GCAL®

gen tian

Gentian GCAL® Calprotectin Reagent Kit

REF 1201 ve REF 1202

Laboratuvar uzmanlari tarafindan in vitro tani amagh kullanim igindir.

Bu belge, yukaridaki driiniin genel kullanimini agiklamaktadir. Cihaza

6zgli ayarlar igin lutfen talep Uzerine marketing@gentian.com
adresinden temin edilebilen uygulama notlarina bakin.

Kullanim amaci

Gentian Calprotectin Immunoassay, insan lityum heparin plazmasi ve
serum orneklerinde inflamasyonun bir belirteci olan nétrofilik bir protein
olan kalprotektinin in vitro kantitatif tayini icin tasarlanmis bir
imminoturbidimetrik testtir. Gentian Calprotectin Immunoassay,
profesyonel laboratuvar kullanicilari  tarafindan  otomatik  klinik
analizorlerde kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Diger laboratuvar
bulgulari ve klinik degerlendirmelerle birlikte kullanilan Gentian
Calprotectin’in, inflamasyonun ve enfeksiyonlara inflamatuvar yanitin
tespiti ve degerlendiriimesinde yardimc olarak  kullaniimasi
amaglanmigstir.

Testin 6zeti ve agiklamasi

Kalprotektin, iki Ca?* baglayici protein S100A8 ve S100A9'dan olusan
[ayrica miyeloid iligkili proteinler 8 ve 14 (MRP8 ve MRP14)] olarak da
adlandirilan, molekiler kitlesi 24 kDa olan heterodimerik bir protein
S100A8/A9'dur. Kalprotektin agirlikli olarak nétrofillerde bulunur ve
burada sitozolin protein igeriginin yaklasik %50'sini olusturur [1].
Notrofil grantlositler, inflamasyon ve bakteriyel enfeksiyona ilk yanit
verenlerden biridir [3]. Kalprotektin, aktive notrofillerden salinir,
ardindan ana biyolojik etkileri iyonlarin sekestresi [3] ve Toll benzeri
reseptdr 4'e (TLR4) ve Gelismis Glikasyon Son Uriinlerinin Reseptériine
(RAGE) baglanmasidir [1, 2, 4]. Kalprotektin kanda saatler iginde 100 kata
kadar artar (bakteri veya endotoksine yanit olarak [5]) ve 6nemli bir
inflamasyon belirteci olarak kabul edilir [1, 2, 5-7].

Kalprotektin,  fagosit  aktivasyonunu  geleneksel inflamasyon
parametrelerinden daha hassas bir sekilde gosterir [4]. Sonug olarak
cesitli akut ve kronik bozukluklarin iltihaplanmasiyla glglu bir korelasyon
vardir, bu da bu proteini bireysel hastalarda hastalik aktivitesinin ve
tedaviye yanitin degerlendirilmesi igin hassas bir parametre haline getirir
[4].

Kalibratér standardizasyonu

Kalprotektin i¢in uluslararasi bir standart mevcut degildir. Bu nedenle en
yuksek metrolojik giris seviyesinin Ureticinin sectigi 6l¢im proseduri
oldugu 1SO 17511'deki [20] bdlim 5.6 uyarinca izlenebilirlik saglanir.
Kalibrator, UVago ile toplam protein tayini ile atanan deger ve bilinen
sonim katsayisi ile atanan oldukga saf bir rekombinant kalprotektin
¢ozeltisine kadar izlenebilir. Kalibratér matrisindeki saf rekombinant
malzemenin g¢alisan bir kalibratérl, yayimlanmis bir deger aktarim
protokold araciligiyla Griin kalibratorlerine deger atamak igin Ureticinin
sabit 6lgciim prosedirleriyle birlikte kullanilir [8].

Tahlil prensibi

Gentian  Calprotectin  Immunoassay, Pargacikla  Gelistirilmis
Tirbidimetrik immiinoassaydir (PETIA). Lityum heparin plazmasi veya
serum Ornegi kalprotektin immunopartikilleriile karistirilir. Numuneden
alinan kalprotektin ve imminopartikil c¢o6zeltisinden gelen anti-
kalprotektin antikorlari, ¢ozeltinin bulanikhigini artiran agregatlar
olusturmak tzere baglanir. Bulaniklik derecesi, belirlenmis bir standart
kalibrasyon egrisi ile Olgulebilen kalprotektin konsantrasyonu ile
orantihdir.

