<> | M MY sona Aspergillus Galactomannan Yanal Akis Testleri (LFA)

REF #: AF2003

Serum ve bronkoalveolar lavaj (BAL) 6rneklerinde Aspergillus Galaktomannan tespiti igin
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| ORNEK HAZIRLAMA
| Her 6rnek icin 2 test tiipii edinin: Seyreltme icin 1 vida kapakl, isiya dayanikl santrifij tipii (tip A) |
Testi yapmak icin 1 adet diiz tabanl tiip (B tipii)
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300 L érnegi vida kapakl, Atiiptine 100 pL Ornek Tiipii 120°C'de 6-8 dakika A tiiptini A tiiptinden B tiipiine 40 pL Aspergillus Seridi yerlegtirin  LFA Kiip Okuyucu
istya dayanikh santrifijj n Islem Tamponu ekleyin boyunca bir 1si 10.000 - 14.000 x g’ B tiipiine GM LFA Tampon (4 asadn) ile Testi Okuyun
tiipii A'ya aktarin (Vortex) bloguna yerlestirin de 5 dakika santriftijleyin 80 pL aktarin Cozeltisi ekleyin 30 dakika bekleyin.

KULLANIM AMACI

sona Aspergillus Galaktomannan Yanal Akis Testi (AGM LFA), aspergilloz
enfeksiyonu stphesi olan hastalardan alinan serum ve bronkoalveolar lavaj (BAL)
orneklerinde Aspergillus galaktomannan'in kalitatif tespiti icin otomatik olmayan
immiinokromatografik bir test sistemidir.

sona AGM LFA; mikrobiyolojik kiltir, biyopsi 6rneklerinin histolojik incelemesi ve
radyografik kanitlar gibi diger tanm prosedurleriyle birlikte kullanildiginda
aspergilloz tanisinda yardimci olarak kullanilabilen bir testtir. Test, IMMY sona LFA
Kiip Okuyucu (REF #: LFARDR) ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

Bu testin egitimli, profesyonel laboratuvar kullanicilari tarafindan gergeklestirilmesi
amaglanmistir.

TESTIN OZETi VE ACIKLAMASI

Aspergillus spp. dinya ¢apinda bulunan filamentli mantarlardir ve hem i¢ hem de
dis mekanlarda yasayabilirler. invaziv aspergilloz (IA), aspergillozun en ciddi
formudur. Aspergilloz, mantar sporlarinin solunmasindan kaynaklanir. 1A; bir
aspergilloz enfeksiyonu akcigerlerden beyne, kalbe, bobreklere veya cilde hizla
yayildiginda gelisir. IA; hematopoetik kdk hiicre ve kati organ nakli alicilari igin en
onemli tehditlerden biridir. HIV/AIDS enfeksiyonu gibi hastaliklar nedeniyle
bagisiklik sistemi baskilanmis bireyler de yiiksek risk altindadir’3. Kemoterapi ve
immiinosupresif ajanlar gibi bu durumlarin bazilarina yonelik tedavilerin yaygin
kullanimi nedeniyle son yirmi yilda IA insidansinda 6nemli bir artig olmustur®>.
Aspergillus enfeksiyonlarinin tim transplant hastalarinda enfeksiyonlarin %41'e
varanini olusturdugu ve bu populasyonda %92'ye varan sasirtici bir 6lum oranina
sahip oldugu bildirilmistir?. Enfeksiyonun erken teshisi ve tedavisi, bu hastalikla
iligkili 6ltm oraninin azaltiimasinda blylik 6neme sahiptir®’.

BiYOLOJIK iLKELER

sona AGM LFA, serum ve BAL numunelerinde Aspergillus galaktomannani tespit
eden, otomatik olmayan, sandvig imminokromatografik bir test sistemidir. Serum
ve BAL numuneleri testten énce isil &n isleme tabi tutulmalidir. On islemden sonra
numuneler temiz bir kaba pipetlenir. Aspergillus GM LFA Tampon Cozeltisi (REF #:
AFLFRB) ve ardindan bir Aspergillus GM Yanal Akis Test Seridi (REF #: LFAF50)
eklenir. Test 30 dakika stirer ve sonuglar test tamamlandiktan sonra 10 dakika
icinde okunmalidir. Test, IMMY sona LFA Kiip Okuyucu (REF #: LFARDR) ile birlikte
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. sona LFA Kiip Okuyucu, insan tarafindan yapilan
yorumlama hatalarini en aza indirmek igin gelistirilmistir; bu nedenle sonuglar
operator tarafindan gorsel olarak yorumlanamaz.

