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Designed for the detection of residual surface proteins

Product Description

Surface cleaning and disinfection are mandatory processes applied on a
regular basis in medical centers, bio-pharmaceutical industries, food
industries, and retail and gastronomy sectors. Protein is the soil component
that represents the greatest challenge to cleaning processes due to its high
surface adhesion, especially after a denaturation process e.g. during
thermo-disinfection or cooking steps. Thus, the residual protein level on
surfaces and rinsing water is an appropriate indicator of the efficiency of the
cleaning processes.

The Chemdye® PROT RT Hygiene Monitoring System was designed for the
fast and simple protein level determination on instrument's surfaces,
hard-to-access areas or in the rinsing water of instruments and equipment
after cleaning procedures. The system includes a high absorption swab,
which allows the collection of samples from different types of surfaces or
solutions with high efficiency. A visual readout of a color change indicates the
presence of detectable levels of protein in only 10 minutes allowing to take
fast corrective decisions in the presence of contaminants. This system is
highly sensitive detecting 15 g of surface protein or 0.3 mg/ml of protein
from rinsing water.

Characteristics

Chemdye® PRO1 RT provides a fast and simple method for residual protein
detection. Allows the verification of cleaning processes in any workplace, it
requires minimal operator capabilities and do not require any special
instrumentation for the result interpretation

Indications for use

Use for testing any surface, hard-to-reach areas in complex instruments, such
as irregular surfaces or box joints and edges or rinsing water after the
cleaning process.

Precautions

Do not open until use. Do not reuse. Do not touch the swab or the inside of the
device with your hands. Wear gloves, surgical mask and other hygiene
measures. Do not freeze.

High concentrations of alkaline detergents may cause false negative results in
some cases. Hydrogen peroxide-based disinfectants may cause a false
positive color change reaction.

Although Chemdye® PRO1T RT has high sensitivity, it is not a microbiological
monitoring device, and the surfaces should not be considered sterile
according to the results obtained

Instructions for use

1. Remove the device from the pouch and allow it to reach room temperature
(20-30 °C).

2. Remove the swab from the device.

a. For surface protein detection, carefully apply 2 drops of moisturizer on the
swab (Fig. A). On the surface to take the sample, swab thoroughly. Press the
swab and rotate it several times, while collecting the sample

To validate the system standardize the surface for sampling and swab the
surface in zigzag in one direction, and then do the same procedure
perpendicularly (Fig. B).

b. For solutions, submerge the tip of the swab for at least 5 seconds to allow
complete liquid absorption by the swab.

3. Place the swab back into the device (Fig. C).

4. Activate it, by pressing it firmly downwards (Fig. D).

5. Shake vigorously downwards for 15 seconds with the swab submerged in the
solution (Fig. E). The solution must turn to green initially in the readout cone.
WARNING: Once activated, the incubation time starts running!

6. Incubate for 10 minutes at room temperature (Fig. F).

IMPORTANT: The incubation must be done with the swab submerged in the
solution and immediately after the activation stage

The activated device must remain in a vertical position over the incubation
time to allow contact of the swab with the reactive solution

7. Interpretation of the results: After 10 minutes interpret visually by using the
reference guide available inside the product's box. IMPORTANT: The
interpretation must be done immediately. For later interpretation, the reaction
can be stopped for 15 minutes by incubation in iced water.

NOTE: The time required for a perceptible color change can also be used to
estimate protein amounts. This allows optimization of monitoring times
according to the following table:

Time registered Surface protein Protein in solution

1 minute or less >100 g
2 minutes or less >50 pg

>2mg/ml
>1mg/ml

8. After using the Chemdye® PRO1 RT System, reprocess the surface or
instrument used for protein monitoring.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to the device, it should be
reported to Terragene S.A. and the competent authority of the State in which
the user is established.

Storage

Chemdye® PRO1 RT System should be stored at temperatures between 2-30 °C,
away from light and at relative humidity (RH) of 30-80 %.

Store vertically as indicated on the packaging. The shelf life is of 24 months
when stored refrigerated (between 2-8 °C). Maximum shelf life without
refrigeration (up to 30 °C) is 6 months. T month of not refrigerated storage
reduces the expiration date by 4 months.

