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Test prosediiriine baglamadan dnce lutfen kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.

Tryptase ELISA

Toplam triptazin kantitatif tayini icin ELISA
insan serumu veya plazmasinda

Tryptase ELISA, Conjugate Kit
Tryptase ELISA, Reference Kit
Tryptase ELISA, Control Low
Tryptase ELISA, Control High

ARKA PLAN

Kandaki toplam triptaz diizeyi, mast hiicrelerinin sayisi
ve aktivitesinin bir gostergesi olarak kabul edilir. Saglikli
kisilerde bazal triptaz konsantrasyonu yaklasik 1-15
pg/L'dir. Toplam triptaz, a-triptazin iki izoformu ve B-
triptazin ¢ izoformu olarak ayrilabilir. Mast hiicrelerinin
grantllerinde inaktif formda depolanip degranilasyon
yoluyla aktif hale getirilerek salinan R-triptazin aksine, a-
triptaz mast hiicreleri tarafindan kan dolagimina sirekli
olarak salgilanir. Bu sayede, gegici olarak ylkselen
triptaz dizeyleri, alerjik reaksiyonun bir gostergesi olarak
degerlendirilebilir. Bazal triptaz dlizeylerindeki artis, mast
hicrelerinin aktivitesinde artisa ve buna bagli mastositoz
tablosuna isaret eder.

KULLANIM AMACI

Konjugat kiti, referans kiti ve kontrollerden olusan Triptaz
ELISA, insan serumu veya plazmasindaki toplam
triptazin kantitatif tayini icin kullanilan bir tibbi tani
cihazidir. Toplam triptaz konsantrasyonlari, atopik
hastaliklarin risk degerlendirmesinde yardimci olabilir.
Ayrica, toplam triptaz seviyesi, mastositozun teshisinde
DSO tarafindan belirlenen bir kriterdir.

Test elle gergeklestirilir ve yalnizca kalifiye ve egitimli
personel tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

TEST PRENSIBI

insan serumu ve plazmasindaki toplam triptaz
konsantrasyonunu tayin etmeye yoénelik triptaz ELISA
testi, mikrotiter plakalarinda “sandvi¢ ELISA” (Enzyme
Linked Immuno Sorbent Assay) yontemi ile
gergeklestirilir. Bunun igin her bir bosluk anti-triptaz
antikoru ile kaplanmistir; bdylece ilk inkibasyon
asamasinda hasta numunesindeki toplam triptaz
baglanir. Fazla serum/plazma bilesenleri yikama yoluyla
uzaklastirilir. Bir sonraki reaksiyon asamasinda, biyotin
ile  anti-triptaz  antikoru  mikrotiter  plakalarinin
bosluklarinda inklibe edilir. Bir yeni yilkama dénglsinin
ardindan, kati fazda baglanmis toplam triptaz / biyotin ile
anti-triptaz antikoru / konjugat komplekslerinin olusumu
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25050 UDI-DI 04068499024187
25051 UDI-DI 04068499024194
25052 UDI-DI 04068499024200
25053 UDI-DI 04068499024217
yoluyla  streptavidin/peroksidaz ~ (HRP)  konjugati

araciligiyla tespit yapilr.

Ek bir yikama isleminden sonra, HRP substrati olan
3,3',5,5'-tetrametil benzidin (TMB) eklenir
ve bu da mavi bir boyanin olusmasina yol agar. Asit
kullanilarak enzimatik reaksiyon durdurulduktan sonra
renk sariya donUsur. Ardindan, renkli reaksiyon
arininiin 450 nm'de (referans dalga boyu 620 nm) optik
yogunlugu (OD) oél¢alar.

Bu durumda, hasta numunesindeki toplam triptaz
konsantrasyonu, belilenen OD degeri ile dogru
orantihdir. Referans olarak, bilinen toplam triptaz
konsantrasyonlarina sahip mikrotiter seritleri kullanilir.
Mikrotiter seritlerinin  OD degerleri kullanilarak bir
standart egri olusturulur; bu egri sayesinde bilinmeyen

numunelerin toplam triptaz konsantrasyonlari
belirlenebilir.
KiT BiLESENLERi

Konjugat Kiti :

REF 25050 Atama ﬂ;'ff.i:'

(reaktif bilesenler)

Anti-triptaz kapl

mikrotiter seritleri
(Anti-triptaz antikoru)