sona AGM LFA, kolloidal altina konjuge edilmis Aspergillus galaktomannan spesifik
antikorlarin test seridini yukari ¢ekerken numune o&rneginde bulunabilecek
herhangi bir galaktomannana baglanmasiyla olusturulmustur. Herhangi bir
baglanma meydana gelirse antikor-antijen kompleksi, test gizgisindeki Aspergillus
galaktomannan spesifik antikorlari tarafindan yakalanana kadar kapiler akigla
seritten yukari dogru hareket edecektir. Bu, gérlinir bir test gizgisinin olugmasiyla
sonuglanir. Ayrica altinla konjuge edilmis kontrol antikorlari, numune ile birlikte
emilir ve pozitif veya negatif test sonuglarindan bagimsiz olarak kontrol gizgisinde
bulunan kontrol antikorlari tarafindan yakalanir.

IMMY sona LFA Kiip Okuyucu (REF #: LFARDR), sona AGM LFA sonuglarini
okumak ve yorumlamak igin kullanilan tasinabilir, pille calisan, tezgdh tstl bir
analizordir. Kiip Okuyucu, sona AGM LFA'daki sonuglari okumak igin 525
nm'de bir LED kullanir. > 0,50 endeks degerleri pozitif olarak kabul edilir ve
POS olarak gortintilenir. < 0,50 endeks degerleri negatif olarak kabul edilir ve
NEG olarak gorintilenir. 0,50'lik bir endeks degeri yaklasik olarak 0,50 ng/ml
Aspergillus galaktomannani temsil eder. Gegersiz sonuglar INV olarak
okunacaktir.

SAGLANAN REAKTIFLER
Her kit 50 test icin yeterli reaktif icerir.

Ornek On islem Tamponu
%4 EDTA sollsyonu;
%0,2 ProClin igerir

AFSPB1 7 ml
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Aspergillus GM Tampon Cozeltisi
E AFLFRB | LFA tampoh cozeltisi; . 3 ml
%0,2 ProClin, %0,5 Tergitol, %0,125 SDS ve
%2,5 Borik Asit icerir
Aspergillus GM Yanal Akis Test Seritleri Her
H LFAF50 | 50 LFA daldirma gubugu, eklenmis bir kapakile | birinde
kurutucu bir flakon iginde paketlenmistir 50 adet
Aspergillus GM Pozitif Kontrol
50 - 70 ng/ml Aspergillus galaktomannan
n AFPCO1 | tuzlu su soliisyonu iginde; 3ml
%0,2 ProClin, <%0,2 Tergitol ve <%2 Borik
Asit igerir

Tehlikeler ve uyarlar hakkinda daha fazla bilgi icin AF2003 Giivenlik Veri
Sayfalarina bakin.

SAGLANMAYAN GEREKLi MALZEMELER
e  Tek kullanimlik eldivenler
Koruyucu gozlikler
300, 100, 80 ve 40 pL Slgebilen ve verebilen pipet/pipetler ve ilgili tek kullanimlk
uglar
e 120 °CsI bloguna kadar i1sitmayi destekleyebilen 1,5-2,0 mL mikrosantrifij vidal
kapakli tapler (REF #: SCT050)
e Vorteks karistirici
120°C'ye ulasabilen Isi Blogu
En az 10.000 x g'ye ulasabilen santrifij
Tek kullanimlik diiz tabanli mikro santrifdj tiipleri, test tupleri veya bir mikrotiter
plakasi
e Zamanlayici
e Biyolojik tehlike atik haznesi

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA

sona AGM LFA test kitinin tamami, Griin etiketinde yazili son kullanma tarihine
kadar 2-30 °C'de saklanmalidir. Son kullanma tarihinden sonra triiniin kalitesi
garanti edilemez.

Kullanilmayan test seritleri, takili kapagi sikica kapal olacak sekilde kurutucu
flakon iginde saklanmalidir.

REAKTiF ONLEMLERI

1. Her kullanim sirasinda kit bilesenleri mikrobiyal kontaminasyon, sizinti veya
test seridinde belirgin fiziksel hasar belirtileri agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Bu durumlar tespit edilirse atin.