Tahlil kiti bilesenleri

Saglanan urinler

Gentian GCAL® Calprotectin Reagent Kit REF 1201
. R1 Assay Buffer (54 mL)
. R2 Immunoparticles (9 mL)

Gentian GCAL® Calprotectin Reagent Kit S REF 1202
. R1 Assay Buffer (30 mL)
. R2 Immunoparticles (5 mL)

Diger mevcut iiriinler (dahil degildir)

Gentian GCAL® Calprotectin Calibrator Kit (6 levels x

o) REF 1251
N ® H i
zil;tlan GCAL® Calprotectin Control Kit (2 levels x 1 REF 1219

Tim driinler kullanima hazirdir.

Bilesim

Reaksiyon Tamponu 1 (R1, 54 ml inaktif bilesen): Gentian Calprotectin
Assay Buffer. R1, kus proteinleri iceren ve ProClin® 950 ile korunmus bir
MOPS [3-(N-Morfolino)-propan stilfonik asit] tamponlu salindir.
Reaksiyon Tamponu 2 (R2, 9 ml aktif bilesen): Gentian Calprotectin
Immunoparticles. R2, polistiren nanopargaciklarina kovalent olarak
baglanan insan kalprotektinine yonelik saflastiriimis bir immiinoglobulin
fraksiyonu igerir. Cozelti, ProClin® 950 ile korunur.

Tehlikelerin tanimlanmasi

Tehlike piktogramlari (CLP): GHS07

Sinyal kelimesi (CLP): Uyari
igerigi: 2-metilizotiazol-3(2H)-on

Tehlike ifadeleri (CLP):

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem ifadeleri (CLP):

P280 - Goz korumasi, koruyucu eldiven, koruyucu giysi kullanin.
P302+P352 - CILTLE TEMASI HALINDE: Bol sabun ve su ile yikayin.
P305+P351+P338 - GOZLE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika
dikkatlice durulayin. Varsa ve yapilmasi kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin.
Durulamaya devam edin.

P337+P313 - G6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/bakim alin.
P333+P313 - Cilt tahrisi veya dokinti meydana gelirse: Tibbi
tavsiye/bakim alin.

P362+P364 - Kirlenmis giysileri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan &nce
yikayin.

SDS'yi (guvenlilik bilgi formu) almak igin lutfen marketing@gentian.com
adresinden Gentian ile iletisime gegin.

Uyarilar ve dnlemler

1. insan veya hayvan kokenli maddeler icerir ve potansiyel olarak
bulasici materyal olarak disinilmelidir. Dikkatli kullanin ve yerel
diizenlemelere uyarak atin.

2.  MOP/Tween (R1) ve EDTA (R2) igeren reaktifler g6zleri, solunum
yollarini ve cildi tahris edebilir. Dikkatli bir sekilde kullanin ve
yutmayin.
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3. R1, kus proteinleri igerir. Alerjik cilt reaksiyonunu 6nlemek igin
dikkatli kullanin.

4.  Maruz kalma, cilt ve gozlerin tahris olmasina neden olabilir.

Gegimsiz malzemelerle temastan kaginin.

6.  Isiya ve dogrudan giines isigina maruz kalmaktan kaginin.

v

Ek kullanim talimatlar

1. Bu test sadece in vitro kullanim igindir ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan yapilmalidir.

2. Yalnizca dogrulanmis ve onaylanmis cihaz uygulamalarini kullanin.

Son kullanma tarihi gectikten sonra trlnleri kullanmayin.

4. Farkh lotlardaki reaktifleri karigtirmayin  veya reaktiflerin,
kontrollerin, kalibratorlerin ve lotlarin kapaklarini  birbiriyle
degistirmeyin.