Disposal
Discard the product after use according to your country's safety regulations.

Para la deteccion de residuos de proteinas en superficies y soluciones

Descripcion del producto

La limpieza y desinfeccion de superficies son procesos necesarios para la
bioseguridad en diferentes ambitos como la clinica, la industria
biofarmacéutica, la industria alimenticia y sectores minoristas vy
gastronémicos. Dentro de los componentes de la suciedad, las proteinas
presentan el mayor desafio para los protocolos de limpieza dado que tienen alta
capacidad de adherencia a superficie, caracteristica que se ve aumentada silas
mismas se desnaturalizan, por ejemplo, por estar expuestas a temperaturas
elevadas como sucede en un proceso de termodesinfeccién o de coccion. Por
este motivo, el nivel de proteina residual en las superficies o en el agua del
enjuague resulta ser un excelente indicador de la efectividad del lavado.

El Sistema de Monitoreo de Higiene Chemdye® PRO1 RT ha sido disefiado para
detectar la presencia de proteinas de manera rapida y facil, sobre instrumentos,
superficies, areas de dificil acceso o liquidos de enjuague luego de su lavado. El
sistema cuenta con un hisopo de alta absorcion, que permite la recoleccion de
muestras de diferentes tipos de superficies o soluciones con alta eficacia. Una
lectura visual por cambio de color indica la presencia de niveles detectables de
proteina en tan sélo 10 minutos, lo que permite tomar acciones correctivas
inmediatas. Este sistema tiene un limite de deteccién de 15 ug de proteina en
superficies 0 0,3 mg/ml cuando se emplea agua de enjuague.

Caracteristicas

Chemdye® PRO1 RT proporciona un método rapido y sencillo para detectar
proteinas residuales. Permite el aseguramiento de la limpieza en cualquier
area de trabajo, requiere una formacion minima del operador y no necesita
instrumentacion especial para la interpretacion de resultados.

Indicaciones de uso

Utilizar sobre cualquier superficie y para lugares de dificil acceso, como
superficies irregulares o vértices de contenedores, o en el agua del enjuague
después del proceso de limpieza

Precauciones

No abrir hasta su uso. No reutilizar. No tocar el hisopo ni el interior del
dispositivo con las manos. Es recomendable usar guantes, barbijo y deméas
medidas de higiene. No congelar.

Altas concentraciones de detergentes alcalinos pueden provocar resultados
falsos negativos en algunos casos. Desinfectantes basados en peréxido de
hidrégeno pueden provocar una reaccién que lleve a un cambio de color
generando un resultado falso positivo.

Chemdye® PROT RT no es un dispositivo de monitoreo microbiolégico y una
superficie no puede considerarse estéril de acuerdo al resultado obtenido.

Instrucciones de uso

1. Retirar el dispositivo del pouch y dejar que tome temperatura ambiente
(20-30 °C).

2. Retirar el hisopo del dispositivo.

a. Para la deteccion de proteinas sobre superficies aplicar cuidadosamente 2 gotas
de humectante (Fig. A) y aplicar fuerte presién al deslizar el hisopo extensivamente
sobre la superficie donde se desea tomar la muestra (Fig. B). Para estandarizar el
proceso, se recomienda tomar la muestra siempre en puntos similares de
superficie, con un area invariable y deslizar el hisopo 10 veces en cada direccion.

b. Para la deteccion de proteinas de medios liquidos sumergir el hisopo en la
solucion durante un minimo de 5 segundos.

3. Colocar nuevamente el hisopo en el dispositivo (Fig. C).

4. Activar presionando firmemente hacia abajo (Fig. D)

5. Agitar vigorosamente durante 15 segundos. Observar que la solucién se
vuelva verde y alcance el volumen de referencia del cono de lectura sin retirar
el hisopo (Fig. E).

ADVERTENCIA: Una vez agitado el lapiz, comienzan a transcurrir los 10 min
de incubacion a temperatura ambiente.

6. Incubar durante 10 min a temperatura ambiente (Fig. E).

IMPORTANTE: La incubacién debe realizarse con el hisopo sumergido en la
solucion e inmediatamente posterior a la etapa de activacion.

El I4piz Chemdye® PROT RT debe permanecer en direccion vertical durante la
incubacion para permitir el contacto del hisopo con la solucién.

