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1. Paredzeétais lietojums

LietoSanai in vitro diagnostika. RIDA® CCD-Inhibitor ir piederums, kas paredzéts
RIDA® gLine Allergy testiem, lai inhib&tu CCD antivielu IgE cilvéka seruma un plazma
(citrats). Izstradajums nekonstaté slimibu; to izmanto paraugu sagatavosanai.
Izstradajums paredzéts profesionalai lietoSanai.

2. Kopsavilkums un skaidrojums par testu

RIDA® CCD-Inhibitor tiek piedavats ka atsevisks piederums testam RIDA® gLine
Allergy.

| tipa alergiju izraisa specifisku IgE antivielu veido$anas pret

alergéniem. Lielaka dala alergénu ir olbaltumvielas ar molekulmasu 50 - 500 kDa, bet
pat mazas molekulas, pieméram, zales (hapténi), kopa ar olbaltumvielu var klat par
veseliem alergéniem.

Eikariotu organismos lielaka dala olbaltumvielu ir glikozilétas translacijas apstaklos,
un tapéc tam ir oglhidratu sanu kédes.

Imansistéma izstrada IgE antivielas arT pret Sim oglhidratu sanu kédém (krusteniski
reagéjosSiem oglhidratu determinantiem (cross-reactive carbohydrate

determinants - CCD)), kas parasti ir augu izcelsmes.

IgE antivielas, kas iedarbojas uz Siem CCD, izraisa arT krusteniskas reakcijas ar
nesaistitdm olbaltumvielam, kam, |oti iesp&jams, nav kliniskas nozimes un kas lidz ar
to neizraisa alergijas simptomus. Tadéjadi Sis antivielas uzrada pozitivus rezultatus
laboratorijas testos, tomér pozitivie rezultati jauzskata par kladaini pozitiviem.

Lai patiesi pozitivus rezultatus varétu pareizi atskirt no kltdaini pozitiviem
rezultatiem, CCD IgE antivielas ir jainhibé ta, lai tas nevarétu saistities ar CCD
laboratorijas testa.

Daudzu pozitivu reakciju raSanas atseviska alergénu testa sisttma norada uz
krusteniskam reakcijam, ko varétu izraisit CCD IgE antivielas. Sados gadijumos
serums ir jaapstrada ar RIDA® CCD-Inhibitor un tests ir jaatkarto.

RIDA® CCD-Inhibitor izmanto paraugu iepriek$éjai apstradei izmanto$anai ar RIDA®
gLine Allergy.

3. Testa princips

RIDA® CCD-Inhibitor saistas ar IgE antivielu mainigo regionu, nelaujot antivielam
saistities ar alergénu oglhidratu sanu kédém testa sistéma.
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4. Nodrosinatie reagenti

1. tabula: NodrosSinatie reagenti

Komplekta .

| CCD-Inhibitor | 5x44 pg (5 x 5 testi) CCD inhibitors, liofilizéts

5. Noradijumi par glabasanu

Ladzu, ieverojiet 2. tabula sniegtos noradijumus. Novietojiet komplektu glabasanai
uzreiz péc lietoSanas saskana ar sniegtajiem noradijumiem. P&c deriguma termina
beigam vai péc atvérto reagentu ieteicama glabasanas perioda beigam kvalitates
garantija vairs nav deriga.

2. tabula: Glabasanas nosacijumi un informacija

Glabasanas Maksimalais Papildu piezimes
temperatura glabasanas laiks | par uzglabasanu

Drikst izmantot lidz
neatvérts 2.8 °C_ norf?\thajam . ]
deriguma termina
beigu datumam
Uzglabat
ledusskapr talit
atverts 2-8 °C < 2 nedélas 5)?0 lietoSanas.
’ anovers
mikrobialais
piesarnojums.

6. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti

6.1. Reagenti

Produkts Preces Nr.

A6142, A6142BY, A6142EAWU,
A6142EC2, A6142HVEN, A6142PSMI,
A6142UY, A6142UZ, A6142VIET,
A6142ZW2, A6242, A6242BY,
AB242EAWU, A6242GR, A6242H,

RIDA gLine® Allergy AB242PA, A6242PH, A6242UY, A6342,
A6342BY, A6342EAWU, A6342KE,
AG6342MENA, A6342PH, A6342UY, A6442,
A6442BY, A6442EAWU, A6442TZA,
AB442UA1, A6442UA2, A6442UZ, AW2001,
AW2002, AW2003, AW2004
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6.2. Laboratorijas aprikojums