MICROWELL 1 plaka

Anti-triptaz-biotin
konjugati
(Anti-triptaz antikoru)

1x15 mL

Streptavidin HRP
konjugati
(Enzim konjugati)

[CONJTHRP]STREP] 1x 15 mL

Yikama tamponu

konsantresi (25x)  LWASHBUF[B[25x| 1 x50 mL
TMB Substrati

(Enzim substrat) SUB[TMB| 1x 15 mL
Durdurma

cozeltisi STOP|H,S04| 1x 15 mL
(0,5 M H,S04)
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Referans Kiti

REF 25051 Atama mg?]';/
(reaktif bilesenler)
Triptaz kaph Ref
mikrotiter seritleri REFWELL S Referans

" . cubugu
(Antijen Triptaz)
Standart ¢6zim CAL 3,0 mL
Kontroller Miktar /
REF 25053 / Atama Hacim
25052
Yuksek Kontrol 1 adet liyofilize
(Antijen Triptaz) |CONTROL| H | (0,2 mL icin)
Dusiik Kontrol 1 adet liyofilize
(Antijen Triptaz) |CONTROL| L | (0,2 mL icin)

DIGER MALZEMELER

10-100 pL pipetler, 200-1000 pL pipetler, ¢oklu pipet,
pipet uclari, dereceli 6lgim silindiri, mikrotiter plaka
fotometresi, ortu kagdidi, mikrotiter plaka yikama cihazi
(istege bagh), laboratuvar alarm saati, damitiimis su.

TRIPTAS ELISA TESTINi GERGEKLESTIRMEK
iGIN KULLANILAN CiHAZLARIN 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 300uL - 500uL

Tecan’in “96 kuyulu plakalar i¢in HydroFlex™ Plus serit
yikayici” Urund, triptaz ELISA testinin gerceklestiriimesi
icin onaylanmigtir.

Mikrotiter plakali fotometre

Gereksinimler

Format 96 kuyucuklu mikrotiter plaka
Dalga boyu 450 ve 620

Olgiim araligi Oila3,50D

Tecan firmasinin “96 kuyulu plakalarda kolorimetrik
ELISA igin Infinite® F50 absorbans okuyucu” ve Biomed
Dr. Wieser GmbH firmasinin “LEDetect 96” cihazlari,
triptaz ELISA testinin gergeklestiriimesi icin
onaylanmigtir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Testigin serum veya plazma kullanilabilir. Numuneler igin
herhangi bir koruyucu maddeye gerek yoktur.
Numuneler, tercihen mast hicrelerinin aktive oldugu
alerjik olaydan 15 dakika ila 3 saat sonra alinmalidir.
Tryptase dizeylerindeki artis, genellikle alerjik
reaksiyondan Ug¢ ila alti saat sonra tespit edilebilir.
Degerler, salinimdan sonraki 12-14 saat i¢cinde normal
seviyelere doner.

Serum numuneleri 2-8 °C'de 5 giin boyunca stabil kalir.
Uzun sireli depolama durumunda numuneler -20 °C
veya -70 °C'de dondurulmalidir. Numuneler yalnizca bir
kez dondurulup ¢o6zilebilir. Tekrar dondurulup
¢ozulmesinden kaginiimahdir. Dondurulmus numuneleri
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oda sicakhginda (20-25 °C) ¢6zin ve kullanmadan 6nce
iyice karigtirin.

REAKTIF HAZIRLAMA

Tdm numuneler ve reaktifler kullaniimadan 6nce oda
sicakhgina getiriimeli ve kullanimdan hemen sonra
kapatilarak 2-8 °C'de saklanmalidir. Kullaniimamis test
seritleri, nem gekici paketle birlikte dikkatlice kapatiimis
aliminyum poset icinde saklanmalidir.

Substrat ¢ozeltisi: kullanima hazir
Durdurma ¢ozeltisi: kullanima hazir
Standart ¢6ziim: kullanima hazir
Enzim konjugati: kullanima hazir
Anti-triptaz-biotin kullanima hazir

Dogru sekilde saklandigi takdirde tum reaktifler,
acildiktan sonra etiketlerinde belirtilen raf dmri tarihine
kadar kullanilabilir.

Yikama tamponu 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 soliisyonu, oda
sicakliginda bir hafta boyunca kullanilabilir.