2. IMMY, diger Ureticilerden satin alinan malzemelerle kullanildiginda
Urtinlerinin performansini garanti edemez. Farkli kit lot numaralarina veya
diger Ureticilere ait reaktifleri birbiriyle degistirmeyin.

3. Kullanici, burada yayinlanan prosedurlerde yapilacak her tiirli degisikligin
tim sorumlulugunu Ustlenir.

4. Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kiti veya herhangi bir kit reaktifini
kullanmayin.

5. Aspergillus GM Tampon Cozeltisi (REF #: AFLFRB) and Aspergillus GM Pozitif
Kontrol (REF #: AFPCO01), etiketlenmistir:

@ Tehlike

H360 Dogurganliga veya dogmamis ¢ocuga zarar verebilir.
H412 Sucul yagam igin uzun sureli etkilerle zararhdir.
P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari edinin.

Tam guvenlik 6nlemleri okunup anlasiimadan
P202

kullanmayin.

Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiiz
P280

korumasi kullanin.




P308 + P313 Mar'uz kallPdlglnda veya endise duyuldugunda tibbi
tavsiye/mudahale alin.

P405 Kilitli bir yerde saklayin.
icerigi/kabi yerel, bélgesel, ulusal ve/veya uluslararasi

P501 yonetmeliklere uygun olarak tehlikeli veya 6zel atik
toplama noktasina atin.

6. Ornek On islem Tamponu (REF #: AFSPB1), Aspergillus GM Tampon Cozeltisi
(REF #: AFLFRB) ve Aspergillus GM Pozitif Kontrol (REF #: AFPC01),
etiketlenmistir:

Uyan
H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H412 Sucul yagam igin uzun sureli etkilerle zararlidir.
P261 Bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P272 Kirlenmis is kiyafetleri is yeri disina ¢ikariimamalidir.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yiz
P280
korumasi kullanin.
P302 + P352 CiLT UZERINDE iSE: Bol su ile yikayiniz.
P333 + P313 Cilt t.ahr|§|“veya kizariklik meydana gelirse tibbi
tavsiye/mudahale alin.
P362 + P364 Kirlenmis giysileri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan 6nce
yikayin.
icerigi/kabi yerel, bélgesel, ulusal ve/veya uluslararasi
P501 yonetmeliklere uygun olarak tehlikeli veya 6zel atik
toplama noktasina atin.

KULLANICILAR iCiN UYARILAR VE ONLEMLER

1. Sadece In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

2. Bu test sadece egitimli, laboratuvar
gergeklestirilmelidir.

3. Laboratuvar 6nltgu, goz/yiz korumasi ve tek kullanimlik eldivenler dahil
olmak lizere koruyucu giysiler giyin ve kit reaktiflerini ve hasta 6rneklerini
gerekli lyi Laboratuvar Uygulamalarina uygun sekilde kullanin. Testi yaptiktan
sonra ellerinizi iyice yikayin.

4. Ornekleri veya soliisyonlari sigratmaktan kaginin.

5. Biyolojik sizintilar etkili bir dezenfektan ile iyice silinmelidir. Kullanilabilecek
dezenfektanlar arasinda (ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere) %10 ¢amasir
suyu, %70 etanol veya %0,5 Wescodyne Plus™ soliisyonu bulunmaktadir.
Dokiintileri silmek icin kullanilan malzemeler biyolojik tehlikeli atik bertarafi
gerektirebilir.

6. BuKkitininsan serumu ve BAL sivisi disindaki 6rneklerle kullaniimasi 6nerilmez.

7. BILINMEYEN KOSULLARDA SAKLANAN DONDURULMUS SERUM VEYA BAL
ORNEKLERI MANTAR VE/VEYA BAKTERI KONTAMINASYONU NEDENIYLE
YANLIS POZITiF SONUGLAR VEREBILIR.

8. Cevreden Aspergillus sporlari ile kontaminasyon olasiligini en aza indirmek igin
temiz, tozsuz malzemeler (tupler, uglar, kaplar vb.) kullanin. Galaktomannan
1stya dayanikh oldugundan kullanilan malzemenin sterilizasyonu kontamine
edici antijen bulunmadigini garanti etmez. Pirojen icermeyen malzemeler
idealdir ancak standart malzemeler de yeterli 6nlemler alinarak kullanilabilir.

