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1. Kullanim amaci

In vitro tani amacl kullanim icindir. RIDA® CCD-Inhibitor, insan serumu ve
plazmasinda (sitrat) anti-CCD IgE’yi inhibe etmek amaciyla RIDA® gLine Allergy
testleri icin kullanilan bir aksesuardir. Uriin, hastaliklari saptamaz; 6rnek
hazirlamakta kullanilir. Uriin, profesyonel kullanima ydéneliktir.

2. Testin 6zeti ve aciklamasi

RIDA® CCD-Inhibitor, RIDA® gLine Allergy icin ayri bir aksesuar olarak
sunulmaktadir.

Bir tip | alerjiye, alerjenlere karsi spesifik IgE antikorlarinin olusmasi neden olur.
Alerjenlerin cogu, 50 - 500 kDa molekuler agirliga sahip olan proteinlerdir, fakat
ilaclar (haptenler) gibi kiicik molekuller bile, bir proteinle birlestiklerinde tam
alerjenler haline gelebilirler.

Okaryotik organizmalarda, proteinlerin gogu translasyonel kosullarda glikolize olurlar
ve bu nedenle, karbonhidrat yan zincirlere sahiptirler.

Bagisiklik sistemi, genellikle bitkisel kdkenli olan bu karbonhidrat yan zincirlerine
(capraz reaktif karbonhidrat belirleyicileri, CCD’ler) karsi da IgE antikorlar geligtirir.
Bu CCD’leri hedefleyen IgE'ler, ayrica buyulk olasilikla klinik bir 6nemi bulunmayan
ve bu nedenle, alerjik semptomlara neden olmayan iligkisiz proteinlerle de gapraz
reaksiyonlara neden olur. Bununla birlikte, bu antikorlar laboratuvar testlerinde pozitif
sonuglar urettikleri igin, bu pozitif sonuglarin yalanci pozitif olarak gorulmeleri gerekir.
Gergek pozitif sonuglarin yalanci pozitif sonuglardan dogru bir sekilde ayirt
edilebilmeleri icin, anti-CCD IgE antikorlarinin inhibe edilerek, laboratuvar testinde
CCD’lere baglanmalarinin énlenmesi gerekir.

Tekil alerjen test sisteminde birgok pozitif reaksiyonun ortaya ¢ikmasi, anti-CCD IgE
antikorlarinin neden olabilecegi gapraz reaksiyonlarin bir belirtisidir. Bu durumlarda,
serumun RIDA® CCD-Inhibitor ile islenmesi ve testin tekrarlanmasi gerekir. RIDA®
CCD-Inhibitor, RIDA® gLine Allergy igin drneklerin 6n islemden gegirilmesi amaciyla
kullantlir.

3. Test prensibi

RIDA® CCD-Inhibitor, IgE antikorlarinin dedisken bdlgesine baglanarak, antikorlarin
test sistemindeki alerjenlerin karbonhidrat yan zincirlerine baglanmasini onler.
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4. Saglanan reaktifler

Tablo 1: Saglanan reaktifler

Kit bilesenleri m Aciklama

| CCD-Inhibitor | 5 X 44 g (5 x5 test) CCD inhibitéri, liyofilize

5. Saklama talimatlani

Latfen Tablo 2’deki kullanma ilkelerini izleyin ve kiti kullandiktan hemen sonra
belirtilen bilgilere gore saklayin. Son kullanma tarihi gegtikten sonra veya agiimig
reaktiflerin onerilen saklama suresi dolduktan sonra, kalite garantisi artik gecerli
degildir.

Tablo 2: Saklama kosullari ve bilgileri

. Maksimum Saklamaya iligkin
Saklama sicakligi L.
saklama suresi ek notlar

Basili son kullanma
acllmamis 2-8°C tarihine kadar -
kullanilabilir
Kullandiktan
hemen sonra
buzdolabinda
acllmis 2-8°C <2 hafta saklayin.
Mikrobiyal
kontaminasyon
onlenmelidir.

6. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler

6.1 Reaktifler

A6142, A6142BY, A6142EAWU,
A6142EC2, A6142HVEN, A6142PSMI,
A6142UY, A6142UZ, AG142VIET,
A6142ZW2, A6242, A6242BY,
AG242EAWU, A6242GR, A6242H,

RIDA qLine® Allergy A6242PA, A6242PH, A6242UY, A6342,
A6342BY, A6342EAWU, A6342KE,
A6342MENA, A6342PH, A6342UY, A6442,
A6442BY, A6442EAWU, A6442TZA,
A6442UA1, A6442UA2, A6442UZ, AW2001,
AW2002, AW2003, AW2004

RIDA® CCD-Inhibitor 2022-04-11 3



6.2 Laboratuvar ekipmanlari

Ornek tlpleri
Vorteks karistirici
10 L, 55 pL ve 400 pL hacimler i¢in mikropipetler

7. Kullanicilar igin uyarilar ve onlemler

Bu test, sadece yetkili laboratuvar personeli tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tibbi laboratuvarlarda galigsma yonergelerine uyulmalidir. Bu testi gerceklestirirken
calistirma kilavuzuna her zaman kesinlikle uyun. Ornekleri veya reaktifleri agzinizi
kullanarak pipetlemeyin. Yarali ciltle veya mukoz membranlarla temasini dnleyin.
Reaktifleri ve érnekleri kullanirken kisisel koruyucu ekipmanlar (uygun eldivenler,
laboratuvar 6nltgu, guvenlik gozlikleri) kullanin ve testi bitirdikten sonra ellerinizi
yikayin. Orneklerin kullaniimakta oldugu alanlarda sigara igmeyin, bir sey yemeyin
veya igmeyin.

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 igin, lUtfen ulusal yonetmeliklere uyun.

Sise hasarliysa veya sizintiliysa reaktif kullaniimamalidir.

Kitteki reaktifler, HIV ve HCV AB’ler ve HBsAg bakimindan test edilmigtir ve negatif
bulunmustur. Yine de bunlar, tipki hasta 6rnekleri ve bunlarla temas eden tim
materyaller i¢in oldugu gibi potansiyel olarak enfeksiy6z materyal olarak islem

gormeli ve ilgili ulusal glvenlik ydnetmeliklerine gore kullaniimalidir.

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

Kullanmadan once, reaktifleri oda sicakhgina (20 - 25 °C) getirin. Test tupunu
buzdolabindan ¢ikarin ve oda sicakligina (OS) gelene kadar yaklagik 30 dakika
bekletin.

Test tupune 55 pL H20 pipetleyin ve 30 saniye boyunca iyice vorteksleyin.
e Kapakta higbir sivi kalmadigindan emin olmak igin kisa sureyle santriftjleyin.

e Co6zinmis RIDA® CCD-Inhibitor Griininden 10 uL miktari, 400 uL serum veya
plazmaya (sitrat) pipetleyin ve galkalayin.

e (Oda sicakliginda galkalayarak bir saat inktube edin.

islenen serum veya plazma, inkiibasyondan hemen sonra RIDA qLine® Allergy
uzerinde test edilmelidir.

9. Kalite kontrol - Reaktif instabilitesi veya son kullanma tarihinin dolmasi
gostergesi

CCD pozitif 6rnekler icin, RIDA gLine® Allergy tizerindeki CCD sinyal gizgileri
<1,00 RAST degerine kugultalmelidir. Bilinen CCD ¢apraz reaktivitesi bulunmayan
alerjenler icin sonug, inhibitor eklendikten sonra 1,0 RAST’tan daha fazla
sapmamalidir.

Belirtilen degere ulasilamiyorsa, testi tekrarlamadan 6nce asagidaki hususlari kontrol
edin:

+ Kullanilan reaktiflerin son kullanma tarihi

+ Kullanilan ekipmanin fonksiyonelligi (6rn., kalibrasyon)

* Dogru test proseduru

+ Kontaminasyon veya sizintilar igin kit bilesenlerinin gézle kontrolu

Test tekrarlandiktan sonra kosullar yine kargilanmiyorsa, lutfen Ureticiye veya
yerel R-Biopharm distribltérinize bagvurun.

10. Degerlendirme ve yorumlama

RIDA® CCD-Inhibitor, 6rnek hazirlamaya yoneliktir. Degerlendirme ve yorumlama,
RIDA gLine® Allergy kullanilarak yapilir.
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12. Simgelerin agiklamalari

Genel simgeler

in vitro tani amach kullanim icindir
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Parti numarasi
Son kullanma tarihi
Saklama sicakligi
Madde numarasi
Test sayisi

Uretim tarihi
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