Kontroller (REF 25053/ 25052):

Liyofilize edilmis kontroller, kullaniimadan 6nce oda
sicakhgina getirilmelidir. Her kontrol numunesi 200 pL
damitilmis su ile iyice ¢dzilur. Kontroller, testin
baslamasindan en az 30 dakika 6nce agiimall ve 24 saat
icinde kullaniimalidir.

TESTIN UYGULANMASI

1. Oncelikle bir test protokoli olusturulmalidir.
Kalibrasyonlar, kontroller ve hasta numunelerinin
cift tayin olarak dlgtlmesi onerilir.

2. Referans setinden en az bir test seridini ve gerekli
sayida anti-triptaz kapli test seridini cerceveye
yerlestirin. Kullanilmayan referans ¢ubuklarini veya
anti-triptaz kaplamali test seritlerini (kurutucu ile
birlikte) aliminyum posete dikkatlice geri koyun.

3. Referans seritlerinin bosluklarina 50 uL standart
¢Ozelti, anti-triptaz kapli yuvalara ise 50 pL kontrol
ve seyreltimemis hasta numunesi pipetleyin.

4. Plakay! ortiin ve oda sicakliginda (20-25 °C) 60
dakika inkibe edin.

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

6. TUm bosluklara 100 pL anti-triptaz antikor ¢ozeltisi
pipetleyin. Plakay! Ortin ve oda sicakliginda 60
dakika inkiibe edin.

7. Plakay! 5. maddede anlatildigi gibi tekrar yikayin.
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8. Her bir bosluga 100 pL streptavidin-HRP konjugati
pipetleyin ve plakayi kapatin
Oda sicakliginda 30 dakika inkiibe edin.

9. Plakay! 5. maddede anlatildigi gibi tekrar yikayin.

10. Her bir bosluga 100 uL TMB substrati pipetleyin ve
kapali plakayi oda sicakliginda karanlikta 30 dakika
bekletin.

11. Substrat ekleme isleminde oldugu gibi, her bir
bosluga 100 pL durdurma g¢ozeltisi pipetleyin.
Cozeltinin, plakanin gercevesine hafifce vurarak
bosluklarda karistiriimasi onerilir. 5 dakika sonra,
uygun bir ELISA okuyucu kullanarak plakayr 450
nm'de Olgin (referans dalga boyu 620 nm).
Numunelerin ve kontrollerin konsantrasyonlar 3.
sayfada aciklandidi gibi hesaplanir.

TESTSCHEMA TRIPTAZ ELISA
Manuel isleme

[ Liyofilize kontroller 200 pL distile su ile
cozindurulur

@ Oda sicakhiginda
" 30 dakika

v

er kaviteye 50 pL standart ¢ozelti / kontroller ve
numuneler (seyreltiimemis) pipetlenir

Shvans |

[ 100 pL anti-triptaz-biotin ]

A 4
[1 00 uL Streptavidin HRP}
)} Oda sicakhginda

i 7/ 30 dakika

[ 100 pL TMB substrat ]

Oda sicakhiginda
30 dakika
+ 100 yL durdurma )karanhkta
cozeltisi

@ Oda sicakliginda
60 dakika

)Y oda sicakhiginda
~“/" 60 dakika

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

Standart egri, ylksek saflikta (saflik orani %95'in
Uzerinde) triptazdan Jdretilir. 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
Uzerine bir standart egri ¢izilir (x ekseni: log ng triptaz/mL;
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y ekseni: 450 nm - 620 nm arasindaA dogrusal OD).
Standart egri kullanilarak ilgili hasta numunesinin ve
kontrollerin toplam triptaz konsantrasyonlari, OD
ortalama degerinin ordinat eksenine yerlestiriimesi ve
sonucun absis ekseninden ng/mL cinsinden okunmasiyla
belirlenir. Standart egri ve kontroller, beraberindeki kalite
kontrol sertifikasinin given araligi iginde olmalidir. Aksi
takdirde, test kosullari kontrol edilmeli ve gerekirse test
tekrarlanmalidir.