5. Buharlasmayi 6nlemek igin reaktifleri, kalibratorleri ve kontrolleri
kullandiktan sonra kapaklari dikkatlice tekrar sikin.

w

Reaktifin saklanmasi ve stabilitesi

Gentian Calprotectin Immunoassay icin saglanan tim drlnler 2-8 °C'de
saklanmalidir. Son kullanma tarihi etiketlere basilmistir. Bir Architect
c4000 cihazi (Abbott) kullanilarak, Gentian GCAL® Calprotectin Reagent
Kit'in kullanim stabilitesinin, CLSI kilavuzu EP25'e dayali bir sirket igi
¢alismada en az 4 hafta oldugu bulunmustur [14].

Numune toplama ve isleme

Gerekli numune malzemesi, lityum heparin plazmasi veya serumdur.
Gentian, lityum heparin plazmasi ve jel olmayan tiipleri Onerir.
Numunelerin mimkin oldugunca taze analiz edilmesi onerilir. Serum
numuneleri islenmeden 6nce 30 dakika bekletilmelidir. Numuneyi kan
toplamadan sonraki 2 saat iginde santrifij edin ve plazma veya serum
fraksiyonunu hemen baska bir tipe aktarin. Jel ve jel olmayan tupleri
birbirinin yerine kullanmayin. Numune stabilitesi testi, kalprotektinin 2-
8 °C'de santriflijlemeden sonra en az 48 saat stabil oldugunu
gostermistir. Analizden 6nce numuneleri iyice karistirin.

Performans ozellikleri

Bulgular, aksi belirtiimedikge, 3 lot reaktif, kontrol ve kalibratér iceren bir
cihaz bolgesinde bir Architect c4000 cihazi (Abbott) Gzerinde Gentian
Calprotectin Immunoassay'in ana validasyonuna atifta bulunmaktadir.
Cihaza 0zgl performans ozellikleri icin litfen cihaza 6zgl uygulama
notlarina bakin.

Olgiim arahig

Gentian Calprotectin Immunoassay'in 6l¢im araligi, hem lityum heparin
hem de serum numunelerinde yaklasik 0,4 - 20,3 mg/L'dir ve 95 mg/L'ye
kadar bir glvenlik bolgesi vardir. Kesin 6lgiim araligi kalibratér ve cihaza
ozeldir, lutfen lota 06zgl kalibrator degerleri (www.gentian.com
adresinde mevcuttur) ve cihaza 6zel uygulama notlari igin analitik deger
sayfasina bakin.

Analitik duyarlihk

Gentian Calprotectin Immunoassay'in analitik duyarliiginin analizi, CLSI
kilavuzu EP17'ye dayali bir calismada test edilmistir [15]. Nicelik siniri
(LoQ), glvenilir bir sekilde tespit edilebilen ve toplam hatanin dogruluk
gereksinimlerini karsiladigi bir analitin en disiik konsantrasyonu olarak
tanimlanir. LoQ lityum heparin plazmasinda 0,31 mg/L ve serum
orneklerinde 0,30 mg/L olarak dlgtlmustir. Cihaza 6zgi LoQ igin litfen
cihaza 6zgu uygulama notlarina bakin.

Hassasiyet

Gentian Calprotectin Immunoassay’in toplam hassasiyeti, CLSI kilavuzu
EPO5'e dayal bir ¢alismada >1 mg/L'lik érnekler igin <%4.0 bir CV ile
Olgllmistir [16]. Cihaza 6zglu toplam hassasiyet igin litfen cihaza 6zgi
uygulama notlarina bakin.

Analitik 6zgiilliik ve sinirlamalar

CLSI kilavuzu EPO7'ye dayali bir galismada test edilen konsantrasyonlarda
hemoglobin, intralipid veya bilirubin ile bu Giriintin herhangi bir etkilegimi
tespit edilmemistir [17]. Cihaza 6zgu etkilegsim igin lutfen cihaza 6zgl
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uygulama notlarina bakin. Sonntag and Scholer'in 6nerileri tzerine test
edilen ilaglarla herhangi bir midahale tespit edilmemistir [9]. Gentian
Calprotectin Immunoassay'deki antikorlar kus kokenli oldugundan
numunelerde Romatoid Faktdr nedeniyle herhangi bir etkilesim yoktur
[10]. CLSI kilavuzu EPO7'ye dayanan bir ¢alismada MRP8, MRP14 ve
S100A12 ile gapraz reaktivitenin <%1 oldugu bulunmustur.