9. Orneklerin ve kit bilesenlerinin (serum, BAL sivisi, Ornek On islem tamponu,
Tampon Cozeltisi, Test Seritleri) veya acgik kaplarin (plakalar, tupler, pipet
uglart) havaya maruz kalmasini sinirlayin.

10. Isi blogu sicakligi, gergek 1si blogu sicakligini bagimsiz olarak degerlendirmek
icin ayri bir termometre ile dogrulanmalidir.

11. Sadece santrifijde dengeli bir konfiglirasyona sigacak sayida numuneye 6n
islem uygulayin. On islem sirasinda islemede gecikmelerden kaginin; optimum
reaktivite igin numuneler hemen santrifujlenmelidir.

12. On islemden sonra drnek test icin yetersiz hacme (80 uL) sahipse &n islem
adimlarini yeni bir 6rnekle tekrarlayin. Eksik 6n islem, hatali sonuglara yol
acabilir.

13. Testi gerceklestirmek igin kullanilan tim numuneleri ve malzemeleri bulasic
bir madde igceriyormus gibi bertaraf edin. Laboratuvar kimyasal ve biyolojik
tehlikeli atiklari tim yerel, bolgesel ve ulusal yonetmeliklere uygun olarak ele
alinmali ve bertaraf edilmelidir.

14. Aspergillus GM Yanal Akis Test Seritleri (REF #: LFAF50) numuneler test
edildikten sonra biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Uygun sekilde kullanin ve
bertaraf edin.

15. Givenlik Bilgi Formlari talep Gzerine temin edilebilir.

16. 10 dakikalk okuma araligindan sonra okunan sonuglar gegersizdir.

17. Test kalitatif oldugu igin endeks degerleri diger Aspergillus galaktomannan
testleriyle karsilastirilamaz.

18. Gok dusuk pozitiflige sahip bir 6rnek -20°C'de uzun sire saklandiktan sonra
negatif hale gelebilir.

19. Negatif bir numune, agma ve kapama ve/veya érneklerin alikotlanmasi gibi
¢oklu tiip manipilasyonlarindan kaynaklanan galaktomannan kontaminasyonu
nedeniyle pozitif hale gelebilir.

uzmani  kullanicilar  tarafindan

NUMUNE TOPLAMA

Kalifiye personel tarafindan belirlenmis teknikler kullanarak aseptik olarak 6rnek
toplayin. Hasta numuneleri tasinirken potansiyel olarak mevcut etiyolojik ajanlara
maruz kalmayi 6nlemek igin yeterli nlemler alinmalidir. Serum veya BAL digindaki
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numunelerin kullanimi belirlenmemistir. En iyi sonuglar igin steril &rnekler
kullanilmalidir.  Vardiklarinda 6rnekleri isleyin ve test edin. Numunenin
islenmesinde bir gecikmeyle karsilasilirsa <-20 °C'de 2 haftaya kadar depolamaya
izin verilir. Ancak ¢ok disiik pozitiflikteki bir numune depolandiktan sonra negatif
hale gelebilir. Laboratuvarlar arasinda tasinan numuneler 2-8 °C'de muhafaza
edilmelidir. Numuneler testten 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

NUMUNE HAZIRLAMA

SERUM VE BAL'IN ON iSLEMi

1. 300 pL taze serum veya BAL'I vida kapakli, 1stya dayanikli bir mikrosantrifij
tipiline yerlestirin.

2. Aynitipe 100 pL Ornek On islem Tamponu (REF #: AFSPB1, Hl) ekleyin.

Kapagi sikica kapatin ve 6rnegi vorteksleyin.

4. Tipi 120°C'de 6-8 dakika boyunca bir isi bloguna yerlestirin.
NOT: Isi blogunun sicakligini belirlemek igin kalibre edilmis bir termometre
kullanin. Dogru olmayabileceginden isi blogu sicaklik gstergesine
glivenmeyin.