Paraugu stobrini
Virpulmaisitajs
Mikropipetes 10 uL, 55 pL un 400 pL tilpumam

7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

So testu drikst veikt tikai kvalificéti laboratorijas darbinieki.

levérojiet vadlinijas darbam medicinas laboratorijas. Veicot So testu, vienmér
ievérojiet lietoSanas rokasgramata sniegto informaciju. Paraugus vai reagentus
nedrikst iepilinat no pipetes, ptsot ar muti. Izvairieties no saskares ar bojatu adu un
glotadu. Rikojoties ar reagentiem un paraugiem, izmantojiet individualos
aizsarglidzeklus (atbilstoSus cimdus, laboratorijas halatu, aizsargbrilles) un péc testa
nomazgajiet rokas. Nesmeékgjiet, neédiet un nedzeriet vietas, kur tiek apstradati
paraugi.

Bistamie materiali ir noraditi saskana ar markésanas saistibam.

Detalizéta informacija par droSibas datu lapu (Safety Data Sheet, SDS) ir atrodama
ar preces numuru vietné https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Lietotajiem ir pienakums nodrosinat visu reagentu un materialu pareizu utilizaciju péc
to lietoSanas. Utilizacija javeic saskana ar attiecigaja valsti spéka esoSajiem
noteikumiem.

Reagentu nedrikst izmantot, ja pudele ir bojata vai tai ir noplade.

Komplekta esosie reagenti tika parbauditi uz HIV un HCV AB un uz HBsAg, un tika
konstatéts, ka tie ir negativi. Tomer tie ir jauzskata par potenciali infekcioziem, tapat
ka pacientu paraugi un visi materiali, kas ar tiem saskaras, un ar tiem ir jarikojas
saskana ar attiecigajiem valsts droSibas noteikumiem.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: zinot R-Biopharm AG un attiecigajam valsts

iestadem par visam nopietnajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
So izstradajumu.
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8. Testa procedira

Pirms lietoSanas laujiet reagentiem uzsilt Iidz istabas temperatdrai (20-25 °C).
Iznemiet testa stobrinu no ledusskapja un |aujiet tam nostavéties aptuveni
30 minates, I1dz tas sasniedz istabas temperataru.

e Ar pipeti iepiliniet 55 pL H20 testa stobrina un rupigi samaisiet 30 sekundes.
e Islaicigi centrifuggjiet, lai vacina nepaliktu $kidrums.

e Ar pipeti iepiliniet 10 pL iz8kidinata RIDA® CCD-Inhibitor 400 L seruma vai
plazmas (citrata) un sakratiet.

¢ Inkubégjiet vienu stundu istabas temperatura kratot.

Apstradatais serums vai plazma japarbauda RIDA gLine® Allergy testa tilit péc
inkubacijas.

9. Kvalitates kontrole - norade par reagentu nestabilitati vai deriguma terminu

CCD pozitiviem paraugiem CCD Iiniju signals produkta RIDA QLINE® Allergy
jasamazina Iidz < 1,00 RAST. Alergéniem bez zinamas CCD krusteniskas
reaktivitates rezultats péc inhibitora pievienoSanas nedrikst atskirties vairak ka par
1,0 RAST.

Ja noraditas vertibas netiek iegutas, pirms testa atkartoSanas parbaudiet $adus
elementus:

* lzmantoto reagentu deriguma termin$

* lzmantota aprikojuma funkcionalitate (piem., kalibréSana)

* Pareiza testa procedura

* Komplekta sastavdalu vizuala parbaude, vai nav piesarnojuma vai nopltdes

Ja péc testa atkartoSanas nosacijumi joprojam netiek izpilditi, ladzu,
konsultéjieties ar razotaju vai vietéjo R-Biopharm izplatitaju.

10. Izvertésana un interpretacija

RIDA® CCD-Inhibitor ir paredzéts paraugu sagatavo$anai. Novérté$ana un
interpretacija tiek veikta, izmantojot RIDA gLine® Allergy.
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11. Parskatito versiju vesture

Versijas numurs | Sadala un apziméjums

2019-12-02 lepriekséja versija

2022-04-11 Visparéja parskatiSana

Paredzeétais lietojums

Kopsavilkums un skaidrojums par testu

Testa princips

NodroSinatie reagenti

Noradijumi par glabasanu

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem
Testa procedura

Kvalitates kontrole — norade par reagentu nestabilitati vai
deriguma terminu

10.IzvertéSana un interpretacija

© oN>OhkwWN =

12. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

LietoSanai in vitro diagnostika
levérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

Glabasanas temperatira

Preces numurs

Testu skaits

|zgatavoSanas datums

LLGg~PER

Razotajs
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