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1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDA® CCD-Inhibitor a RIDA® gLine Allergy
tesztek kiegészitbje, amely gatolja az anti-CCD IgE-t human szérumban és
plazmaban (citrat). A termék nem mutat ki betegséget; a minta elé6készitésére
szolgal. A terméket kizardlag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A RIDA® CCD-Inhibitor a RIDA® gLine Allergy teszthez kiilon tartozékként kaphato.
Az |. tipusu allergiat az allergénekkel szembeni specifikus IgE antitestek képzdédése
okozza. A legtdbb allergén 50 - 500 kDa molekulatomeg( fehérje, de még a kis
molekulak, példaul gyogyszerek (haptének) is teljes allergénné valhatnak, ha
fehérjével kombinalédnak.

Az eukariota szervezetekben a legtobb fehérje transzlacios korulmények kozott
glikozilalodik, és ezért szénhidrat-oldallancokkal rendelkezik.

Az immunrendszer IgE-antitesteket termel ezek ellen a szénhidrat-oldallancok ellen
is (keresztreaktiv szénhidrat-determinansok, CCD-k), amelyek altalaban ndvényi
eredetiiek.

Az ezeket a CCD-ket célzé IgE-antitestek keresztreakciokat okoznak olyan nem
kapcsolodo fehérjékkel is, amelyeknek nagy valdsziniiséggel nincs klinikai
jelentéséguk, és ezért nem okoznak allergias tineteket. Mivel azonban ezek az
antitestek pozitiv eredményt adnak a laboratoriumi vizsgalatokban, a pozitiv
eredményeket hamis pozitivnak kell tekinteni.

Annak érdekében, hogy a valddi pozitiv eredményeket megfeleléen meg lehessen
kUldnbdztetni a hamis pozitiv eredményektdl, az anti-CCD IgE antitesteket gatolni
kell, hogy ne tudjanak a CCD-khez kétédni a laboratériumi vizsgalat soran.

A sok pozitiv reakci6 el6fordulasa az egyéni allergén tesztrendszerben
keresztreakciokra utal, amelyeket a CCD IgE-ellenes antitestek okozhatnak.
Ezekben az esetekben a szérumot RIDA® CCD-Inhibitor termékkel kell kezelni, és a
tesztet meg kell ismételni. A RIDA® CCD-Inhibitor a mintak el6kezeléséhez
hasznalandé a RIDA® gLine Allergy teszthez.

3. A vizsgalat elve

A RIDA® CCD-Inhibitor az IgE antitestek valtozé régidjahoz kétédik,
megakadalyozva, hogy az antitestek a tesztrendszerben |évé allergének
szénhidrat-oldallancaihoz kétédjenek.
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4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

1. tablazat: Rendelkezésre bocsatott reagensek

Készlet alkotoelemei | Mennyiség Leiras

| CCD-Inhibitor | 5x44 ug (5 x5teszt) [ CCD-inhibitor, liofilizalt

5. Tarolasi utasitasok

Kérjuk, kdvesse a 2. tablazatban szerepld kezelési utmutatot, és a készletet
kozvetlenul a hasznélat utan a megadott informacidknak megfeleléen tarolja. A
szavatossagi id6 vagy a felbontott reagensek ajanlott tarolasi idejének lejarta utan a
mindseégi garancia érvényét veszti.
2. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok
L. T Tovabbi
Tarolasi Maximalis tarolasi
hémérséklet idé

megjegyzések a

tarolashoz

bontatlan 2.8°C A nyomtatott lejarati )
allapotban datumig hasznalhat6
Hasznalat utan
azonnal tegye
bontott hitészekrénybe. A
X 2-8°C < 2 hét mikrobialis
allapotban . g
szennyezddeést
meg kell
akadalyozni.

6. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

6.1. Reagensek

Termék Tételszam

A6142, A6142BY, A6142EAWU,
A6142EC2, A6142HVEN, A6142PSMI,
A6142UY, A6142UZ, A6142VIET,
A6142ZW2, A6242, A6242BY,
AG242EAWU, A6242GR, A6242H,

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

Mintacsodvek
Vortex keverd
Mikropipettak 10 pL, 55 yL és 400 yL mennyiséghez

7. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznalok szamara

A vizsgalatot csak képesitett laboratériumi szakszemélyzet végezheti.