5. Ornegi bekletmeden oda sicakhginda 10.000-14.000 x g'de 5 dakika
santrifujleyin.

6. Onislemden sonra islenmis drnek (pelet ile siipernatant) testten énce 7 saate
kadar 2-8°C'de saklanabilir. Ornek analizi yeniden test gerektiriyorsa érnegin
ayri bir alikotu yeniden test igin 6n isleme tabi tutulmahdir.
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PROSEDUR

1. Temiz bir tlipe veya mikrokuyucuga 120 uL Aspergillus GM Pozitif Kontrol (REF
#: AFPCO1, Ell) ekleyin ve baska bir temiz tiipe veya mikrokuyucuga 120 pL
Aspergillus GM LFA Tampon Cozeltisi (REF #: AFLFRB, H) [Negatif Kontrol]
ekleyin. Kontrollerin iglem basina 1 kez test edilmesi 6nerilir.
NOT: Pozitif ve/veya negatif kontrolleri kaynatmayin.

2. 40 pLAspergillus GM LFA Tampon Cozeltisini (REF #: AFLFRB, ﬂ) ayri bir temiz
tiipe veya mikrokuyucuga pipetleyin.

3. On islemden gegirilmis serum/BAL'dan 80 L siipernatanti adim 2'deki her
tiipe veya mikrokuyucuga pipetleyin.

4. Bir 6rnek veya kontrol iceren her tipe veya mikro kuyucuga bir Aspergillus
GM Yanal Akis Test Seridi (REF #: LFAF50, B) yerlegtirin.

5. Testin oda sicakhiginda 30 dakika boyunca islenmesine izin verin.

6. Testitamamladiktan sonra 10 dakika iginde sona LFA Kiip Okuyucu ile sonuglari
okuyun ve kaydedin (asagidaki "TESTi OKUMA PROSEDURU" béliimiine bakin).

KALITE KONTROL PROSEDURU

Pozitif ve negatif kontroller kitin amaglandigi gibi galistigini dogrular ve herhangi
bir Griin arizasi veya kontaminasyon olmadigindan emin olur. Pozitif bir kontrol
(Aspergillus GM Pozitif Kontrol Bl) bir tipe 120 ulL eklenerek degerlendirilebilir.
Negatif bir kontrol (Aspergillus GM LFA Tampon Gozeltisi ﬂ) ayri bir tipe 120 pL
eklenerek degerlendirilebilir. Bir test seridini (Aspergillus GM Yanal Akis Test
Seridi B) tiiplere yerlestirin ve 30 dakika sonra okuyun.

Pozitif kontrol > 0,50 endeks degeri vermeli ve negatif kontrol < 0,50 endeks
degeri vermelidir. Gegersiz sonuglar INV olarak okunacaktir. Kontroller bunun
disinda sonuglar verirse IMMY Misteri Destegi ile iletisime gegin.

Onerilen Kalite Kontrol sikligi islem basina 1 defadir. Ek kontroller yerel, eyalet
ve/veya federal yénetmeliklerin veya akreditasyon kuruluslarinin yénergelerine
veya gerekliliklerine gére test edilebilir.

TESTi OKUMA PROSEDURU
10 dakikalik okuma araligindan sonra okunan sonuglar gegersizdir.

> 0,50 sonuglar pozitif olarak kabul edilir ve POS olarak gorintulenir.
<0,50 sonuglar negatif olarak kabul edilir ve NEG olarak gérinttlenir.
Gegersiz sonuglar INV olarak okunacaktir.

1. sona AGM LFA'yi yukaridaki prosedire gore isleyin.
sona LFA Kiip Okuyucunun (REF #: LFARDR) Usttindeki dugmeye ekranda
"RFID" yazana kadar iki kez basin.

3. Aspergillus GM Yanal Akis Test Seridi TpUnin (REF #: LFAF50) alt kisminda
bulunan lota 6zgu RFID etiketini kiip okuyucu tizerindeki ekranin lzerine
yerlestirerek tarayin. Sesli bir sinyal RFID etiketinin tarandigini onaylayacak ve
ekranda "TEST" ibaresi goriinecektir.

4. Test seridini gorsel olarak inceleyin ve test ve kontrol gizgisi arasindaki okuma
cercevesinde blyiuk kir pargalari veya tiftik gibi engelleyici artefaktlar
olmadigini dogrulayin.

5. Test seridi analiz edilmeye hazir oldugunda Aspergillus GM Yanal Akis Test

Seridini (REF #: LFAF50, B) seridin 6rnek oklari adaptériin Gzerindeki 6rnek
oklariyla ayni yone bakacak sekilde dizglince kiip okuyucuya yerlestirin.
Sonuglar, testin 30 dakikalik inkiibasyonunun tamamlanmasindan sonraki 10
dakika igcinde okunmalidir.

