URUN ISMI
Kopek pankreatik spesifik lipaz (cPL) Hizli Kantitatif Test

KULLANIM AMACI

Kopek pankreatik spesifik lipaz cPL Hizli Kantitatif Test, kopek tam kani, serum veya plazma
numunesindeki cPL konsantrasyonunun kantitatif tespiti icin Veteriner Immiinofloresan
Analiz Cihaz1 YG-101 ile birlikte kullanilan bir floresans immiinolojik testidir. Test tiroid
tanilarina yardimci olarak kullanilir.

Yalnizca Veteriner kullanimi i¢indir.

TEST PRENSIBI

1.Bu test, kantitatif bir Cift antikorlu sandvig floresans immiinolojik test teknigini kullanir.
2. Floresan sinyal yogunlugu, yakalanan cPL miktarmi yansitir ve Veteriner Immiinofloresan
Analiz Cihaz1 YG-101'de islenir. CPL konsantrasyonu pg/L cinsinden ifade edilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Bu kit yalnizca in vitro diagnostik kullanim i¢indir. Yutmayiniz.

2. Tim test bilesenlerinin numaras1 Lot Numaralar1 (test cihazi, kimlik ¢ipi ve tampon)
birbiriyle eslesir. Farkli kit lotlarindaki bilesenleri karistirmayiniz.

3. Kart, kullanilacag1 zamana kadar orijinal posetinde kapali sekilde saklanmalidir.
Kullanmadan 6nce ambalaji ve etiketleri inceleyin. Ambalaj kirilmis, yirtilmais, iy1
kapatilmamis veya flakon hasarli veya sizdirmis goriiniiyorsa kiti kullanmaymiz.

4. Bu prospektiiste agiklanan talimat ve prosediirleri dikkatle izleyin.

5. Testleri son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Kart, kullanilacagi zamana kadar
orijinal posetinde kapali sekilde saklanmalidir. Kullanmadan 6nce ambalaji ve etiketleri
inceleyin. Ambalaj kirilms, yirtilmis, iyi kapatilmamis veya flakon hasarli veya sizdirmis
goriiniiyorsa kiti kullanmayiniz.

6. Her buffer (seyreltici) tiip tek numune kullanimi i¢indir.

7. Islem, titresim ve manyetik alandan uzakta gergeklestirilmelidir. Veteriner Immiinofloresan
Analizorii kullanim sirasinda dakikalik titresim yapabilir, bu normal olarak kabul edilir. Test
sirasinda kimlik ¢ipini ¢ikarmayin.

8. Bir pipet ucu yalnizca bir 6rnek i¢in kullanilmalidir.

9. Test cihazinin test alanina dokunmayin.

10. Tim numuneler ve kullanilan test malzemeleri potansiyel bulasici olarak kabul edilir.
Kullanilan pipet uglari, buffer (seyreltici) tiipleri, test cihazlar1 ve numuneler dikkatli bir
sekilde kullanilmali ve yerel yonetmelik, diizenleme ve prosediirlere uygun olarak imha
edilmelidir.

SAGLANAN MALZEME

Kutu Igerigi :

1. Her biri asagidakileri iceren 10 ayr1 miihiirlii poset:
m bir test Cihazi

m bir kurutucu poseti

2. Bir Test Cihazi Kimlik Cipi

3. Kullanim Talimatlar1

4. 10 tip Tris-HCI buffer (seyreltici)

GEREKLI, SAGLANMAY AN MALZEME
1. Veteriner Immiinofloresan Analiz Cihazi YG-101
2. Transfer Pipeti



3. Zamanlayic1
4. Santrifij

DEPOLAMA VE STABILITE

1. Test kitini son kullanma tarihine kadar 4~30°C'de saklayin.

2. Torba agildiktan sonra test bir saat i¢cinde yapilmalidir.

3.Eger buzdolabindan ¢ikarilmigsa, testin oda sicakligina ulagsmasi igin 30 dakika bekleyin.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Test tam kan, serum veya plazma ile yapilabilir (Serum veya plazma kullanilmasi nerilir).

Tam kan igin:

. Antikoagiilanlar i¢ceren tam kan 6rnegini toplaym veya kan toplama tiipiine antikoagtilan

ekleyin (EDTA onerilir), toplama sonrasinda iyice ¢alkalaym.

. Numunelerin hemen test edilmesi tavsiye edilir. Kan alindiktan sonraki 2 saat i¢inde test

edilemiyorsa 2~8°C'de saklanmali ve 48 saati gegmemelidir.

. 2~8°C'de saklanmayan ve saklama slresi 48 saati gecen tam kan numunelerinin test edilmesi
uygun degildir.

Serum ve plazma igin:

Standart kan alma prosediiriinii izleyerek tam kan alin.

Plazma 6rnegi kullanilacaksa antikoagiilan iceren kan alma tiipii kullanin.

Serum 6rnegi kullanilacaksa serum ayirici tiip kullanin.

. Kan alindiktan sonra 2 saat i¢cinde serum veya plazmay1 kandan ayirm. Eger numune ciddi

derecede hemolizli goriiniiyorsa baska bir numune alinmalidir

Ideal olarak test, numune alindiktan hemen sonra yapilmalhidir. Numune 2 saat icinde test

edilemiyorsa 2~8°C'de saklanmali ve 48 saati gegmemelidir. Uzun sureli saklama igin

numuneler -20°C'nin altinda tutulmalidir.

Kullanmadan 6nce tiim malzemeleri oda sicakligina getirin. Dondurulmus numuneler testten

once tamamen ¢Oziilmeli ve iyice karistirilmalidir. Numuneler tekrar tekrar dondurulup

¢Oziilmemelidir. Yalnizca berrak, hemolizsiz 6rnekler kullanilabilir.