7. Interpretacion de los resultados: Transcurridos los 10 min de incubacion,
interpretar visualmente utilizando la guia de referencia disponible en el interior de
la caja de producto. IMPORTANTE: La estimacion debe realizarse
inmediatamente posterior a la incubacion. Para realizar andlisis posteriores a
ese tiempo, se puede detener la reaccion incubando el lapiz en agua helada. Este
procedimiento es vélido hasta 15 minutos después de finalizada la reaccion.
NOTA: El tiempo requerido para un cambio perceptible del color también
puede usarse para estimar cantidades de proteinas. Esto permite optimizar
tiempos de monitoreo acorde a la siguiente tabla:

Tiempo registrado | Proteina de superficie | Proteina en solucion

1 minuto o menos | > 100 pg
2 minutos 0 menos | > 50 pg

>2 mg/ml
>1mg/ml

8. Luego de utilizar el sistema Chemdye® PRO1 RT reprocesar el instrumento
o la superficie que se uso para el monitoreo de proteinas.

NOTA: Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, el
mismo debe comunicarse a Terragene S.A. y a la autoridad competente del
Estado en el que el usuario se encuentre.

Almacenamiento

El sistema Chemdye® PRO1 RT debe almacenarse a temperaturas entre 2-30 °C,
al abrigo de la luz y a una humedad relativa (HR) entre 30-80 %.

Almacenar verticalmente como se indica en el envase. La vida (til es de 24
meses cuando se almacena refrigerado (2-8 °C). Maximo de 6 meses si es
almacenado sin refrigeracion (hasta 30 °C). 1 mes de almacenaje sin
refrigeracion reduce la vida til informada en 4 meses.

Tratamiento de desechos

Descartar el producto después de su uso de acuerdo a las regulaciones
sanitarias de su pafs.

Para a detecgdo de residuos proteicos alimentares

Descrigao do produto
Alimpeza e desinfecgédo de superficies sdo processos obrigatorios que

devem ser aplicados regularmente em centros médicos, na industria
bio-farmacéutica, na industria alimentar e no setor do varejo e da
gastronomia. Os residuos proteicos representam o maior desafio aos
processos de limpeza devido a sua alta aderéncia as superficies,
especialmente apos processos de desnaturagdo, por exemplo, por
desinfecgdo térmica e cocgdo. Assim, o nivel de residuos proteicos nas
superficies e na agua de enxague é um bom indicador da eficacia dos
processos de limpeza.

0O Sistema de Monitoramento de Higiene Chemdye® PRO1 RT foi projetado
para determinar de forma rapida e simples o nivel de proteinas na superficie
de instrumentos e areas de dificil acesso bem como na dgua de enxague de
instrumentos e equipamentos ap6s procedimentos de limpeza. O sistema
inclui um swab altamente absorvente que permite coletar amostras de
diferentes tipos de superficies ou solugdes com alta eficacia. A leitura visual
da mudanga de cor indica a presenga de niveis detectaveis de proteinas em
apenas 10 minutos, permitindo tomar decisdes corretivas rapidamente ao
detectar contaminantes. O sistema é altamente sensivel e detecta 15 pg de
proteina superficial ou 0,3 mg/ml de proteina na dgua de enxague.

Caracteristicas

Chemdye® PROT RT é um método simples e rapido de detecgéo de proteina
residual. Permite verificar os processos de limpeza em qualquer espago de
trabalho, requer minimo treinamento para o operador e nao utiliza
instrumentos especiais para interpretar os resultados

Indicagdes de uso

Use para testar quaisquer superficies e para areas de dificil acesso em
instrumentais complexos, como superficies irregulares, bordas e cantos de
recipientes ou dgua de enxague em processos de limpeza.

Precaugoes

N&o abrir até o momento de usar. Nao reutilizar. N&o tocar o swab nem o
interior do dispositivo com as méaos. Utilizar luvas, mascara cirirgica e outras
medidas de higiene. Nao congelar.

Em alguns casos, altas concentragbes de detergentes alcalinos podem
resultar em falsos negativos. Os desinfetantes de peréxido de hidrogénio
podem causar falsos positivos a partir da reacao de mudanga de cor.
Embora Chemdye® PRO1 RT tem alta sensibilidade, ndo é um dispositivo de
monitoramento microbiolégico, portanto, as superficies ndo devem ser
consideradas estéreis de acordo com os resultados obtidos.