6. Kip okuyucuda hala "TEST" ibaresi gérlintiyorken islemek igin digmeye bir kez
basin. Serit okunurken ekranda "RUN" (iSLENIYOR) ibaresi goriintiilenecektir.

7. Sonuglar, test ¢izgisi icin sayisal bir deger ardindan "POS" veya "NEG" ve
ardindan kontrol ¢izgisi i¢in sayisal bir deger olarak goriintiilenecektir.
Goriuntulenen test sonuglarini kaydedin.

8. Ayni lottan baska bir seridi test etmek icin seridi ¢ikarin ve ekranda "TEST"
gorinene kadar kiip okuyucu Gzerindeki digmeye li¢ kez basin, 4-6. adimlari
tekrarlayin.

SONUGLAR

Endeks Degeri

Pozitif

POS >0,50

Negatif NEG <0,50




Gegersiz INV Yanit yok

Gegerli bir test igin kontrol gizgisi mevcut olmalidir. Kontrol gizgisi yoksa veya ¢ok
zayifsa kiip okuyucu INV olarak okuyacak ve test gegersiz sayilacaktir. Bir kontrol
gizgisinin olmamasi veya zayif bir kontrol ¢izgisi, numunenin 6n isleminin
tamamlanmadiginin gostergesi olabilir.

> 0,50 sonuglar pozitif olarak kabul edilir ve POS olarak goéruntilenir. <0,50
sonuglar negatif olarak kabul edilir ve NEG olarak goéruntulenir.

Negatif sonuglar hastalik tanisini ortadan kaldirmaz. Numune, tespit edilebilir
antijen mevcut olmadan 6nce alinabilir.

Test seridinin sadece bir yarisinda gelisen kismi test cizgileri gegersiz olarak
yorumlanmali ve pozitif veya negatif sonuglari dogrulamak igin tekrar test
yapilmalidir.

KUP OKUYUCUNUN TEMIZLENMESI

1. Adaptor gikintisina hafifge asagi dogru baski uygulayarak ve kiip okuyucuyu
adaptorden kaldirarak sona LFA Kiip Okuyucuyu adaptérden gikarin.

2. LFA Kiip Okuyucu Adaptériinii bir dezenfektan ile temizleyin. Onlemler
bolimune bakin.

3. Kiip okuyucu lensini tiy birakmayan bir bezle temizleyin.

4. Kup okuyucunun agili késesini kiip okuyucu adaptoriinin agili kosesiyle
eslestirerek kip okuyucuyu adaptore geri yerlestirin. Adaptor gikintisina
hafifce asag1 dogru baski uygulayin ve kiip okuyucuyu 6nce arka tarafi olmak
Uzere yerlestirin. Kiip okuyucuyu yerine sikica bastirin ve adaptor gikintisini
serbest birakin. Kip okuyucu kullanilmadan 6nce adaptére sikica
oturtulmalidir.

PROSEDURUN SINIRLAMALARI

1. Tahlil performans 6zellikleri serum ve BAL sivisi disindaki matrisler igin
belirlenmemistir.

2. Hemolizli serum 6rneklerinin test edilmesi seritteki yliksek arka plan rengi
nedeniyle yanlis negatif ve yanhs pozitif sonuglara yol agabilir.

3. BALsivisi 6rneklerinin Mikoplazma pnémoni veya aspirasyon islemi
sebebiyle boyun/bogaz bolgesini uyusturmak igin kullanilan anestezik
ilaglar/lubrikanlar ile gapraz reaktivitesi degerlendirilmemistir.

4. Bazl histoplazmoz, kandidiyazis ve koksidioidomikoz numunelerinde ¢apraz
reaktivite gézlenmistir.

5. Pozitif testler, Aspergillus spp. ile gapraz reaksiyon verdigi bilinen
organizmalarin endemik veya risk altinda oldugu bélgelerde veya hasta
gruplarinda dogrulanmalidir. Histoplazmoz, Amerika Birlesik Devletleri'nin
bazi bolgeleri de dahil olmak tGizere endemik bolgelerde géz 6niinde
bulundurulmaldir.

6. sona AGM LFA kronik granilomatoz hastaligi (CGD) ve Job Sendromu olan
hastalarda galaktomannan tespitinde azalma gosterebilir® °.

