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1. Uéel pouziti

K diagnostickému pouZiti in vitro. Inhibitor RIDA® CCD-Inhibitor je pfislusenstvi
k testim RIDA® gLine Allergy pro inhibici protilatek IgE proti CCD v lidském séru
a plazmé (citrat). Produkt nezjiStuje onemocnéni; pouziva se k pfipravé vzorku.
Produkt je ur&en pro profesionalni pouziti.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Inhibitor RIDA® CCD-Inhibitor se nabizi jako samostatné pfisluSenstvi k testim
RIDA® gLine Allergy.

Alergie typu | je zpusobena tvorbou specifickych protilatek IgE proti alergentm.
VétSina alergenu jsou proteiny s molekulovou hmotnosti 50 - 500 kDa, ale i malé
molekuly, jako jsou IéCiva (hapteny), se mohou stat plnohodnotnymi alergeny, jsou-li
spojeny s proteinem.

U eukaryotickych organismu je vétSina proteinli za podminek translace
glykosylovana, a proto obsahuji karbohydratové postranni fetézce.

Imunitni systém vyviji protilatky IgE také proti témto karbohydratovym postrannim
fetézclm (zkfizené reaktivni karbohydratové determinanty, CCD), které jsou obvykle
rostlinného plvodu.

Protilatky IgE zacilené na tyto CCD také vedou ke zkfizenym reakcim

S nesouvisejicimi proteiny, které velmi pravdépodobné nemaji klinicky vyznam,

a proto nezpusobuiji pfiznaky alergie. Protoze tyto protilatky zpUsobuji pozitivni
vysledky laboratornich testd, je tfeba pozitivni vysledky povaZovat za faleSné
pozitivni.

Aby bylo mozné skute€né pozitivni vysledky spravné odlisit od faleSné pozitivnich
vysledkd, protilatky IgE proti CCD se musi inhibovat, aby se nemohly vazat na CCD
v laboratornim testu.

Vyskyt mnoha pozitivnich reakcich v individualnim testovacim systému alergen je
indikaci zkFizenych reakci, které by mohly byt zpusobeny protilatkami IgE proti CCD.
V téchto pripadech je potfeba sérum oSetfit inhibitorem RIDA® CCD-Inhibitor a test
opakovat. Inhibitor RIDA® CCD-Inhibitor se pouziva k pfedchozimu o$etfeni vzorku
pro test RIDA® gLine Allergy.

3. Princip testu

Inhibitor RIDA® CCD-Inhibitor se vaze na variabilni oblast protilatek IgE a brani
protilatkam vazat se na karbohydratové postranni fetézce alergen( v testovacim
systému.
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4. Dodavana c¢inidla

Tabulka 1: Dodavana ¢inidla

Soucasti . .
Mnozstvi
soupravy

| CCD-Inhibitor| | 5x 44 pg (5 x 5 testd) Inhibitor CCD, lyofilizovany

5. Pokyny k uskladnéni

Dodrzujte pokyny k manipulaci uvedené v tabulce 2 a uskladnéte soupravu
bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi. Po uplynuti data
pouzitelnosti nebo doporucené doby uskladnéni otevienych €inidel jiz neni platna
zaruka kvality.

Tabulka 2: Podminky uskladnéni a souvisejici informace

DalSi poznamky
tykajici se
uskladnéni

Uskladnovaci Maximalni doba

teplota uskladnéni

Lze pouzivat do
neoteviené 2-8°C vytisténého data -
pouzitelnosti
Po pouziti ulozte
ihned do chladnicky.
oteviené 2-8°C < 2 tydny Je nutné, abyste
zabranili mikrobialni
kontaminaci.

6. Potrebna cinidla, ktera nejsou soucasti dodavky

6.1 Cinidla
Produkt C. polozk

A6142, A6142BY, A6142EAWU,
A6142EC2, A6142HVEN, A6142PSMI,
A6142UY, A6142UZ, A6142VIET,
AG1427ZW2, A6242, A6242BY,
A6242EAWU, A6242GR, A6242H,

RIDA gLine® Allergy A6242PA, A6242PH, A6242UY, A6342,
A6342BY, A6342EAWU, A6342KE,
AG6342MENA, A6342PH, A6342UY, A6442,
A6442BY, A6442EAWU, A6442TZA,
AG6442UA1, A6442UA2, A6442UZ, AW2001,
AW?2002, AW2003, AW2004
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6.2 Laboratorni vybaveni

Zkumavky na vzorky
Vortex
Mikropipety na objemy 10 uL, 55 pyL a 400 pL

7. Varovani a bezpeénostni opatreni pro uzivatele

Tento test smi provadét vyhradné kvalifikovany laboratorni personal.