Instrugdes de uso

1. Retire o dispositivo da embalagem e permita que alcance a temperatura
ambiente (20-30 °C).

2. Retire o swab do dispositivo.

a. Para detectar proteina superficial, despeje cuidadosamente 2 gotas de
umectante no swab (Fig. A). Pressione o swab sobre toda a superficie em que
tomara a amostra Gire e pressione o swab vérias vezes enquanto coleta a
amostra

Para validar o sistema € recomendado padronizar os pontos da superficie
onde serdo tomadas amostras e passar o swab em ziguezague em uma
direg&o e, a seguir, repetir o procedimento perpendicularmente (Fig. B).

b. Para solugdes, submergir a ponta do swab ao menos 5 segundos para
permitir a completa absorgao do liquido pelo swab.

3. Cologue o swab novamente no dispositivo (Fig. C).

4. Ative-o pressionando firmemente para baixo (Fig. D).

5. Agite vigorosamente para baixo por 15 segundos com o swab submerso na
solugdo (Fig. E). Inicialmente, a solugdo deve virar verde no cone de leitura.
ADVERTENCIA: Uma vez ativado, inicia o tempo de incubag&o!

6. Incubar por 10 minutos em temperatura ambiente (Fig. F)

IMPORTANTE: A incubagao deve ser feita com o swab submerso na solugéo
imediatamente apos a fase de ativagéo

O dispositivo ativado deve permanecer vertical durante o tempo de incubagéo
para permitir o contato do swab com a solug&o reagente.

7. Intepretagdo dos resultados: Ap6s 10 minutos, interpretar visualmente
usando o guia de referéncia disponivel no interior da embalagem do produto.
IMPORTANTE: A interpretag&o deve ser feita de imediato. Para interpretages
posteriores, é possivel deter a reagéo por 15 minutos colocando a incubagao
em &gua gelada

NOTA: O tempo requerido para uma mudanga perceptivel de cor pode ser
usado também para estimar quantidades de proteina. Isso permite a
optimizag&o dos tempos de monitoramento conforme a tabela abaixo:

Tempo registrado Proteina superficial | Proteina em solugéo

1 minuto oumenos | >100 ug
2 minutos ou menos | > 50 ug

>2 mg/ml
>1mg/ml

8. Ap0s usar o Sistema Chemdye® PROT RT, reprocessar a superficie ou
instrumento usado para o monitoramento de proteinas

NOTA: Em caso de incidente grave relacionado ao produto, deve ser
comunicado a Terragene S.A. e a autoridade competente do Estado em que o
usudrio estiver estabelecido.

Armazenamento

O Sistema Chemdye® PRO1 RT deve ser armazenado em temperaturas entre
2-30 °C, afastado da luz e umidade relativa (RH) entre 30-80 %.

Armazenar verticalmente, seguindo as indicagdes da embalagem. O prazo de
validade é de 24 meses quando refrigerado (entre 2-8 °C). O prazo de validade
maximo sem refrigeragao (até 30 °C) é de 6 meses. 1T més de armazenamento
n&o refrigerado reduz a data de validade em 4 meses.

Eliminagao
Descarte o produto apds o uso conforme as regulamentagdes de seguranca
de seu pais.

Progettato per rilevare la presenza di residui proteici sulle superfici

Descrizione del prodotto

La pulizia e la disinfezione delle superfici sono procedure obbligatorie,
regolarmente svolte nelle strutture sanitarie, nelle industrie biofarmaceutiche
e alimentari, nel commercio al dettaglio e nella gastronomia. Le proteine sono
i residui di sporco piu difficili da rimuovere dalle superfici, a causa delle elevate
proprieta di adesione che presentano, soprattutto in seguito a processi di
denaturazione come la termodisinfezione o la cottura. Pertanto, la quantita di
residui proteici presenti sulle superfici e nell'acqua utilizzata per il risciacquo &
un buon indicatore dell'efficacia delle procedure di pulizia.