7. sona AGM LFA tedaviyi izlemek igin tasarlanmamistir.

8. IA'l bazi hastalarda kuf-aktif anti-fungal tedavi kullanimi, sona AGM LFA ile
duyarliigin azalmasina neden olabilir.

9. sona AGM LFA yenidogan hastalarda degerlendirilmemistir.

10. Test, genel poptilasyon igin bir tarama prosediri olarak yapilmamalidir.
Pozitif veya negatif serolojik sonucun 6ngoriicti degeri, test 6ncesi
aspergilloz hastaliginin mevcut olma olasiligina baghdir. Testler yalnizca
klinik kanitlar aspergilloz hastaligi tanisina isaret edildiginde yapilmalidir.

11. On islem adimi sirasinda kaynatma boyunca vida kapakli tiip ile isi blogu
arasinda yeterli temas saglanmalidir. Yardim ve daha fazla bilgi igcin IMMY
Teknik Destek ile iletisime gegin.

12. Test seridinin sadece bir yarisinda gelisen kismi test gizgileri gegersiz olarak
yorumlanmali ve pozitif veya negatif sonuglari dogrulamak igin tekrar test
yapilmalidir.

BEKLENEN DEGERLER

Aspergilloz siklig; hasta poptlasyonu, kurum tiri ve epidemiyoloji gibi gesitli
faktorlere baghdir. invazif aspergillozun beklenen prevalansi %5-20 arasinda
degismektedir®®,

BELIRLi PERFORMANS OZELLIKLERI

KLiNiK DUYARLILIK VE BELIRLILIK

sona AGM LFA duyarliligi (kanitlanmis ve olasi) ve belirliligi (negatif) gdstermek
icin EORTC/MSG klinik kriterleriyle karsilastiriimistir. Bu calismalar Asp Ag EIA testi
icin gonderilen prospektif numuneleri icermektedir. Toplanan verilerin 6zet
tablolari asagida yer almaktadir.

» » 5
Nokta %100 %94* %100 **0446
Tahmini
%95 GA %29-100 %87-98 %3-100 %28-66

*Aspergillus antijeninin tespitine yonelik bir EIA, ayni veri setini kullanarak
%93'lUk bir belirlilige sahipti

** Aspergillus antijeninin tespitine yonelik bir EIA, ayni veri setini kullanarak
%39'luk bir belirlilige sahipti

ANALITIK DUYARLILIK

sona AGM LFA 7 farkli konsantrasyonda serum ve 5 farkl konsantrasyonda BAL'a
Aspergillus galaktomannan antijeni eklenerek analitik duyarlilik agisindan
degerlendirilmistir. Serum ve BAL'daki konsantrasyonlarin her biri toplam 20
replika igin test edilmistir. Tespit limiti (LoD), sonuglarin %95'inin pozitif oldugu
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kesisim noktasi bulunarak belirlenmistir ve serum igin yaklasik 0,75 ng/ml ve BAL
icin 0,70 ng/ml'dir.

CAPRAZ REAKTIVITE

sona AGM LFA, gesitli farkl patolojilerdeki hasta serumlarindan olugan bir panele
karsi gapraz reaktivite agisindan degerlendirilmistir. Bu testin sonuglari asagidaki
tablolarda gosterilmektedir.

NOT: Galaktomannan EIA sonuglari bilinmemektedir. Numuneler EIA ile pozitif
¢ikabilir.

Patoloji Ornek Sayisi % Pozitif
ANA-Pozitif 1 %0 (0/1)
Frengi 3 %0 (0/3)
Kizamikgik 2 %0 (0/2)
Mikoplazma 2 %0 (0/2)
Toksoplazmoz 3 %0 (0/3)
CMV Enfeksiyonu 3 %0 (0/3)
Romatoid faktor 3 %0 (0/3)
Hepatit C Virtsi 2 %0 (0/2)
Kanser 5 %20 (1/5)
Solid Organ Transplantasyonu 5 %0 (0/5)

Ayrica sona AGM LFA kullanilarak diger mantar patojenlerinin enfeksiyonlari test
edilerek gapraz reaktivite degerlendirilmistir. Bazi histoplazmoz, kandidiyazis ve
koksidioidomikoz numunelerinde gapraz reaktivite gozlenmistir.

