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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDA® CCD-Inhibitor yra RIDA® gLine Allergy
tyrimy priedas, slopinantis CCD IgE antikiinus Zmogaus serume ir plazmoje (citrate).
Gaminys nesuteikia galimybes aptikti ligos, jis naudojamas méginiams ruosti.
Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas

RIDA® CCD-Inhibitor yra atskiras RIDA® gLine Allergy priedas.

| tipo alergijg sukelia susidarantys specifiniai IgE antikinai prie$ alergenus. Dauguma
alergeny yra baltymai, kuriy molekuliné masé yra 50 - 500 kDa, tac¢iau net mazos
molekulés, pvz., vaisty (haptenai), gali tapti visaverciais alergenais, susijungusios su
baltymais.

Eukariotiniuose mikroorganizmuose dauguma baltymy glikozilinami transliacijos
sglygomis, todél turi Sonines angliavandeniy grandines.

Imuniné sistema sukuria IgE antiktinus ir pries Sias Sonines angliavandeniy
grandines (kryZzmiskai reaguojancig angliavandenio determinante (angl.
,cross-reactive carbohydrate determinant®, CCD)), kurios paprastai bana augalinés
kilmeés.

IgE antikGnai prie$ Sias CCD taip pat sukelia kryZmines reakcijas su nesusijusiais
baltymais, kurie tikriausiai neturi klinikinés reikSmés ir todél nesukelia alergijos
simptomy. Kadangi Sie antikiinai lemia teigiamus laboratoriniy tyrimy rezultatus,
teigiami rezultatai turi bati laikomi klaidingai teigiamais.

Siekiant i$ tiesy teigiamus rezultatus tinkamai atskirti nuo klaidingai teigiamy
rezultaty, reikia slopinti CCD IgE antikGnus, kad atliekant laboratorinj tyrimg jie
negaléty prisijungti prie CCD.

Naudojant atskiro alergeno tyrimy sistemas, didelis skaiCius teigiamy reakcijy nurodo
kryZmines reakcijas, kurias galéjo sukelti CCD IgE antiktnai. Tokiais atvejais serumg
reikia apdoroti naudojant RIDA® CCD-Inhibitor ir pakartoti tyrima.

RIDA® CCD-Inhibitor naudojamas atliekant pirminj méginiy apdorojimg prie$ RIDA®
gLine Allergy tyrima.

3. Tyrimo principas

RIDA® CCD-Inhibitor prisijungia prie kintamosios IgE antikliny srities ir neleidzia
antikiinams prisijungti prie tiiamy alergeny Soniniy angliavandeniy grandiniy.
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4. Pateikiami reagentai

1 lentelé. Pateikiami reagentai

Rinkinio Abragas
sudedamosios dalys P

| CCD-Inhibitor | 5 x 44 g (5 x 5 tyrimai) | CCD inhibitorius, liofilizuotas

5. Laikymo nurodymai

Vadovaukités 2 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i§ karto po naudojimo
laikykite rinkinj pagal nurodytg informacijg. Pasibaigus galiojimo laikui arba
rekomenduojamam atidaryty reagenty laikymo laikotarpiui, kokybés garantija
nebegalioja.

2 lentelé. Laikymo sglygos ir informacija

Papildomos
pastabos dél
laikymo

Laikymo Maksimali

temperatiira laikymo trukmeé

Galima naudoti iki
iSspausdintos
galiojimo pabaigos
datos

neatidarius 2-8°C

Panaudoje iS karto
padekite |
Saldytuvg. Bitina
apsaugoti nuo
uztersimo
mikrobais.

atidarius 2-8°C < 2 sav.

6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

6.1. Reagentai

Gaminys Prekés Nr.

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
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6.2. Laboratoriné jranga

Mégintuvéliai

Sukuriné maisyklé

10 uL, 55 uL ir 400 pL tdrio mikropipetés

7. |]spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Sj tyrima turi atlikti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai.