Il sistema di monitoraggio dell'igiene Chemdye® PRO1 RT & stato progettato
per misurare in modo rapido e semplice la quantita di residui proteici presenti
sulle superfici degli strumenti, nelle aree di difficile accesso o nell'acqua
utilizzata per il risciacquo di strumenti e apparecchiature, al termine delle
operazioni di pulizia. Il sistema comprende un tampone ad alto assorbimento e
rendimento, che consente la raccolta di campioni su diverse tipologie di
superfici o nelle soluzioni. Il cambiamento di colore, visibile a occhio nudo,
indica in soli 10 minuti la presenza di livelli rilevabili di proteine, consentendo di
adottare rapidamente le misure correttive previste in presenza di contaminanti
Questo sistema & altamente sensibile e puo rilevare fino a 15 pg di residui
proteici sulle superfici o 0,3 mg/ml nellacqua utilizzata per il risciacquo.

Caratteristiche

Chemdye® PRO1 RT offre un metodo rapido e semplice per il rilevamento dei
residui proteici. Consente di verificare I'efficacia delle procedure di pulizia in
qualsiasi luogo di lavoro e non richiede l'uso di strumentazioni specifiche per
la lettura dei risultati. Inoltre, l'operatore che effettua il test deve possedere
solo delle competenze di base.

Indicazioni per 'uso

Indicato per effettuare test su qualsiasi tipo di superficie al termine delle
operazioni di pulizia, comprese le aree pit difficili da raggiungere su strumenti
dalla struttura complessa, come quelle di forma irregolare, l'acqua utilizzata
per il risciacquo o le giunzioni e i bordi delle scatole

Avvertenze

No abrir hasta su uso. No reutilizar. No tocar el hisopo ni el interior del
dispositivo con las manos. Es recomendable usar guantes, barbijo y deméas
medidas de higiene. No congelar.

Altas concentraciones de detergentes alcalinos pueden provocar resultados
falsos negativos en algunos casos. Desinfectantes basados en Perdxido de
Hidrogeno pueden provocar una reaccién que lleve a un cambio de color
generando un resultado falso positivo.

Chemdye® PROT RT no es un dispositivo de monitoreo microbioldgico y una
superficie no puede considerarse estéril de acuerdo al resultado obtenido.

Instrucciones de uso
1. Rimuovere il dispositivo dalla busta e attendere fino al raggiungimento
della temperatura ambiente (20-30 °C).



2. Rimuovere il tampone dal dispositivo.

a. Per rilevare i residui proteici su una superficie, applicare con cautela sul
tampone 2 gocce di soluzione idratante (Fig. A). Passare accuratamente il
tampone sulla superficie, per prelevare il campione. Raccogliere il campione,
premendo e facendo ruotare il tampone ripetutamente.

Alfine di rendere valida la procedura, standardizzare la superﬁme di campiona-
mento e passare il tampone con movimenti a zig-zag verso un'unica direzione.
Dopodiché, eseguire la stessa procedura perpendicolarmente (Fig. B).

b. Perrilevare i residui proteici in una soluzione, immergervi lestremita del tampone
e attendere almeno 5 secondi per consentire il completo assorbimento del liquido.
3. Reinserire il tampone nel dispositivo (Fig. C).

4. Attivarlo, premendolo con decisione verso il basso (Fig. D).

5. Agitare energicamente verso il basso per 15 secondi, immergendo il
tampone nella soluzione (Fig. E). Inizialmente, la soluzione all'interno del cono
di lettura deve diventare verde.

ATTENZIONE: una volta attivato, il tempo di incubazione inizia a scorrere!

6. Mantenere in incubazione a temperatura ambiente per 10 minuti (Fig. F).
IMPORTANTE: I'incubazione deve essere eseguita immergendo il tampone
nella soluzione e subito dopo la fase di attivazione.

Il dispositivo attivato deve essere mantenuto in posizione verticale durante
tutta la fase di incubazione, in modo da consentirne il contatto con la
soluzione reagente.

7. Lettura dei risultati: dopo 10 minuti, leggere il risultato a occhio nudo
utilizzando la guida di riferimento che si trova all'interno della confezione.
IMPORTANTE: la lettura deve essere eseguita immediatamente. Se si
desidera effettuare una lettura tardiva, la reazione puo essere interrotta per 15
minuti mediante incubazione in acqua ghiacciata.