Patoloji Ornek Sayisi % Pozitif
Blastomikoz 4 %0 (0/4)
Kandidiyaz 5 %20 (1/5)
Coccidioides Serolojisi 5 %20 (1/5)
Histoplazmoz 6 %33 (2/6)
Kriptokokkoz 6 %0 (0/6)
Mukormikozis 1 %0 (0/1)

Asagidaki enfeksiyonlarin karakterize numuneleri test edilmis ve ¢apraz reaktivite
gostermemistir: blastomikoz ve kriptokokkoz.

ETKILESIM

sona AGM LFA; ikterik, hemolizli ve lipemik hasta serumlarinin hem spike
edilmemis hem de Aspergillus galaktomannan antijeni ile spike edilmis olarak test
edilmesiyle etkilesim agisindan degerlendirilmistir. Spike edilmemis serumlarin
timu negatif test edilirken spike edilmis serumlarin timu pozitif test edilmistir
dolayisiyla etkilesim gézlenmemistir. Hemolizli hastalarin serumlari, yanal akis test
seridinde yiliksek arka plan reaktivitesi olusturarak yanlis negatif ve yanls pozitif
sonuglara yol agabilir.

TEKRARLANABILIRLIK VE HASSASIYET

sona AGM LFA, negatif 6rnekler, dlstk pozitif rnekler ve orta pozitif 6rneklerden
olusan 5 panel Uretmek igin serum ve yapay BAL'a (aBAL) Aspergillus
galaktomannan antijeni eklenerek tekrarlanabilirlik ve hassasiyet agisindan
degerlendirilmistir. iki calisma merkezinden &rnek kimligine korlestirilmis dort
operator, 5 glin boyunca her giin bes panelin her birini test etmistir. Bu ¢alismanin
sonuglari agagidaki tablolarda gosterilmektedir.

% Poz. Ortalama % CV
Negatif Serum %1 0,12* Gegersiz**
Dusiik Poz. %100 1,18 %27
Serum
Mod. Poz. Serum %100 2,77 %20
Negatif BAL %0 0,07* Gegersiz**
Diigiik Poz. BAL %99 1,09 %29
Mod. Poz. BAL %100 2,49 %19

* Negatif serum ve negatif BAL'In ortalama t-endeksi, serum ve BAL igin sirasiyla 37 ve 73
<0,000 sonug bulundugundan yalnizca 53 ve 17 sonug (sirasiyla) temel alinarak
hesaplanmistir.

** % Negatifler igin % CV hesaplanmamistir ¢linkii 37 serum 6rnegi ve 73 BAL 6rnegi <0,000
ile sonuglanmistir.

YUKSEK DOZ KANCA ETKiSi (PROZONLAMA)

sona AGM LFA, 5 ylksek konsantrasyonlu 6rnek lretmek icin serum ve yapay
BAL'a (aBAL) Aspergillus galaktomannan antijeni eklenerek yiiksek doz kanca
etkisi agisindan degerlendirilmistir. Her konsantrasyon seri olarak seyreltilmis ve
sonuglar sona LFA Kiip Okuyucu kullanilarak okunmustur. Nadiren de olsa
Aspergillus galaktomannan antijeninin asir yiksek konsantrasyonlari (> 0,225
mg/ml) test ve kontrol cizgisi endeks degerlerinde azalmaya neden olabilir.

OLCUM ARALIGI

sona AGM Testin LFA Ol¢lim aralig LoD ile Yiksek Doz Kanca Etkisi arasindadir.
Serum igin 6lgiim araligi 0,75 ng/ml ila 225 mg/ml; BAL igin 6l¢im araligi 0,70
ng/mlila 225 mg/ml'dir.

REFERANS PROSEDURLER VE MALZEMELER
Kullanici igin  mevcut referans o6l¢im prosedirleri
bulunmamaktadir.

veya materyalleri
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ULUSLARARASI SEMBOL KULLANIMI

AVRUPA BIRLIGI KULLANICILARI ICIN BILDIRIM

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay IMMY'ye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Giivenlik ve Performans Ozeti (SSP), EUDAMED kullanima sunuldugunda Avrupa
Tibbi Cihazlar Veri Tabaninda (EUDAMED) yer alacaktir. SSP, bu triiniin
081638702AF2003RB olan Temel UDI-DI'sina baghdir.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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