Yontem kargsilastirmasi

Architect c4000 cihazinda (Abbott) Gentian Calprotectin Immunoassay
ile elde edilen sonuglar, CLSI kilavuzu EP09'a dayali 1 lot reaktifle yapilan
bir galismada Multiskan 60 spektrofotometre cihazi (Thermo Fisher)
Uzerindeki IDK® Calprotectin  ELISA  Test™ (Immundiagnostik)
sonuglariyla karsilastinlmistir [18]. Uluslararasi kalibratorlerin veya
referans prosedurlerinin olmamasi nedeniyle sadece tayin katsayisi R?
degerlendirilmistir.

Numune tiirii n Numune araligi R?
[mg/L] Katsayi
Li-Hep plazmasi 78 0,7-319 0,83
Serum 99 0,6-27,8 0,89

Tahlil prosediirii

Uygulama notlari

Gentian Calprotectin Immunoassay uygulamalar gesitli klinik kimya
analizorleri Gizerinde tesis edilmistir. Belirli cihazlarin kurulum ve analiz
prosedirlerini agiklayan ayrintili, dogrulanmis uygulama notlar talep
lzerine marketing@gentian.com adresinden temin edilebilir. Yeni bir
uygulamanin nasil kurulacagina iliskin talimatlar igin cihaz kilavuzuna
bakin. Bakim, galistirma ve dnlemler, 6zel cihaz kilavuzuna uygun olarak
ele alinmalidir.

Reaktif hazirlama

Reaktifler kullanima hazirdir. Reaktifleri, atanan reaktif pozisyonlarina
yerlestirmeden o©nce hafifge karistirin. Reaktif siseleri, uygulama
notlarinda aksi belirtiimedikge dogrudan cihaza sigabilir.

Kalibrasyon egrisinin olusturulmasi
Litfen www.gentian.com adresinde bulunan Gentian GCAL®
Calprotectin Calibrator Kit (REF 1251) kullanim talimatina bakin.

Kalite Kontrolleri
Lutfen www.gentian.com adresinde bulunan Gentian GCAL®
Calprotectin Control Kit (REF 1219) kullanim talimatina bakin.

Hasta numunelerinin dlgiilmesi

Gegerli bir kalibrasyon egrisi olusturuldugunda ve kontrol degerleri
gegerli aralikta oldugunda, lityum heparin plazmasi veya serum
numunesi dlgulebilir. Numune kaplarinda/tuplerinde minimum numune
hacminin bulundugundan emin olun ve numuneleri cihaz kilavuzunda
verilen talimatlara gore test edin.

Bulgular

Bulgular, Gentian Calprotectin Immunoassay igin olusturulan tim
uygulamalar igin cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanir. Bulgular
mg/L cinsinden sunulmustur.
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Klinik performans

Gentian Calprotectin  Immunoassay'in  klinik performansi  klinik
calismalarda degerlendirilmistir [11-13]. Spesifik kesim (cut-off)
degerleri ve klinik performans 6zellikleri asagida 6zetlenmistir. Kesim
degerleri ve performans ozelliklerini igeren klinik spesifikasyonlar,
numune tirline ve hastalik alanina baglidir. Bu nedenle numune tipine,
test edilen populasyona ve klinik karar noktasina bagli olarak degerler
degisebileceginden her laboratuvarin yerel kesim degerlerini belirlemesi
onerilir.

Havelka A, et al. Scientific reports. 2020 [11].
Bakteriyel pnémoni ve viral solunum yolu enfeksiyonlari olan hastalar
arasindaki ayrim

Parametre Deger %95 GA
Kesim degeri [mg/L] 2,37
ROC alani 0,775 [0,667, 0,861]
Duyarhhk [%] 60 [44, 75]
Ozgiillik [%] 79 [63, 90]
LR+ 2,9 [1,5, 5,6]
LR- 0,5 [0,3,0,8]
PPV [%] 84*
NPV [%] 53*

Kisaltmalar: ROC: alici galisma egrisi, LR+: pozitif olabilirlik orani, LR-: negatif
olabilirlik orani

*Calisma 6rneginden alinan bakteriyel enfeksiyonlarin prevalansina gére
hesaplanmistir: %64 (71/((71+40))

