lilmed Yes l: desen bulundu Kirmizi:

desen bulunamadi

5. Olciimden sonra ilkine cift tiklayin.

Bolgeye Genel Bakis'l agmak icin. Referans noktalari (sol
Ust, sag alt, sol alt) araciligiyla izgara deseni hizalamasini
kontrol edin. Izgara desene uymuyorsa Yeniden Analiz
kullanilarak hizalanabilir. Izgara fare kullanilarak
taginabilir ve olceklenebilir. Yeniden Analizi Kabul Et
secenegini kullanarak tim izgaralarn onaylayin. lleri'yi
kullanarak tiim resimler arasinda gezinin.

6. Okumayi bitirmek icin carpi digmesine tiklayin.
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sonuglar otomatik olarak tarama isi adiyla adlandirilan
bir klasore kaydedilir. Sonuglarin hesaplanmas: i¢in
sonug klasoriindeki “scanjob name” 1 adli xml dosyasini
kullanin.

OPTIiK YOGUNLUGUNU SCIREADER CL2 iLE
OKUYUN

1. Mikroarray Okuyucu “Scienion, sciREADER
CL2"yi acin ve okuyucunun éniindeki kirmizi
LED'in yanip sdnmesi bitene kadar bekleyin.

2. “sciREAD CL2” yaziimini acin ve okuyucunun
onundeki LED yesile donene kadar bekleyin.

3. Oturum acin ve sifreyi girin. 4. Analiz'e tiklayin.
5. Okuyucunun 6niindeki veya yaziimdaki Cikar /
Ekle digmesine tiklayin, plakayi (A1 sag Ustte)
yerlestirin ve Cikar / Ekle'ye tiklayin. Referans
seridi Pozisyon 1 olmalidir.

6. Bir Test adi secin ve sunu segin:
Olcek yapilandirma: Mikrodizi Yiyecek
Ekran.
Hedef: “Ctrl” diigmesini tiklayip basili
tutarak eklenen seritleri secin.

7. Olciim, Read se'ye tiklandiktan sonra baslar.
secildi. Plakanin tamamini 6lgmek i¢in Tdmdind
oku'ya tiklayin. llerleme izlenir:

Yesil onay isareti: desen bulundu
Kirmizi ¢arpr: desen bulunamadi

8. Olgiimden sonra Devam'a tiklayin ve devam

edin.

Mikroarray ayrintilarini  acmak icin ilk

kuyucuga tiklayabilirsiniz. Mavi renkli referans

noktalarindan (sag alt, sol alt ve sag Ustte iki
nokta) 1zgara deseni hizalamasini kontrol edin.

Sonraki mikrodiziyi kullanarak tim gorintileri

atlayin. lzgara desene uymuyorsa Olcimi

tekrarlayin.

9. Okumayi bitirmek icin kaydet digmesine

tiklayin. kaydederek bir xml olusturmak icin LIS'e

Aktar'a tiklayin. Sonuglar masaiistiinde “xml disa

aktarma” adli bir klasore kaydedilir. Sonuglarin

hesaplanmasi i¢in bu xml dosyasini kullanin.

SONUCLARIN HESAPLANMASI

Sonuglarin  hesaplanmasi  icin  dogrulanmis
“Spotscreen” yaziliminin kullaniimasi tavsiye edilir.
Spotscreen yazilimi, alti Kalibratoriin (X Ekseni)
OD degerlerinden ve karsiik gelen OD
degerlerinden (Y Ekseni) bir Standart Egri
olusturur. Kontrollerin ve hasta drneklerinin 19G4
konsantrasyonlari bu standart egriden okunur.
Standart egri  ve kontroller Kalite-Kontrol-
Sertifikasinda verilen kabul araliginda olmalidir.

kit ile birlikte teslim edilir. Aksi takdirde test
kosullari  dogrulanmali  ve test muhtemelen
tekrarlanmalidir.

1. Hesaplama icin okuyucunun xml dosyasini
kullanin,

2. xml dosyasini Spotscreen yaziliminda acgin

Sonuglar > Olgiilen degerleri oku ve
Ilgili is listesini ve plakayi segin. Tiklamak
Dosyayi okuyun, xml dosyasini se¢in. Kuyular
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matris rengini degistirebilir:
Acik mavi: CV [%] <10 (Kalibratoér tamam)
Koyu mavi: CV [%] > 10 (Kalibrator tamam
degil) Yesil: Kontrol distk Kirmizi:
Kontrol yuksek Turuncu: hasta
numuneleri

3. Referans egrisinin hesaplanmasi icin Dogrula'ya
tiklayin.  Referans seridine iligkin  sonuglar

osterilmektedir.
. Hasta numunelerinin dogrulanmasi icin Dogrula'ya
tiklayin.