NOTA: anche il tempo necessario perché avvenga un cambiamento di colore
percettibile pud essere utilizzato per effettuare una stima della quantita di
residui proteici presenti. In tal modo, & possibile ottimizzare i tempi di
monitoraggio in base alla seguente tabella:

Tempo registrato | Residui proteici

sulla superficie

Residui proteici
nella soluzione

Fino a 1 minuto >100 ug
Fino a 2 minuti >50 g

>2 mg/ml
>1 mg/ml

8. Dopo aver usato il sistema Chemdye® PRO1 ALERT, preparare la superficie
o gli strumenti sottoposti alla misurazione delle proteine per essere riutilizzati
NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato a Terragene S.A. e all'autorita competente dello Stato in cui
risiede |'utente

Stoccaggio

Il sistema Chemdye® PRO1 ALERT deve essere conservato a temperature
comprese tra 2 e 30 °C, lontano da fonti luminose e in ambiente con umidita
relativa (UR) del 30-80 %.

Conservare in posizione verticale, come indicato sulla confezione. Il tempo di
conservazione in frigorifero (a 2-8 °C) & 24 mesi. Il tempo massimo di
conservazione fuori dal frigorifero (a temperature fino a 30 °C) & 6 mesi. 1
mese di conservazione fuori dal frigorifero riduce la data di scadenza di 4
mesi.

Smaltimento ) » )
Dopo I'uso, smaltire il prodotto secondo le normative di sicurezza vigenti nel
proprio Paese

Artik yiizey proteinlerinin saptanmasi i¢in tasarlanmistir

Uriin Tanimi

Yiizey temizleme ve dezenfeksiyon, tip merkezlerinde, biyo-ilag endustrilerinde,
gida endustrilerinde, perakende ve gastronomi sektérlerinde diizenli olarak
uygulanan zorunlu iglemlerdir. Protein, 6zellikle denatiirasyon stirecinden sonra,
Grnegin termo dezenfeksiyon veya pisirme adimlari sirasinda yiiksek yiizey
yapigsmasi nedeniyle temizleme islemlerinde en buytk zorlugu temsil eden kir
bilesenidir. Dolayisiyla, yiizeylerde ve durulama suyunda kalan protein seviyesi,
temizleme proseslerinin etkinliginin uygun bir gdstergesidir.

Chemdye® PRO1 RT Hijyen izleme Sistemi, temizlik proseddirlerinden sonra
alet yiizeylerinde, erisilmesi zor alanlarda veya alet ve ekipmanlarin durulama
suyunda hizli ve basit protein seviyesi tespiti icin tasarlanmistir. Sistem, farkli
ylizey tirlerinden numunelerin veya yiksek verimlilikle gozeltilerin alinmasina
izin veren yiiksek absorpsiyonlu bir cubuk igerir. Bir renk degisikliginin gorsel
olarak okunmasi, sadece 10 dakika iginde saptanabilir protein seviyelerinin
varhigini gostererek kirleticilerin varliginda hizli duzeltici kararlar alinmasina
olanak saglar. Bu sistem son derece hassas olup durulama suyundan 15 pg
yiizey proteini veya 0,3 mg/ml proteini saptar.

Ozellikler

Chemdye® PROT RT artik protein tespiti igin hizli ve basit bir yontem saglar.
Herhangi bir isyerinde temizleme proseslerinin dogrulanmasina olanak saglar,
minimum operator miidahalesi gerektirir ve sonuglarin yorumlanmasi igin
herhangi bir 6zel enstrimantasyon gerektirmez.

Kullanim Endikasyonlar

Diizensiz yiizeyler ya da kutu baglantilar ve kenarlar gibi karmasik
cihazlardaki ulagiimasi gii¢ alanlari ya da temizleme isleminden sonra
durulama suyunu test etmek igin kullanin.

Onlemler

Kullanana kadar agmayin. Tekrar kullanmayin. Cubuga veya cihazin i¢ kismina
elinizle dokunmayin. Eldiven, cerrahi maske ve diger hijyen onlemlerini
kullanin. Dondurmayin.