ORNEK STANDART EGRI
Kalibrator OD 450 nm @ Referans araligi
konsantrasyonu Ortalama OD 450 nm
(ng/mL) deger (n=12)

200,0 3,087 2,161 - >3500
100,0 1,990 1,393 - 2586

50,0 1,280 0,896 - 1,664

25,0 0,558 0,391 - 0,726

12,5 0,366 0,256 - 0,475

5,0 0,138 0,096 - 0,179

2,0 0,056 0,039 - 0,073

1,0 0,030 0,021 - 0,039

DEGERLENDIRME

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

<10 ng/mL Temel deger
10-15 ng/mL Sinirda
>15 ng/mL Yuksek konsantrasyon

NORMAL ARALIKLAR

Saglikli kisilerde triptaz bazal konsantrasyonu yaklasik 1-
15 ng/mL'dir. Her bireyin kendine 6zgu bir bazal
konsantrasyonu vardir ve bu konsantrasyon zaman
icinde genellikle sabit kalr. Tryptase bazal
konsantrasyonu yiksek olan kisilerde (yaklasik >10
ng/mL), ciddi alerjik reaksiyon riski artmaktadir.

OLCUM ARALIGI

Bu ELISA, 1 ila 200 ng/mL arahdindaki toplam triptaz
konsantrasyonlarini élger. 150 ng/mL'nin Gzerinde, egri
doygunluk araligina girer. Bu nedenle, triptaz
konsantrasyonu 150 ng/mL'nin tGzerinde olan numuneler,
kesin triptaz konsantrasyonunu belirlemek amaciyla
seyreltiimeli ve yeniden test edilmelidir.

DOGRULUK

Uluslararasi referans materyali mevcut degil.
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KESINLIK

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

Test igi Varyasyon < %10
Testler Arasi Varyasyon < %15
Partiler Arasi Varyasyon < %20

Rastgele secilen dort serum, ImmunoCAP® Tryptase ile
karsilastinidiginda %90'in Uzerinde bir dogruluk orani
gosterdi. insan serum veya plazma numunelerinin
heterojen yapisi nedeniyle, farkli sonuclar elde edilebilir.

serum ImmunoCAP | Triptaz ELISA | Kesinlik
(Hg/L) (ng/mL) (%)
1 15,5 14,94 96,25
2 26,3 24,70 93,52
3 30,4 30,81 98,67
4 50,4 52,46 96,07

ANALITIK DUYARLILIK VE OZGULLUK

Analitik duyarliigi degerlendirmek i¢cin Bog Numune
Sinir (LOB) 3,0 ng/mL, Tespit Sinir (LOD) 4,0 ng/mL ve
Kantifikasyon Siniri (LOQ) 4,0 ng/mL belirlenmisgtir.
Analitik 6zglllugin tayini amaciyla, etkilesime giren
maddelerin (hemoglobin, bilirubin ve trigliseridler) etkisi
incelenmisgtir.

insan serumunda hemoglobin, bilirubin ve/veya trigliserit
bulunmasi, sonuglar Uzerinde olumsuz bir etkiye sahip
degildir ve testin gecgerliligini etkilemez.

Kaynakgada 6zel ilaglarin veya alkol, belirli gidalar veya
besin takviyeleri gibi diger maddelerin triptaz tayinini
nasil etkileyebilecegine dair bir actklama
bulunmamaktadir. Ancak IgM romatizma faktéru
dizeyleri oldukga ylksek olan numuneler, triptaz
degerlerini etkileyebilir. Tedbir amaciyla, IgM romatizma
faktori pozitif oldugu bilinen numuneler kullaniimamali
veya sonuglar ayri olarak degerlendirilmelidir.

DOGRUSALLIK

incelenen tim serumlarda 150 ng/mL'ye kadar dogrusal
bir egilim gdzlendi. 150 ng/mL'nin Uzerindeki aralikta,
standart egri bu aralikta doygunluga ulastidi icin olgilen
degerler mutlaka dogrusal degildir. Tryptase ELISA igin
150 ng/mL'ye kadar dogrusal bir iliski gosterilmigtir.
insan serum numunelerinin heterojen yapisi nedeniyle,
farkli sonuglar elde edilebilir.

TANISAL DUYARLILIK VE OZGULLUK

ImmunoCAP® Tryptase ve Tryptase ELISA yontemleriyle
Olcilen 80 hasta numunesinin sonuglari birbirleriyle
karsilastinldi. %100 duyarhhk (Cl 0,91-1,00) ve %98
Ozgullik (Cl 0,87-1,00) saptanmistir.
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Sekil 1: Dr. Fooke-Achterrath Laboratorien GmbH'nin triptaz
ELISA'si ile piyasada bulunan ticari triptaz test sistemi arasinda
n=80 sonug iizerinden yapilan ROC analizi.