Mikoplazma pnomonisi ve viral solunum yolu enfeksiyonlari olan
hastalar arasindaki ayrim

Parametre Deger %95 GA
Kesim degeri [mg/L] 2,37
ROC alani 0.883 [0,774, 0,952]
Duyarhhk [%] 91 [71, 99]
Ozgiillik [%] 77 [67, 93]
LR+ 3,9 [2,2,7,1]
LR- 0,12 [0,03, 0,4]
PPV [%] 70*
NPV [%] 93*

Kisaltmalar: ROC: alici galisma egrisi, LR+: pozitif olabilirlik orani, LR-: negatif
olabilirlik orani

*Calisma orneginden elde edilen mikoplazma enfeksiyonlarinin prevalansina gore
hesaplanmistir: %38 (24/((24+40))

CGalismada 279 gonullt (144 asemptomatik saglikh kontrol, 71 bakteriyel
enfeksiyonlu, 24'0 mikoplazma enfeksiyonu ve 40" viral enfeksiyonlu)
yer almistir. Calismaya hastalarin dahil edilme kriterleri >38 °C ates ve
solunum yolu enfeksiyonu belirti ve bulgulariydi.

Numune tiiri: Lityum heparin plazmasi
Cihaz: Mindray BS380

de Guadiana Romualdo LG, et al. J Infect. 2020 [12].
COVID-19 hastalarinda mortalite tahmini
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de Guadiana Romualdo LG, et al. Inflamm. Res. 2022 [13].

Mekanik ventilasyon ihtiyacinin tahmini

Parametre Deger %95 GA
Kesim degeri* [mg/L] 2,98
ROC alani 0,723 [0,652, 0,790]
Duyarhhk [%] 73,7 [60,3, 84,5]
Ozgiillik [%] 60,4 [54,9, 65,6]
PPV [%] 23,9 [17,8, 30,9]
NPV [%] 93,2 [89,0, 96,1]

Parametre Deger %95 GA
Kesim degeri [mg/L] 3,9
ROC alani 0,801 [0,691, 0,894]
Ayarlanmamig OR orani 13,30 [1,53, 116]

Kisaltmalar: ROC: alici galigma egrisi, OR: olasilik orani

Kisaltmalar: ROC: alici galisma egrisi
*Youden indeksine gore optimal kesim degeri

Mekanik ventilasyon ihtiyacinin dislanmasi

Parametre Deger %95 GA
Kesim degeri* [mg/L] 2,23
Duyarhhk [%] 86,0 [74,2,93,7]
NPV [%] 94,7 [89,7, 96,4]

Kisaltmalar: ROC: alici galigma egrisi
* invaziv mekanik ventilasyon ihtiyacini ortadan kaldirmak igin optimal kesim
degeri

Bu ¢ok merkezli galisma, dogrulanmis SARS-CoV-2 enfeksiyonu ile
hastanelere basvuran ardigik 395 hastayl igermistir. Bu COVID-19
hastalarindan 57'si invaziv mekanik ventilasyona ihtiya¢ duymustur.

Numune tiri: Serum
Cihaz: Roche Cobas c702

USt referans sinir

Normal bir yetiskin poptlasyonda beklenen kalprotektin degerleri, bir
Cobas ¢501 (Roche) Uzerindeki CLSI kilavuzu C28'e [19] dayali bir
protokol kullanilarak bir ¢alismada belirlendi. Referans araligi, goriiniiste
saglikh gonullilerden olusan bir popUllasyondan belirlenmistir. Yaslari 16
ile 80 arasinda degisen bireylerden (%52 erkek, %48 kadin) toplam 416
numune 6lgilmustir. Kullanilan numuneler, hem jel olmayan hem de jel
tiplerin kullanildigi lityum heparin plazmasi ve serum numuneleridir (51
lityum heparin jel olmayan, 163 lityum heparin jel, 51 serum jel olmayan,
151 serum jel). Ust referans sinir, popiilasyonun st %97,5'ini temsil
edecek sekilde parametrik olarak hesaplanmistir. Degerler test edilen
popllasyona bagh olarak degisebileceginden her laboratuvarin yerel bir
referans sinir belirlemesi énerilir.

