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1. Kullanim amaci

In vitro tan1 amach kullanim icindir. RIDA® Anreicherungsbouillon, verotoksin 1 ve
verotoksin 2 (esanlamlilari: Shiga toksin 1 ve Shiga toksin 2) ureten bakterilerin
zenginlegmesini uyarmakta ve gastroenterit belirtileri gosteren insanlardan alinan
islenmemis insan gaita drneklerindeki toksinlerin Uretimini uyarmakta kullanilir.
RIDA® Anreicherungsbouillon, érnek hazirlamak igin kullanilir ve RIDASCREEN®
Verotoxin kit ile birlikte kullaniimaya ydneliktir.

Uriin, profesyonel kullanima yéneliktir.

2. Testin o6zeti ve agiklamasi

RIDA® Anreicherungsbouillon, RIDASCREEN® Verotoxin Test icin bir aksesuar
olarak sunulmaktadir (bkz. Kisim 1. Kullanim amaci).

3. Test prensibi

RIDA® Anreicherungsbouillon, safra tuzlarinin orani yoluyla E. coli zenginlestirmesini
secici olarak destekler ve Gram-pozitif bakterilerin buyumesini bastirir. Motimisin C
eklenmesi, verotoksin Uretimini ve hicre lisizi yoluyla serbest birakilmasini uyararak
verotoksinlerin RIDASCREEN® Verotoxin Test kullanilarak sonraki taramada
zenginlestirme kultartnun Ust fazinda, az bir toksin Uretimi olsa bile glivenle
saptanmasini saglar.

4. Saglanan reaktifler
Kitte saglanan reaktifler 100 belirleme icin yeterlidir.

Tablo 1: Saglanan reaktifler

Kit bilesenleri Aciklama
Her biri 4 mL zenginlestirme besiyeri
| mTSB-Bouillon| | 100 tahlil iceren flakonlar; sari renkli, tekrar
kullanilamaz

5. Saklama talimatlari

Tablo 2’deki kullanma ilkelerini izleyin ve kalan zenginlestirme besi yeri flakonlarini
kullandiktan hemen sonra belirtilen bilgilere gore saklayin. Son kullanma tarihinden
sonra, kalite garantisi artik gegerli degildir.

Zenginlestirme besi yerinin mikrobiyal kontaminasyonu, besi yerini kullanilamaz
duruma getirebilir ve mikrobiyal kontaminasyon énlenmelidir.
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Berrak, agik sari zenginlestirme besi yerinin gorunur sekilde bulaniklik olmasi,
mikrobiyal kontaminasyon isareti olabilir. Bu tur flakonlari artik kullanmayin ve uygun
sekilde atin.

Tablo 2: Saklama kosullari ve bilgileri

Saklama Maksimum Saklamaya iligkin ek
sicakhigi saklama suresi notlar

Dogrudan isiga
maruz birakmaktan
kacinin.
Gerekmeyen
reaktifleri sogutulmus
olarak saklayin.

Basili son kullanma
aciimamis flakonlar 2-8°C tarihine kadar
kullanilabilir

6. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler

6.1 Reaktifler
Asagidaki reaktifler degerlendirme igin gereklidir:

Reaktifler

RIDASCREEN® Verotoxin

6.2 Laboratuvar ekipmanlari

Patojenleri RIDA® Anreicherungsbouillon kullanarak zenginlestirmek igin asagidaki
ekipmanlar gereklidir:

Tek kullanimlik pipetler veya tek kullanimlik 6ze/spatula

100 pL hacimler icin mikropipet

Hidrofil pamuk (opsiyonel)

16,5 x 105 mm boyutlarinda flakonlar igin raflari olan yatay ¢alkalayici veya
doner karistiric

37 °C inkubator
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7. Kullanicilar igin uyarilar ve énlemler

Yalnizca yetkili laboratuvar personeli bu triinu kullanabilir.

Tibbi laboratuvarlarda galisma yonergelerine (iyi laboratuvar uygulamalari)
uyulmalidir. RIDA® Anreicherungsbouillon kullanirken, kullanim kilavuzuna kesinlikle
uyun. Ornekleri veya reaktifleri agzinizi kullanarak pipetlemeyin. Yarali ciltle veya
mukoz membranlarla temasini 6nleyin. Reaktifleri ve érnekleri kullanirken kisisel
koruyucu ekipmanlar (uygun eldivenler, laboratuvar 6nlagu, glvenlik gozlikleri)
kullanin ve testi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin. Orneklerin kullaniimakta oldugu
alanlarda sigara icmeyin, bir sey yemeyin veya icmeyin.

Tehlikeli maddeler, etiketleme yukumlullklerine gore belirtilmistir.
Guvenlik Veri Formlarina (Safety Data Sheet, SDS) iliskin daha fazla ayrinti,
https://clinical.r-biopharm.com/search/ adresindeki 6ge numarasinda bulunmaktadir.

Kullanicilar, kullanildiktan sonra tum reaktiflerin ve materyallerin uygun sekilde
bertarafindan sorumludur. Bertaraf icin, lGtfen ilgili ulusal yonetmeliklere uyun.

Kiti dondurmayin. Donmus olan bir kiti kullanmayin.

Avrupa Birligi'ndeki kullanicilar icin: Urlinle iligkili tim ciddi advers olaylari
R-Biopharm AG ve ilgili ulusal makamlara bildirin.