Az orvosi laboratoriumokban valé munkavegzésre vonatkozo iranyelveket be kell
tartani. A vizsgalat elvégzésekor mindig szigoruan tartsa be a kezelési kézikonyvet.
Ne pipettazzon mintakat vagy reagenseket a szajaval. Kerllje a sértilt bérrel és
nyalkahartyaval valé érintkezést. A reagensek és mintak kezelésénél viseljen egyéni
védbeszkozt (megfeleld kesztyit, laboratériumi kdpenyt, védészemlveget), és a
vizsgalat elvégzése utan mosson kezet. Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon
azokon a teruleteken, ahol a mintakat kezeli.

A veszélyes anyagok a cimkézési elGirasoknak megfelel6en vannak feltuntetve.

A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatok a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Az dsszes reagens és anyag hasznalat utani megfelel artalmatlanitasaért a
felhasznaldk felel6sek. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjlk, tartsa be az
orszagos elbirasokat.

A reagens nem hasznalhato, ha a palack sérult, vagy ha a palackbdl szivargas
észlelhetd.

A készletben Iévd reagenseket HIV és HCV AB-re, valamint HBsAg-re vizsgaltak, és
negativnak talaltak. Mégis potencialisan fertézének kell tekinteni, akarcsak a
betegmintakat és a vellk érintkezésbe kerulé anyagokat, és a vonatkozo6 orszagos
biztonsagi el6irasoknak megfeleléen kell kezelni éket.

Az Eurdpai Unidban léevé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel

kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és a
megfelel6 nemzeti hatésagoknak.
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8. Vizsgalati eljaras

Hasznalat el6tt a reagenseket szobahdmérsékletre (20 - 25 °C) kell hagyni
melegedni. Vegye ki a kémcsovet a hiitészekrénybdl, és hagyja allni korulbeldl
30 percig, amig eléri a szobahémérsekletet (RT).

e Pipettazzon 55 pL H20-t a kémcsbbe, és 30 masodpercig alaposan vortexelje.
e ROvid ideig centrifugalja, hogy a fedélben ne maradjon folyadék.

e Pipettazzon 10 pL oldott RIDA® CCD-Inhibitor terméket 400 uL szérumba
vagy plazmaba (citrat) és razza fel.

¢ Inkubalja egy 6ran at szobahémeérseékleten, razogatas mellett.

A kezelt szérumot vagy plazmat az inkubacié utan azonnal meg kell vizsgalni a RIDA
gLine® Allergy teszttel.

9. Minéségellendrzés - A reagensek instabilitasanak vagy lejaratanak jelzése

CCD-pozitiv mintak esetén a RIDA qgLine® Allergy teszt CCD-vonalainak jelét
<1,00 RAST értékre kell csokkenteni. Az ismert CCD-keresztreaktivitassal nem
rendelkezd allergének esetében az eredmény nem térhet el 1,0 RAST-nal nagyobb
mértékben az inhibitor hozzdadasa utan.

Ha a megadott értékek nem teljesulnek, a vizsgalat megismétlése el6tt ellendrizze a
kovetkezd elemeket:

* A hasznalt reagensek lejarati ideje

* A hasznalt berendezések alkalmassaga (pl. kalibracio)

* Helyes vizsgalati eljaras

* A készlet alkotéelemeinek szemrevételezéses vizsgalata a szennyez6dések vagy
szivargasok szempontjabdl

Ha a feltételek még a teszt ismételt elvégzése utan sem teljesllnek, kérjuk Iépjen
kapcsolatba a gyartoval vagy a helyi R-Biopharm forgalmazojaval.

10. Kiértékelés és értelmezés

A RIDA® CCD-Inhibitor a minta el6készitésére szolgal. A kiértékelés és az
értelmezés a RIDA gLine® Allergy segitségével torténik.
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12. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbdlumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Tartsa be a kezelési kézikonyvet
Gyartasi szam
Felhasznalhatésagi idé

Tarolasi hémeérséklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

L4 ~PERf

Gyarté
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