Yiiksek konsantrasyonda alkali deterjanlar bazi durumlarda yanlis negatif
sonuglara neden olabilir. Hidrojen peroksit bazli dezenfektanlar yanlis pozitif
renk degisimi reaksiyonuna neden olabilir.

Chemdye® PRO1 RT vyiksek hassasiyete sahip olmasina ragmen
mikrobiyolojik bir izleme cihazi degildir ve elde edilen sonuglara gére yiizeyler
steril olarak kabul edilmemelidir.

Kullanma talimatlari

1. Cihazi posetinden ¢ikarin ve oda sicakligina (20-30°C) ulagsmasini saglayin.
2. Gubugu cihazdan gikarin.

a. Yizey protein tespiti igin gubuk tzerine 2 damla nemlendiriciyi dikkatlice
uygulayin (Sekil A). Numuneyi almak igin gubugu yiizeye iyice sirin.
Numuneyi alirken gubuga basin ve birkag kez dond(irin.

Sistemi dogrulamak igin numune alirken ylizeyi standartlastirin, cubugu
(y(,iz?‘/e?iryénde zikzak seklinde stirtin ve ardindan ayni islemi dik olarak yapin
Sekil B).

b. Gozeltiler icin gubugun tamamen sivi emmesini saglamak tzere gubugun
ucunu en az 5 saniye daldirin.

3. Cubugu tekrar cihaza yerlestirin (Sekil C)

4. Asaglya dogru sikica bastirarak etkinlestirin (Sekil D)

5. Gubuk solUsyona batirilmis haldeyken 15 saniye boyunca asagi dogru
kuvvetlice sallayin (Sekil E). Soltisyon baslangigta okuma konisinin iginde
yesile donmelidir.

UYARI: Etkinlestirildiginde, inkiibasyon siiresi islemeye baslar!

6. Oda sicakliginda 10 dakika inkiibe edin (Sekil F).

ONEMLI: inkiibasyon, gubuk soliisyona batinlmadan ve aktivasyon
asamasindan hemen sonra yapiimalidir.

Cubugun reaktif soltisyonla temasina izin vermek icin aktiflestiriimis cihaz
inkiibasyon stiresi boyunca dikey konumda kalmalidir.

7. Sonuglarin yorumlanmasi: 10 dakika sonra drlin kutusunda bulunan
basvuru kilavuzunu kullanarak gorsel olarak yorumlayin. ONEMLI: Yorumlama
hemen yapiimalidir. Daha sonra yorumlama yapiimak istenirse reaksiyon
buzlu suda Inkiibasyon ile 15 dakika durdurulabilir.

NOT: Algilanabilir renk degisimi igin gereken siire, protein miktarlarini tahmin
etmek igin de kullanilabilir. Bu, asagidaki tabloya gore izleme sirelerinin
optimizasyonunu saglar:

Kayit zamani Yiizey proteini Soltisyondaki protein
1 dakika veya dahaaz | >100 ug >2mg/ml
2 dakika veya dahaaz | >50ug >1mg/ml

8. Chemdye® PRO1 RT Sistemini kullandiktan sonra, protein izleme igin
kullanilan ylizeyi veya cihazi yeniden isleyin.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Terragene SAya ve
kullanicinin ikamet ettigi Glkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Saklama

Chemdye® PRO1 RT Sistemi, 2-30°C arasindaki sicakliklarda, i1siktan uzak ve
%30-80 bagil nemde (BN) saklanmalidir.

Ambalaj tizerinde belirtildigi gibi dikey olarak saklayin. Buzdolabinda (2-8°C
arasl) saklandiginda raf omri 24 aydir. Sogutma olmadan (30°C'ye kadar)
maksimum raf omri 6 aydir. 1 ay sogutulmadan saklama, son kullanma tarihini
4 ay azaltr.

Bertaraf Etme
Uriini kullandiktan sonra tlkenizin gtivenlik yonetmeliklerine gére atin.

