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1. Kullanim amaci

in vitro tani amacli kullanim igindir. RIDASCREEN® | Control | - (3056C00-VK)
asagidaki enzim immunolojik tahlilleriyle birlikte kullaniimaya yonelik bir negatif
kontroldur:

- RIDASCREEN®C. perfringens Enterotoxin (C0601) Test
- RIDASCREEN® Clostridium difficile GDH (C0701) Test

- RIDASCREEN® Clostridium difficile Toxin A/B (C0801) Test
- RIDASCREEN® Rotavirus (C0901) Test

- RIDASCREEN® Adenovirus (C1001) Test

- RIDASCREEN® Giardia (C1101) Test

- RIDASCREEN® Cryptosporidium (C1201) Test

- RIDASCREEN® Astrovirus (C1301) Test

- RIDASCREEN® Norovirus 3 Generation (C1401) Test

- RIDASCREEN® Entamoeba (C1701) Test

- RIDASCREEN® Verotoxin (C2201) Test

- RIDASCREEN® Helicobacter (C2302) Test

- RIDASCREEN® Campylobacter (C2401) Test

Uriin, profesyonel kullanima yoneliktir.

2. Testin o0zeti ve aciklamasi

RIDASCREEN® | Control | - yukarida listelenen RIDASCREEN® testleri igin bir
aksesuar olarak satilmaktadir ve partiyle uyumlu olarak kullaniimahdir.
3. Test prensibi

RIDASCREEN® | Control | - | kullanima hazirdir ve ilgili RIDASCREEN® testinin
kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde kullaniimaldir.

RIDASCREEN®| Control | - ilgili RIDASCREEN® testlerinin test reaktiflerini ve test
performansini kontrol etmekte kullanilir (bkz. Kisim 1 Kullanim amacit).
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4. Saglanan reaktifler

Tablo 1: RIDASCREEN® Control - |igin saglanan reaktifler

Kit bilesenleri m Aciklama

Control |- 1x l2mL Negatif kontrol; Kathon CG igerir;
Dogal renkli kapak kullanima hazir; mavi renkli

5. Saklama talimatlari

Latfen Tablo 2’deki kullanma ilkelerini izleyin ve Grand kullandiktan hemen sonra
belirtilen bilgilere gore saklayin. Son kullanma tarihi gegtikten sonra veya aciimig
artnlerin 6nerilen saklama suresi dolduktan sonra, kalite garantisi artik gegerli
degildir.

Tablo 2:  Saklama kosullari ve bilgileri

Saklama Maksimum saklama | Saklamaya iligkin
sicakhigi suresi ek notlar

Basili son kullanma
acllmamis 2-8°C tarihine kadar -
kullanilabilir
Gerekmeyen
aciimis 2-8°C <5 hafta re:aktlflerl hemen
sogutulmus olarak
saklayin.

6. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler

6.1 Reaktifler

RIDASCREEN® | Control | - | Kisim 1 Kullanim amaci icerisinde listelenen
RIDASCREEN® testlerinden biriyle kullaniimalhdir.

6.2 Laboratuvar ekipmanlari

ilgili RIDASCREEN® testi icin gerekli laboratuvar ekipmanlari, test prosediirii igin
gereklidir.

RIDASCREENE® | Control | - 2021-09-14 3



7. Kullanicilar igin uyarilar ve onlemler

Yalnizca yetkili laboratuvar personeli bu triinu kullanabilir.

Tibbi laboratuvarlarda galisma yonergelerine (iyi laboratuvar uygulamalari)
uyulmahdir. Kisim 1 Kullanim amaci igerisinde listelenen RIDASCREEN® testlerini
kullanirken kullanim kilavuzuna 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 Grana kullanmay bitirdikten sonra
ellerinizi yikayin. Orneklerin kullaniimakta oldugu alanlarda sigara icmeyin, 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.

RIDASCREEN® | Control | - | Kathon CG icerir. Ciltle ve mukoz membranlarla temasini
Onleyin.

Kullanicilar, kullanildiktan sonra RIDASCREEN® | Control | - | tirtiniiniin uygun sekilde
bertarafindan sorumludur. Bertaraf igin, lutfen ulusal yonetmeliklere uyun.

Avrupa Birligi'ndeki kullanicilar igin: Urlnle ilikili tim ciddi advers olaylari
R-Biopharm AG ve ilgili ulusal makamlara bildirin.

8. Test proseduri

Kullanmadan énce, RIDASCREEN® {riniind oda sicakhigina (20 - 25 °C)
getirin.

RIDASCREEN® ilgili RIDASCREEN® testinin kullanim kilavuzunda
belirtildigi sekilde kullaniimalidir.

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

Kalite kontrol amaciyla, reaktiflerin stabil olduklarindan ve testin dogru sekilde
gerceklestirildiginden emin olmak igin enzim immaunolojik tahlilinin negatif kontroll

her test proseduru sirasinda galigiimahdir (bkz. Kisim 1 Kullanim amacit).
450/620 nm’de olgulen ekstinksiyon degeri (OD) 0,160’tan kligukse, negatif kontrol
dogru bir sekilde galisiimistir. Negatif kontrol igin 0,160’tan buyuk bir deger,
yikamanin yetersiz oldugunu gosteriyor olabilir. Belirtilien degerden bir sapma,
reaktiflerin son kullanma tarihlerinin gectigini gosteriyor olabilir.
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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 Grinin gézle kontroll

Test tekrarlandiktan sonra kosullar yine karsilanmiyorsa, litfen Ureticiye veya yerel
R-Biopharm distributorantze bagvurun.

10. Degerlendirme ve yorumlama

Su anda, standartlastirma icin uluslararasi olarak kabul edilmis hicbir referans
yontem veya referans maddesi yoktur. Kontrol materyali, bir tampona dayanarak
dahili R-Biopharm AG standardina metrolojik olarak izlenebilir.

Metrolojik izlenebilirlige iligkin daha fazla bilgi icin, R-Biopharm AG'yi arayin.

Ayarlanan degerler, dalgalanmalar ve diger ayrintilar, ekteki Analiz Sertifikasinda
(Certificate of Analysis, CoA) bulunmaktadir.

11. Yontemin sinirlamalari

1. RIDASCREEN® | Control | - yalnizca Kisim 1 Kullanim amaci igerisinde listelenen
RIDASCREEN® testlerinden biriyle kullaniimaya yoneliktir.

2. Bu Urun, iyi laboratuvar uygulamalarina (GLP) iliskin ydnetmelige uygun olarak
kullaniimalidir. Uriin( kullanirken, kullanicilar listelenen RIDASCREEN® testleri
icin Uretici firmanin talimatlarini kesinlikle izlemelidir (bkz. Kisim 1 Kullanim
amaci).

12. Surum gegmisi

Sirim numarasi Boliim ve adlandirma

2021-09-14 | Yayin siiriimi
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13. Simgelerin agiklamalari

Genel simgeler

In vitro tani amacli kullanim icindir
Kullanim kilavuzuna uyun

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

Saklama sicakhgi

Madde numarasi

Test sayisi

Uretim tarihi

LL<g~"85 8

Uretici firma

Teste 6zel simgeler

Control |- Negatif kontrol
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