Dr. Fooke-Achterrath Laboratorien GmbH'nin triptaz
ELISA testi ile piyasada bulunan bir triptaz test sistemi
arasindaki Spearman korelasyonu, 0,95 (Cl 0,93-0,97)
korelasyon katsayisi gostermektedir.
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Tryptase ImmunoCAP (pg/L)

Sekil 2: Dr. Fooke-Achterrath Laboratorien GmbH'nin triptaz
ELISA testi ile piyasada bulunan bir triptaz test sistemi arasinda,
n=80 sonugla yapilan Spearman korelasyonu.

KLINIK PERFORMANS

Gegici olarak yukselen triptaz duzeyleri, alerjik
reaksiyonun bir g0Ostergesi olarak degerlendirilebilir.
Bazal triptaz dizeylerindeki artis, mast hicrelerinin
aktivitesinde artisa ve buna bagll mastositoz tablosuna
isaret eder. Toplam triptaz, mastositoz igin DSO tani
kriterlerinden biridir (bkz. kaynakga 3, 9, 11).

Yayinlarda, triptaz ELISA sonuglart, triptaz
konsantrasyonunu tayin etmeye ydnelik yerlesik, CE
isaretli bir in vitro yéntemin sonugclariyla (ThermoFisher
Scientific’in ImmunoCAP™ Tryptase aran()
karsilagtiriimis ve 2024 yilinda hem Almanya Aleriji
Kongresi'nde hem de Avrupa Alerji ve Klinik immiinoloji
Akademisi (EAACI) Kongresi'nde sunulmustur (bkz.
kaynakca 14 ve 15).

Yeni geligtirilen triptaz ELISA testi, insan serum
numunelerinde triptazin saptanmasinda ImmunoCAP™
Triptaz ile iyi bir korelasyon gostermektedir (bkz. “Tanisal
Duyarlilik ve Ozgullik” bélim).

YONTEMIN SINIRLARI

Triptaz ELISA testinin asagidaki sinirlamalari vardir:
e Negatif bir sonug, ciddi alerjik reaksiyon riskini
ortadan kaldirmaz.
e Testsonucu her zaman hastanin tibbi gegcmisiyle
birlikte degerlendirilmelidir.
e IgM romatizma faktérii dizeyi olduk¢a yuksek
olan serumlar, test sonucunu yanlis gosterebilir.
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NEMLI BILGILER

AB Direktifi 98/79/AT'nin Ek I'ine gore, Uretici, in vitro tani
amagli tibbi cihazlarin uygunlugunu, performansini ve
guvenligini saglamak icin bu cihazlarin kullanim amacini
belirtmelidir. Bu nedenle, Uretici tarafindan belirtilen
kullanim amacina yetkili kullanici grubu tarafindan
uyulmalidir. Bu test kiti yalnizca kullanim amacinda
belirtilen amag igin tasarlanmistir (bkz. sayfa 1).

Test; gerekli tim bilgileri, glivenlik énlemlerini ve uyarilari
iceren bu kullanim talimatlarina uygun olarak
gercgeklestirilmelidir.  Test kitini teshis cihazlarinda
kullanirken test yontemi genisletiimis bir sekilde
dogrulanmahdir. Goriinus, bilesim ve test uygulamasinda
herhangi bir degisiklik yapilmasina ve Uretici tarafindan
yetkilendiriimeyen diger urinlerle birlikte kullaniimasina
izin veriimemektedir. Bu tiur degisikliklerden kullanici
sorumludur. Uretici, bu tiir nedenlerden kaynaklanan
hatali sonuglardan ve olaylardan sorumlu degildir. Gorsel
degerlendirmeden kaynaklanan hatali sonuglar igin
sorumluluk kabul edilmemektedir.

Uriin, sadece egitimli uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.
Hamile kadinlar test yapmamalidir.

Kullanilan cihazlarin bakimi treticinin talimatlarina uygun
olarak duzenli olarak yapilmal ve kullanimdan 6nce
dizgin galisip galigmadigi kontrol edilmelidir.