5. Dogrulamanin ardindan hasta sonuglari su
adreste mevcuttur:

insan serum orneklerinde hemoglobin, bilirubin
ve/veya trigliseritlerin varliginin test sonuclari
Uzerinde olumsuz bir etkisi yoktur ve asagidaki
konsantrasyonlara kadar testin gecerliligini

bozamaz:
Bilirubin Hemoglobin Trigliserit
1mg/I 2,5 mg/ml 6,25 mg/ml

DIYAGNOSTiIK HASSASIYET VEOZGUNLUK

Testin sonuglari her zaman hastanin klinik
durumu ve anamnez baglaminda
degerlendirilmelidir. Bir degerlendirmede, genel
duyarlilik ve ozgulligin (gidaya 6zgl 1gG4'Un

Ars v. Sonuglar > Sonuglari disa aktar
araciligiyla cagri
hesaplamalar CSV dosyasi olarak kayded leb L r.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Her laboratuvarin kend referans araliklarini
tanimlamasi ve degerlend rmes onerLr.
OLCUM ARALIGI

Bu 6lgtim araligi 1000 U/mL le 50.000 U/mL
arasindak 1gG4 konsantrasyonlarini tesp t eder.

SONUGLARIN DEGERLENDIRILMESI

Kal brasyon egr s kullanilarak numuneler n
konsantrasyonlari asagidak sek lde hesaplanir ve
degerlendrlr:

Yiyecekler sinirlama
olmaksizin yenilebilir
Yiyecektere haftada bir
veya iki kez izin verilir, en
az 3 ayboyunca
Yiyeceklerden Kaginin

<2000 U/mL 1gG4

>2000 <5000 U/mL 1gG4

>5000 U/mL 1gG4

SONUGLARIN YORUMLANMASI HER HASTA iGiN
AYRICA YAPILMALIDIR )

DOKTOR VEYA PROFESYONEL BIR BESLENME
UZMANI SAGLIK PROFESYONELI TARAFINDAN
YAPILMALIDIR!

KESINLIK
Uluslararasi referans materyal mevcut degildir.

KESINLIK

Analiz i¢i, analizler arasi ve lottan lota
varyasyonlar asagidak spesifakasyonlar
dahilinde bulunmustur:

Tahlil ici Varyasyon < %15
Tahliller Arasi < %25
Varyasyon Gruplar < %30

Arasi Varyasyon

ANALITIK HASSASIYET VE OZGUNLUK

Analitik 6zgUlligin belirlenmes icin
midahale eden maddelerin (Hemoglobin,
Bilirubin ve Trigliseritler) etkisi
degerlendirildi.
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belirlenmes icin ticari olarak mevcut ELISA ile

karsilastirildiginda) her biri

%94 olarak

belirlendi.

TPF (Hassasiyet)

1.

0,8

0,6

0,4

0,2

0+ T T v T v T T T T )
0 0,2 0,4 0,6 0,8 1

FPF (1 - Ozgiilliik)
Sekil 1: Microarray Food Screen (Dr. Fooke Laboratorien
GmbH) i¢in ROC analizi ve n=3009 sonuglu ticari ELISA
karsilastirmasi.
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KULLANICILAR iCiN ONLEMLER

1. 98/79/EC sayihi Avrupa direktifinin 1. maddesinin 2.
paragrafina uygun olarak, in vitro diyagnostik tibb cihazlarin

kullanimimin, {riinéin  dretici  tarafindan uygunlugunu,
performansini  ve giivenligin giivence altina almast
amaglanmaktadir. Bu nedenle kullanim talimatlarinda

belirtilen test prosediirii, bilgi , 6nlem ve uyarilara kesinlikle
uyulmalidir. Kitin yalnizca 1. sayfada (amaglanan kullanim)
aciklandig1 sekilde kullanilmasi gerekir.
2.Test buna gore yapimalidur.
gerekl tiim bilgiler , 6nlemler ve uyarilar1 igeren talimat. Test
kitinin analizorler ve benzer ekipmanlarla kullaniminin
dogrulanmas:  gerekir. Tasarimda, test prosediiriiniin
bilesiminde ve diger iiriinlerle kombinasyon halinde kullanima
yonelik herhangi bir degisiklik, {retici tarafindan
onaylanmayan uygulamalara izin verilmez; Yanlis sonuglara yol
acan bu tir degisikliklerden ve diger olaylardan kullanicinin
kendisi sorumludur. Uretici , hasta numunelerinin gorsel
analizinden elde edilen sonuglardan sorumlu degildir.

3. Kit, egitimli ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmugtir.
4. yalnizca arastirma veya teshis faaliyetlerin yiiriiten nitelikli

profesyoneller. Hamile kadinlarin test yapmamasi
gerekaktedir. Laboratuvar ekipmanimin bakimi {ireticinin
talimatlarina gore yapilmali ve kullanimdan 6nce dogru calisip
caligmadi) test edilmelidir.

5. Yalnizca in vitro teshis amagh kullanim i¢indir. Yalnizca bir
kez kullanin. Son kullanma tarihi ge¢mis bilesenler
kullanmayin. Diger tedarikgilerin reaktiflerini veya farkli
lotlardaki kit bilegsenlerin (sayfa 1'de belirtilmedigi siirece) bu
kit ile birlestirmeyin.