8. Ornekleri toplama ve saklama

Gaita orneklerini, standart temiz kaplarda toplayin. Gaita 6rneklerini, koruyuculu veya
fiksatifli nakil ortam maddesi, hayvan serasi, metal iyonlari, oksitleyici ajanlar veya
deterjanlar igeren nakil kaplarinda toplamayin, ¢unkt olumsuz etkiler ortaya ¢ikabilir.
Rektal suruntuler kullaniliyorsa, gaita materyali miktarinin test igin yeterli oldugundan
(yaklasik 100 mg) emin olun.

Tablo 3’teki ornek saklama talimatlarini izleyin. Gaita 6rneginin dondurulmasi
onerilmez, ¢linku dondurma sonrasinda verotoksin ureten E. coli (VTEC),
zenginlegtirme besiyeri icerisinde yeterince gogalamayabilir veya hi¢ cogalamayabilir.
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Tablo 3: Ornek saklama

Zenginlestirilmis gaita 5rnegi
20-25°C 2-8°C 2-8°C <25°C
<5gln <5gln <5 gln <5gln

9. Test prosediirii
9.1 Genel bilgiler

Basarili zenginlestirme sonrasinda, asagida belirtilen prosedurleri izleyin ve belirtilen
pipet hacimlerine olabildigince kesin bir sekilde uyun. Zenginlestirme besiyerini ilave
zenginlestirme icin kullanmayin.

Kullanmadan once, zenginlestirme besiyerini oda sicakhgina (20 - 25 °C) getirin.
Kullanmadan 6nce, tum gaita orneklerini her zaman iyice karigtirin.

9.2 Ornekleri zenginlestirme

Sivi érnekler
Gaita 6rnegi siviysa, yaklasik 100 uL almak i¢in bir tek kullanimlik pipet kullanin ve
érnedi | mTSB-Bouillon | icerisinde yeniden siispanse edin.

Kati érnekler

Kati gaita dérnekleri igin, bir spatula veya tek kullanimlik 6ze kullanarak, gaita
érneginden 50 - 100 mg toplayin ve drnedi | mTSB-Bouillon | igerisinde yeniden
suspanse edin.

Saf kultirden tekil koloniler

Saf killtiirden tek bir koloniyi | mTSB-Bouillon | igerisinde siispanse edin.

Zenginlestirme

inokiile edilmis | mTSB-Bouillon | Giriiniinii acili olarak ve yeterli oksijen beslemesiyle
(vidah bashgin yarim tur dénmesi) galkalayarak (120 - 160 rpm), 37 °C’de, 18 -

24 saat boyunca inkube edin. Higbir sivinin kagmadigindan emin olun.

Yatay galkalayici ve doner karigtirici, calkalama igin esit derecede uygundur.

24 saatten uzun olmayan bir sure sonrasinda, zenginlestirme besiyerini 5 dakika
boyunca 2500 x g'de santrifijleyin. Ust fazdan, seyreltimemis 100 yL miktari
RIDASCREEN® Verotoxin ELISA (zerinde kullanin.

Onemli: Zenginlestirme besiyerinin tizerinde bir biyofilm olusursa,
mikro-titrasyon plakasina aktariimamasi igin biyofilmin dikkatle
uzaklastiriilmasi gerekir. Bu biyofilm, mikro-titrasyon plakasinin
kuyucuklarina yuksek derecede yapistigi icin yalanici pozitif
sonuglara neden olabilir.
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9.3 Kisa protokol

=
100 pL/50 - 100 mg (( 37°C,18-24 sa
gaita ornegi )) 120 - 160 rpm
°®%
2.500 x g, 5dak o] O santriflijleme
o S o)
0pO

1. Homojenize ornegi (sivi gaita ornegi igin 100 pL ve kati gaita 6rnegi i¢in 50 -
100 mg) 4 mL | mTSB-Bouillon | iginde yeniden siispanse edin ve acili olarak ve
yeterli oksijen beslemesiyle, 120 - 160 rpm’de, 37 °C’de, 18 - 24 saat boyunca
inkiibe edin.

2. 5 dakika boyunca 2500 x g'de santrifujleyin ve ardindan 100 L Ust fazi
seyreltimemis olarak RIDASCREEN® Verotoxin ELISA (zerinde kullanin.

10. Yontemin sinirlamalari

1. RIDA® Anreicherungsbouillon, yalnizca RIDASCREEN® Verotoxin Test ile birlikte
kullaniimaya yoneliktir.

2. Bu urun, iyi laboratuvar uygulamalarina (GLP) iliskin yonetmelige uygun olarak
kullaniimalidir. RIDA® Anreicherungsbouillon Griinini kullanirken, kullanicilar
uretici firmanin RIDASCREEN® Verotoxin Test igin talimatlarini kesinlikle
izlemelidir.
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11. Surum gegmisi

Siriim numarasi Bolum ve adlandirma

2016-08-08 Onceki siiriim

2021-11-17 Genel revizyon

1. Kullanim amaci
2. Testin 6zeti ve agiklamasi
3. Test prensibi
4. Saglanan reaktifler
5. Saklama talimatlari
6. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler
7. Kullanicilar igin uyarilar ve 6nlemler
8. Ornekleri toplama ve saklama
9. Test proseduru
10. Yéntemin sinirlamalari
11. Surdm gegmigi
12. Simgelerin agiklamalari

12. Simgelerin agiklamalari

Genel simgeler

in vitro tan1 amacli kullanim icindir
Kullanim kilavuzuna uyun

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

Saklama sicakligi

Madde numarasi

Test sayisi

Uretim tarihi

Uretici firma

PELAG~S"EEHE

Yeniden kullanmayin

Teste 6zel simgeler

|mTSB Bouillon|  Zenginlestirme besiyeri flakonlari
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