TEST YONTEMI

Test kartinin kullanimma iliskin talimatlarin tamami i¢in Veteriner Immiinofloresan Analiz
Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin.

1. Test kartin1 temiz ve yatay bir yere yerlestirin.

2. Test kart1 lot numarasiin Kimlik Cipi No. ile eslestiginden emin olun. Kimlik Cipini
Ol¢lim cihazina takin. Kimlik ¢ipinin yerlestirme ucuna dokunmamaya dikkat edin.

3. Numunenin 75uL'sini pipetleyin, numuneyi buffer(seyreltici)a ekleyin, yavasca iyice
karistirm. Giiglii ¢alkalama ve kopiirmeden kaginin.

4. 75uL'yi pipetleyin ve ardindan test kartinin yuvasina birakin, hava kabarciklari
olusturmaktan kaginin.

5. Ayrmtilar i¢in liitfen Kullanim Kilavuzundaki Bolim VI Calistirma kismina baki.

a) “Hizh Test” modeli: Numune karisimini numune haznesine ekledikten hemen sonra
zamanlayiciy1 baglatin. Test kartin1 15 dakika oda sicakliginda birakin. Reaksiyon siiresi
bittiginde reaktif kartin1 hemen 6l¢iim cihazinin tutucusuna takin ve "Test" se¢enegine
tiklaymn. Cihaz reaktif kartin1 otomatik olarak okuyacak ve test sonucunu gosterecektir.

b) “Standart Test” modeli: numuneyi ekledikten hemen sonra Test kartini cihaz tutucusuna
takin ve “Test”e tiklayin. Cihaz geri sayima baglayacak ve test sonucunu otomatik olarak
goOsterecektir.

6. Sonuglar ana ekranda goriintiilenir veya Yazdir 6gesine tiklanarak yazdirilir.



SONUCLARIN YORUMLANMASI

1. Veteriner Immiinofloresan Analiz Cihaz1 YG-101, cPL test sonuglarmi otomatik olarak
hesaplar ve numuneyi numune yuvasina 15 dakika boyunca dogru bir sekilde ekledikten
hemen sonra cPL konsantrasyonunu ekranda gorntiler. Daha fazla bilgi igin VVeteriner
Immiinofloresan Analiz Cihaz1 YG-101 Kullanim Kilavuzuna bakmn.

2. Numune yetersizse veya numune test hattt boyunca tamamen taranmamissa, Veteriner
Immiinofloresan Analiz Cihaz1 YG-101 "Numune yok veya numune hacmi yetersiz" uyarisimni
verecektir. Bu durumda yeni bir test dnerilir.

KALITE KONTROL

Her Kopek pankreatik spesifik lipaz cPL Hizli Kantitatif Test, rutin kalite kontrol
gereklilikleri icin bir dahili kontrol icerir. Bu dahili kalite kontroll, hasta numunesi her test
edildiginde gergeklestirilir. Dahili kontrolden gegersiz bir sonug¢ meydana gelirse cihaz, baska
bir testin yapilmas1 gerektigini belirten bir hata mesaji goriintiileyecektir.

TEST YONTEMLERININ SINIRLAMALARI

1. Test, kopek tam kanini, serumunu veya plazma 6rnegini test etmek i¢in gelistirilmistir.

2. Kopek pankreatik spesifik lipaz cPL Hizli Kantitatif Testin sonuglar1 yalnizca doktor
degerlendirmesi i¢in veya bagka bir teshis i¢in kullanilabilir. Test sonucu mevcut tiim klinik
ve laboratuvar verileriyle birlikte degerlendirilmeli, eger test sonuglari klinik
degerlendirmeyle uyumlu degilse buna gore ek testler de yapilmalidir.

3. Yanls pozitif sonuglar icerisinde, hastadan alinan kanin baz1 bilesenlerinin antikorlarla
capraz reaksiyonlara bagli olabilir; ve kopek kanindaki bazi bilesenlerin (antikorlari
yakalamak ve tespit etmek icin benzer epitoplara sahip) spesifik olmayan yapismasi dahildir.
Yanlis negatif sonuglar durumunda, en yaygin faktorler sunlardir: belirli bilinmeyen
bilesenlerin epitopunu maskelemesi ve boylece antijenin antikorlar tarafindan goriilememesi
nedeniyle antijenin antikorlara yanit vermemesi; cPL antijeninin kararsizligi, bunun
sonucunda zamanla ve/veya sicaklikta bozulma meydana gelir ve boylece antikorlar
tarafindan artik tanmamaz hale gelir; ve diger test bilesenlerini bozar. Testin performans,
Kitlerin ve numune numunelerinin optimum kosullarda saklama ve isleme kosullarma son
derece duyarlidir.

4. Teknik veya prosediir hatalar1 gibi faktorlerin yan1 sira kan 6rneklerinde Capraz Reaktivite
boliimiinde listelenmeyen ilave maddelerin testi etkilemesi ve hatali sonuglara neden olmasi
ithtimali vardur.

SONUCLARIN YORUMLANMASI VE TANIMLANMASI
1. Kopek kaninda PL'nin referans araligt:

Saptama araligi: 50-2000pg/L
Referans aralig:

Degerlendirme Rapor Sonucu
(ng/L)
Normal (Diisiik Risk) <200
Yuksek Risk 200-400
Pankreatit >400

-- Her laboratuvar degerlendirilecek popiilasyonu temsil eden bir referans araligi
olugturmalidir.
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