Bu ¢alisma, dogrulanmig SARS-CoV-2 enfeksiyonu ile hastaneye basvuran
arka arkaya 66 hastayi igermistir. 66 COVID-19 hastasindan 8'i hastanede
kalis sirasinda 6lmis ve 66 COVID-19 hastasindan 9'unun mekanik
ventilasyona ihtiyaci olmustur.

Numune tiri: Serum
Cihaz: Roche Cobas c502

Sayfa3 /4

Numune tiirii Deger

Li-Hep plazmasi jel olmayan <0,97 mg/L

Li-Hep plazmasi jel <1,69 mg/L

Serum jel olmayan <1,41 mg/L

Serum jel <1,75 mg/L
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Sembollerin agiklamasi

'
2°C

Sicaklik siniri
Son kullanma tarihi
Kullanim talimatlarina bakin

Uretici

Onaylanmis Kurulus numarasi ile CE
isareti

0123

UKCA isareti
isvigre yetkili temsilcisi

in Vitro Tani amagli tibbi cihaz

EIEIEEIN %=
i

(o) Lot numarasi

Katalog numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
CONTENTS

icindekiler

R1 Test Tamponu

R2 imminopartikiiller

Uyari

M Gentian AS

Bjornasveien 5
N-1596 Moss
Norveg

TEL: +47 99 33 99 05

www.gentian.com

C €0123

nc
DA

Temsilciler
Birlesik Krallik
Sorumlu Kisisi

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Birlesik Krallik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

isvigre

| CH |ReP|

gen tian

Referanslar

LNV AWNR

=R e
NP o

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Striz |, Trebichavsky I. Physiol Res. 2004;53(3):245-53.

Wang S, et al. Front Immunol. 2018;9:1298.

Teng TS, et al. J Immunol Res. 2017;2017:9671604.

Zackular JP, et al. J Biol Chem. 2015;290(31):18991-8.

Johne B, et al. Mol Pathol. 1997;50(3):113-23.

Pruenster M, et al. Pharmacol Ther. 2016;167:120-31.

Foell D, et al. Clin Chim Acta. 2004;344(1-2):37-51.

Blirup Jensen et al. Clin Chem Lab Med 2008:46(10):1470-1479
Sonntag O, Scholer A. Ann Clin Biochem 2001;38:376-85.

Larsson A, et al. Poultry Science 1993;72:1807-18

Havelka A, et al. Scientific reports. 2020;10(1):4208-.
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de Guadiana-Romualdo LG, et al. Inflamm. Res. 2022;71(1):57-67.
CLSI. Evaluation of Stability of In Vitro Diagnostic Reagents;
Approved Guideline. CLSI document EP25-A. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2009.

CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory
Measurement Procedures; Approved Guideline — Second Edition.
CLSI document EP17-A2. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute ;2012

CLSI. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures; Approved Guideline — Third Edition. CLSI document
EP05-A3. Wayne, PA: Clinical Laboratory Standards Institute; 2014
CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry. 3rd ed. CLSI
guideline EPO7. Wayne, PA: Clinical Laboratory Standards
Institute; 2018.

CLSI. Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation
Using Patient Samples. 3rd ed. CLSI guideline EP09c. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2018.

CLSI. Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in
the Clinical Laboratory; Approved Guideline — Third Edition. CLSI
document C28-A3c. Wayne, PA: Clinical Laboratory Standards
Institute; 2008

EN ISO 17511:2021 In vitro diagnostic medical devices —
Requirements for establishing metrological traceability of values
assigned to calibrators, trueness control materials and human
samples. (ISO 17511:2020).

Ciddi olaylar
Cihazla ilgili ciddi olaylar meydana gelirse lutfen Ureticinize ve yetkili
makaminiza bildirin.

Onceki siiriime gore yapilan degisiklikler

2022'den yeni klinik performans verileri, referans 13 eklendi.

CE isaretine Onaylanmis Kurulug numarasi eklendi.

UKCA isareti eklendi.

“Temsilciler” bélimu eklendi.

CLSI referanslari 14-19 ve 1SO referansi 20 eklendi.

Uyarilar ve Onlemlerde 4-6 eklendi.

Belge genelinde kiiglik yazim degisiklikleri ve diizeltmeler yapildi.

Diizenlenme tarihi
2023-03-01
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