6. Bilesen n paket hasarli oldugunda kit bilesenlerin
kullanmayin. Liitfen kullanmadan 6nce tiim soliisyonlar:
mikrobiyolojik kontaminasyon agisindan kontrol edin.
Buharlagmay1 ve mikrobiyolojik kontaminasyonu énlemek i¢in
kullanimdan hemen sonra siselerin kapagini sikica kapatin.
Reaktif siselerinin vidali kapaklarini degistirmeyin.

7. Kit, sicaklikta kullanim i¢in degerlendirildi .

8. Test semasinda belirtilen kosullar (bkz. sayfa 2). Daha
yiksek veya daha disiik sicakliklar, kalite kontrol araliklarin
kargilamayan degerlere yol agabilir.

9. Yikama prosediirii kesinlikle 6nemlidir. Yanlis yikama hatali
sonuglara yol acacaktir. Cok kanalli bir pipet ve otomatik
yikayici kullanilmas: tavsiye edilir.

10.  Capraz kontam nasyonu ve yanlig pozitif sonuglar1
onlemek icin tiim pipetleme adimlarinin dogru sekilde
gerceklestirilmesi Onerilir. Yalnizca temiz pipet uglari,
dagiticilar ve laboratuvar gerecler kullanin.

11. Insan serumuna dayali test bilesenler HIV 1/ HIV 2,

Ant -HBc ve Ant -HCV'ye kars: antikorlarin yani sira hepatit
ant jen HBsAg'ye kars1 CE saretl yontem kullanilarak test
edilmis ve negatif bulunmustur. Bununla birlikte, insan
serumu bazli materyaller potansiyel olarak bulasici
(BIOHAZARD) olarak ele alinmalidir

W ce [w] J g

in vitro tani
amacli
kullanim igin

Sicaklik Once
Limiti kullan

Avrupa

Lot-Numara <
uygunlugu
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Katalog
numarasi

11. Bazi kit bilesenleri , iireticiye gore bulagici potansiyel
bilinmeyen sigir serum albiimin igerebilir. Tespit edilemeyen
bulasici ajanlarin n ha olarak ortaya ¢ikmasi nedeniyle, hayvan
kokenli herhang bir iiriiniin potansiyel olarak bulasic1 olarak ele
almmasini 6neririz.

12. Asagidak giivenlik kurallarina uyulmalidir

tiim reaktiflerle:

13. Gozlere, cilde veya giysilere bulastirmayin

(P262). Sprey (P260) solumayin. Pipetleme higbir zaman agizdan
yapilmamali, uygun pipetleme cihazlariyla yapilmalidir.

- YUTULDUGUNDA:
kusmayin (P301/330/331)

agzinizi calkalayn.

- CILT (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Derhal ¢ikarin/
¢ikarin.

Kirlenmis tiim giyselerinizi derhal temizleyin. Cildi su/dus
(P303/361/353) ile durulayin.

- SOLUNDUGUNDA: Kazazedeyi temiz havaya ¢ikarin ve rahat
nefes alabilecegi bir pozisyonda dinlenmesini saglayin
(P303/340).

- GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice
durulaym. Varsa ve yapilmasi kolaysa kontakt lensler ¢ikarin.
Durulamaya devam edin.(P305/351/338)

- Test yaparken hi¢bir sey yemeyin, i¢meyin veya sigara
igmeyin. Yiyecek, yem ve igeceklerden uzak tutun.

- Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz korumasi kullanin
(P280). Elleglemeden sonra ellerinizi iyice yikayin (P264) ve
cildinize bakim yapin.

- Talep tizerine malzeme giivenlik bilgi formu mevcuttur.

13. Durdurma Soliisyonu cidd cilt yaniklarina ve goz hasarina
neden olur .
14. Yiiksek konsantrasyonlardak TMB potansiyel olarak

mutajenik olabilir. Bu substrat ¢ozeltisindeki  diigiik TMB
konsantrasyonu nedeniyle, eger uygun sekilde kullanilirsa
mutajenik etki goz ardi edilebilir.

15. koruyucular (Bron dox, Th merosal, Azid) sudak yasam icin
toksiktir ancak konsantrasyonlar artik gevreye zararl degildir.
Biiyiik miktardak reaktifler imha ederken bol suyla yikayin.
Thimerosal (Wash-Buf B) uzun siirel veya tekrarli maruz kalma
sonucu organlarda hasara neden olabilir(H373)

16. Serum ¢eren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun
dezenfektan igeren ayri kaplarda toplanmalidir. Bu materyalin
ulusal biyolojik tehlike ve giivenlik yOnergelerine veya
diizenlemelerine gore islenmesi gerekir.

17. Ulusal tibbi diizenlemelere atifta bulunuyoruz.
in vitro tani test kitlerine iliskin cihazlar.
18. Devam eden tim ciddi advers  olaylar.

Bu iriinle ilgili sorunlar dreticiye ve ilgili iilkenin sorumlu
makamina bildirilmelidir.

Dr. Fooke-Achterrath Laboratuvarlari GmbH

Habichtweg 16 414 6 8 Neuss -
Almanya Tel.: +49 21312984 0
Faks: +49 21312984 184 E-posta:
information@fooke-labs.de
Internet: www.fooke-labs.de
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