Dodrzujte pokyny pro praci ve zdravotnickych laboratofich. Pfi provadéni tohoto testu
vzdy striktné dodrzujte provozni pfiruCku. Nepipetujte vzorky ani Cinidla usty.
Zabrarnite kontaktu s poSkozenou pokozkou a sliznicemi. Pfi manipulaci s Cinidly

a vzorky pouzivejte osobni ochranné prostfedky (vhodné rukavice, laboratorni plast,
ochranné bryle) a po dokonceni testu si umyjte ruce. V mistech, kde se manipuluje
se vzorky, nekufte, nejezte ani nepijte.

Nebezpecné materialy jsou oznaCeny v souladu s pfedpisy pro znaceni.

DalSi podrobné informace o bezpecnostnich listech (Safety Data Sheet, SDS) jsou

k dispozici pod Cislem polozky na strankach https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci v§ech pouzitych Cinidel a materiald.
Pfi likvidaci dodrzujte narodni pfedpisy.

Cinidlo se nesmi pouzit, je-li lahvicka poskozena nebo z ni &inidlo unika.

Cinidla v soupravé byla testovana na HIV a HCV a na HBsAg a byla shledana
negativnimi. | pfesto se s nimi musi zachazet jako s potencialné infekCnimi, stejné
jako se vzorky pacientl a veSkerym materialem, ktery s nimi pfijde do kontaktu. Musi
se s nimi manipulovat v souladu s pfislusnymi narodnimi bezpe&nostnimi pfedpisy.

Pro uzivatele v Evropské unii: VeSkeré zavazné nezadouci ucinky souvisejici

s timto produktem nahlaste spole¢nosti R-Biopharm AG a pfislusnym statnim
organum.
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8. Prubéh testu

Pfred pouzitim nechte Cinidla dosahnout pokojové teploty (20 - 25 °C). Vyjméte
testovaci zkumavku z chladni¢ky a nechte ji ustat po dobu pfiblizné 30 minut, dokud
nedosahne pokojove teploty (PT).

e Napipetujte 55 uL H20 do testovaci zkumavky a dukladné michejte na vortexu
po dobu 30 sekund.

e Kratce odstredte, abyste zajistili, ze na vicku nezustala zadna kapalina.

e Napipetujte 10 L rozpusténého inhibitoru RIDA® CCD-Inhibitor do 400 uL
séra nebo plazmy (citrat) a protrepejte.

¢ Inkubujte jednu hodinu pfi PT za sou€asného tfepani.

OsSetfené sérum nebo plazma se musi analyzovat testem RIDA gLine® Allergy ihned
po inkubaci.

9. Kontrola kvality — znamky nestability nebo exspirace ¢inidel

U CCD pozitivnich vzorkd musi byt linie CCD na testu RIDA qLine® Allergy sniZzeny
na < 1,00 RAST. U alergenu bez znamé zkFizené reaktivity s CCD se nesmi vysledek
po pfidani inhibitoru odliSovat o vice nez 1,0 RAST.

Pokud neni dosazeno stanovenych hodnot, pfed opakovanim testu zkontrolujte
nasledujici body:

+ Datum pouzitelnosti pouzitych Cinidel

* Funk¢nost pouzitého vybaveni (napf. kalibrace)

» Spravny prabéh testu

» Vizualni kontrola sou€asti soupravy se zaméfenim na kontaminaci nebo uniky

Pokud nejsou pozadované podminky splnény ani po zopakovani testu, obratte se
na vyrobce nebo mistniho distributora spole¢nosti R-Biopharm.

10. Hodnoceni a interpretace

Inhibitor RIDA® CCD-Inhibitor je uréen k pfipravé vzork(. Hodnoceni a interpretace
se provadéji pomoci testu RIDA gLine® Allergy.
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12. Vysvétleni symbolu

Obecné symboly

L4 ~PER

K diagnostickému pouziti in vitro

Dodrzujte pokyny uvadéné v provozni pfirucce.
Cislo sarze

Datum spotfeby

Uskladnovaci teplota

Cislo polozky

Pocet testu

Datum vyroby

Vyrobce
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