Reaktifler, in-vitro teshis icin tasarlanmistir ve sadece tek
kullanimhktir. Son kullanma tarihi gegmis olan reaktifler
kullanilmamalidir. Bu test kitinin reaktifleri ile bagka
Ureticilerin reaktiflerini veya farkli serilere ait set
bilesenlerini (istisnalar igin bkz. sayfa 1) birlestirmeyin.
Bilegenlerin ambalaji  hasarliysa kit  bilegenlerini
kullanmayin. Kullanmadan énce tim gozeltileri mikrobiyal
kontaminasyon  agisindan gobzle kontrol  edin.
Buharlagsmayi ve mikrobiyal kontaminasyonu 6nlemek igin
kullanimdan hemen sonra siseleri sikica kapatin. Ayri
reaktiflerin kapaklarini karistirmayin.

Test kiti, test semasinda belirtilen sicakliklar igin
dogrulanmistir (bkz. sayfa 3). Daha yiksek veya daha
dislik sicakliklarda sonuglar referans araliklarindan
sapabilir.

Yikama proseduri buylik énem tasimaktadir. Yetersiz
yikama yanlis sonuglara yol agcmaktadir. Cok kanalli
pipetlerin ve otomatik yikayicilarin kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.

Capraz kontaminasyonu ve hatali yiksek sonuglari
Onlemek igin hasta numunelerini ve konjugati bogluklara
dikkatlice pipetleyin. Sadece temiz pipet uglari, dagiticilar
ve laboratuvar malzemeleri kullanin.

10. Hayvansal-kaynakl test bilesenleri (referans gubuklari ve

kontroller), Uretici sertifikalarina gore reaktif
bulunmamistir. Bu sonuglara ragmen, hayvansal kokenli
tum reaktifler potansiyel olarak bulasici (biyolojik tehlike
arz eden) olarak degerlendiriimelidir.

wl

enfeksiydz etkenlerin mevcut olabilecegi g6z onlne
alindiginda, hayvansal kékenli tim Grlnlerin potansiyel
olarak enfeksiy6z olarak degerlendiriimesi 6nerilir.

12. Tum reaktifler icin asagidaki guvenlik dizenlemelerine

ozel dikkat gosterilmelidir:

— Test esnasinda yemek yemek, sigara ve icki icmek

yasaktir. Reaktifleri
yemlerinden uzak tutun.

yiyecek, igcecek ve hayvan

— Kit reaktifleri veya hasta numuneleriyle ¢alisirken 6nlik,

koruyucu gozlik ve tek kullanimlik eldiven giyin

— Glvenlik bilgi formlari talep Gzerine temin edilebilir.
13. TMB ylksek konsantrasyonlarda potansiyel

olarak
mutajenik olabilir. Substrat ¢ozeltisindeki disik TMB
konsantrasyonu nedeniyle, uygun sekilde kullanildiginda
mutajenik bir etki s6z konusu degildir.

14. Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun bir

dezenfektan igeren atik kaplarinda toplanmalidir. Atiklar,
ilgili Glkenin yénetmeliklerine uygun olarak islenmelidir.

15. Tibbi Cihaz Operatorleri Yonetmeligi'ne, gincel haliyle

Alman Tabipler Birligi (RiliBAK) kilavuzuna ve “lyi
Laboratuvar Tani Uygulamalari, GLDP"ye uyulmaktadir.

16. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay

ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Dr. Fooke-Achterrath Laboratorien GmbH
Habichtweg 16

41468 Neuss

Tel.: 0049-2131-2984-0

Faks: 0049-2131-2984-184

E-posta: information@fooke-labs.de
internet adresi: www.fooke-labs.de

DEGISIKLIK GECMISI

Yeni yaratim Temmuz 2019
IVDR'ye uyum Subat 2022
Sembol degisikligi, standartlara uygun | Temmuz 2023
CE igaretlemesi

UDI-DI'nin eklenmesi, dogrulanmig Aralik 2025
yazilim ve cihazlar

11. Tedarikgiye gdre bulasici olmadigi bilinen sigir serum
alblmini bazi kit bilesenlerinde bulunabilir. Saptanamayan
* 8°C
°C
Kullanim Ambalait Uretici
Lot CE uygunluk In-vitro s Katalog talimatlarina ) Tek <n> test igin -retict
Numarasi isareti tani 1caklik simirlamasi SKT numarasi uyulmasi hasarliysa kullanimlik eterli igerik firma
y K y c
. ullanmayin
gerekir
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