Batina laikytis darbo medicinos laboratorijose gairiy. Atlikdami $j tyrimg visada
grieztai laikykités naudojimo instrukcijos. Méginiy ar reagenty j pipete netraukite
burna. Venkite saly€io su pazeista oda ir gleivinémis. Tvarkydami reagentus ir
meéginius naudokite asmens apsaugos priemones (muvékite tinkamas pirstines,
vilkékite laboratorinj chalatg, dévékite apsauginius akinius). Baige tyrimg nusiplaukite
rankas. Nerukykite, nevalgykite ir negerkite vietose, kuriose tvarkomi méginiai.
Pavojingos medziagos nurodomos pagal Zenklinimo reikalavimus.

Daugiau informacijos apie saugos duomeny lapg (Safety Data Sheet, SDS) ieSkokite
pagal prekés numerj adresu https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Naudotojai yra atsakingi uz tinkama visy panaudoty reagenty ir medziagy Salinima.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél Salinimo.

Reagento negalima naudoti, jei buteliukas pazZeistas arba nesandarus.

IStyrus nustatyta, kad rinkinio reagentuose néra ZIV ir HCV AB, taip pat HBsAg. Vis
délto jie turi bati laikomi potencialiai uzkre€iamais, kaip ir pacienty méginiai bei visos
su jais besilieCiancCios medziagos. Su jais turi bati elgiamasi pagal atitinkamas
nacionalines saugos taisykles.

Naudotojams Europos Sgjungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms

nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su preparatu.
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8. Tyrimo procediira

Pries naudodami palaukite, kol reagentai susils iki kambario temperaturos
(20 - 25 °C). ISimkite megintuvélj iS Saldytuvo ir palikite mazdaug 30 minuciy, kol jis
susils iki kambario temperaturos.

e | mégintuvélj pipete jlasinkite 55 uL H20 ir 30 sekundziy kruops€iai maisykite
sukurinéje maisykléje.
e Trumpai centrifuguokite, kad dangtelyje nelikty skyscio.

e Pipete jlasinkite 10 yL istirpusio RIDA® CCD-Inhibitor j 400 uL serumo arba
plazmos (citrato) ir pakratykite.

e Kratydami inkubuokite vieng valandg kambario temperatdroje.

Apdorotg serumg arba plazmga i$ karto po inkubavimo reikia tirti atliekant RIDA
gLine® Allergy tyrima.

9. Kokybés kontrolé - reagenty nestabilumo arba galiojimo pabaigos
nurodymas

Atliekant CCD teigiamy méginiy RIDA gLine® Allergy tyrimg, CCD linijy signalg reikia
sumazinti iki < 1,00 RAST. Alergeny, kuriy CCD kryZzminis reaktyvumas nezinomas,
tyrimo rezultatai, pridéjus inhibitoriaus, neturéty skirtis daugiau kaip 1,0 RAST.

Jei gaunamos kitokios vertés, nei nurodyta, pries kartodami tyrimg patikrinkite:

* Naudojamy reagenty galiojimo pabaigos datg

+ Naudojamos jrangos veikimg (pavyzdziui, kalibravimag)

» Tyrimo proceduros tinkamumag

* Ar nematyti rinkinio komponenty uzterSimo arba nuotékio pozymiy

Jei pakartojus tyrimg sglygos vis tiek nejvykdomos, kreipkités j gamintojg arba
vietinj R-Biopharm platintoja.

10. Vertinimas ir interpretavimas

RIDA® CCD-Inhibitor skirtas méginiams ruosti. Vertinama ir interpretuojama atliekant
RIDA gLine® Allergy tyrima.
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11. Versijy istorija

Versijos numeris Skyrius ir pavadinimas

2019-12-02 Ankstesné versija

2022-04-11 Bendroji perzitra

Paskirtis

Tyrimo santrauka ir paaisSkinimas

Tyrimo principas

Pateikiami reagentai

Laikymo nurodymai

Reikalingi, bet nepateikiami reagentai
|Jspéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams
Tyrimo procedira

Kokybés kontrolé - reagenty nestabilumo arba galiojimo
pabaigos nurodymas

10.Vertinimas ir interpretavimas
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12. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai

= g

Vadovautis naudojimo vadovu

-
o
]

Partijos numeris
Naudoti iki

Laikymo temperatira
Gaminio numeris
Tyrimy skaiCius

Pagaminimo data

L&@E-\em

Gamintojas
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