HREREX Y NVEOREAICKRIT SN TOES

WROHEE

FEOKEEEEE ERL 2 — A H LR BRER /)
OEWPITERANIEASNDZBBEDOTALRTT, X //\7f§»¢ 43}
BR5y 7 HREQEN T At A OXREEE N B0
TRADREE LD TEAH T, LIcAH>T, %Eh&v?ﬁ?ﬂitm“”ﬂw\“
SELAIVIE ST O 2 OMEOBYALIEETY,

Chemdye® PRO1 RTHTAEEARS AT AL MBROERE, 77 A EEAEL, £
T2l FIEE DM CHER 09T E KT REN DB EICZ /S BL~LES]
ETELLD FENTVET, ZOVRT AICEBRRR T 7 AEENTEHY . &
FIEBRA T ORAELISBRD LY TV % TIRETEET, BEOE(E
BEIITAIRDEE HTHI0DTREAAERL NIV I BLNFETHIE
HRENEENEOFE T CRELBERELTIEN TELET IOV RT A
£, TTEKDSIE ugDREX /T EEF1E0.3 mg/mDz I BESRET
BHLEY,

ERicS

Chemdye® PRO1 RTIE R &>/ B TEN DMEICRET 2 E&RELE
T HOWIREBTORS 7 Ot AR EAREICL R/ROBIEEENZHEL
LUEROBROT- I FHI s 20 EELEE A,

ERAE
THRABRKREOR Y AOEARP Ty Y HHF T A RGOS TE KR L
AHEEROREDESICKWRIEOTZ MCERLET,

FBi%

AT 2ETHLANTEENBABLANTIZE VN BEPT /3 XD RE
[CFTHNANTESV FE V-V HLYR7 ZomomERREERLTC
SVGERIELENESISERL TS,

BREOTADVEEAIG BEICLIoTMBRIEDER LS SRS AAEML S
YET BB ER—ZOHEERL ABIEOB L RIS EE SR A M
HYES,

Chemdye® PRO1 RTIFBENBWTT A MEDENE =LY T T /3 ATl
Wt BONTHERDOREN BRI THIERBTRETEHVEE A,

fERAE
LF /A ZER—FHoEY L, E8 (20~30 ° C) 1<
2RERENORELIYHLEINS,

aREX >/ OBERIT 21013 IREIC2BORIBHIE
Y TV ERRYT HRE T, TRICHERY ET Y T L%
LCHEE RS ET,

ST LEREES BICIE Y T O EREE
EEARETHE RICRAILFIEEXEBITVET

24
EERL A, SR

BEEALL, —HRICPTF T IcR

)o
bAFRFEDFHE L, DR E DR LML T L TR ITRIEERIX
TEDEOICLET,
LT SA RICRLES (RIO),

(CEALa—rT B Ex

BE: TOT47ENDE, 4/$;~*‘/3/H%Fﬁ IEITERIALET!
Gi,mflo/\F%%Li@*(“ 135

7 S EM LB O BRICTI BEAHYET,
ftéﬂf T/\/f7\ ? ARE DERMETIREICT 272010 BT
FFREICh /> TEBUBICEEIHENHYET,

7%*%0)@%& 109%, REDEDHRIZH DY T 7 LY RAA FEERLTERNIIC
BRLES BE: RIS EDBYET B THRINT 2702 HKFT
DEEICESTRIGEISHEFIET 2T enTEET,

EAETREA SO HELIEE L, 2 O BROEEICHERTERT,
NISE) ROFRIGE- TR BN EER B TEET,

EipR) | LEBREAL | ARROL VB
15 HA >100 ug >2mg/ml
25BN >50 ug >1mg/ml

8.Chemdye® PRO1 RT R 7 L&A LI 2 /S0 BE=LZY»JICERLIE
EE7- IR EFLEBLES,

b=3 A ZICBIE L TERARHAFE LB E L, Terragene SA. LU 21—
UENTVWIENERLRBICHET 2HENHYET,

ZpL—Y

Chemdye® PRO1 RT 27 Lld, 2~30 ° COREET. S48, 30~80 %DARMTE
ERH)TRETZLENHYET,

Sy —PICRBEINTOSLSICEBICREL TSV AHRE(2~8 O
DFFEE @247 ATTABLAEVSE(BA30 O oBAFEAEHIL657 5T
T ABENTWREWIY BOREICLY BMBIRI’ 4, BlEfEshnEd .

Be#E
BEEFVOEORLRH A>T EREEEREFEEL TS,

wl Terragene SA.
Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130.

Parque Industrial Micropi-Alvear-Santa Fe-Argentina.

f|\ Terragene*

mp] C€



