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1. Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro. RIDA® CCD-Inhibitor to akcesorium do testow
RIDA® gLine Allergy stuzgcy do inhibicji przeciwciata IgE anty-CCD w ludzkiej
surowicy i osoczu (cytrynian). Produkt nie wykrywa chorob; stuzy do przygotowania
prébki. Produkt ten jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

RIDA® CCD-Inhibitor jest oferowany jako oddzielne akcesorium dla RIDA® gLine
Allergy.

Alergia typu | jest spowodowana tworzeniem sie swoistych przeciwciat IgE przeciw
alergenom. Wiekszos¢ alergendw to biatka o masie czgsteczkowej 50 - 500 kDa, ale
nawet mate czgsteczki, takie jak leki (hapteny), mogg stac sie catymi alergenami w
potgczeniu z biatkiem.

W organizmach eukariotycznych wiekszosc¢ biatek ulega glikozylacji podczas
translacji i dlatego posiada weglowodanowe tancuchy boczne.

Uktad odpornosciowy wytwarza przeciwciata IgE réwniez przeciw tym
weglowodanowym tancuchom bocznym (krzyzowo reagujgce determinanty
weglowodanowe, CCD), ktore sg zwykle pochodzenia roslinnego.

Przeciwciata IgE skierowane przeciw tym CCD prowadzg rowniez do reakc;ji
krzyzowych z niepowigzanymi biatkami, ktére najprawdopodobniej nie majg
znaczenia klinicznego, a zatem nie powodujg objawéw alergicznych. Poniewaz
jednak przeciwciata te dajg dodatnie wyniki w testach laboratoryjnych, wyniki
dodatnie nalezy uznac¢ za fatszywie dodatnie.

Aby prawidtowo odrézni¢ wyniki prawdziwie dodatnie od wynikow fatszywie
dodatnich, przeciwciata IgE przeciw CCD muszg zosta¢ poddane inhibicji, aby nie
mogty wigzaé sie z CCD w tescie laboratoryjnym.

Wystepowanie wielu reakcji dodatnich w indywidualnym uktadzie testowym alergenu
wskazuje na reakcje krzyzowe, ktore mogg by¢ wywotane przez przeciwciata IgE
anty-CCD. W takich przypadkach surowice nalezy potraktowa¢ odczynnikiem RIDA®
CCD-Inhibitor i powtorzy¢ test. RIDA® CCD-Inhibitor stuzy do wstepnego
przygotowania prébek dla RIDA® gLine Allergy.

3. Zasada testu

RIDA® CCD-Inhibitor wigze sie ze zmiennym regionem przeciwciat IgE, zapobiegajgc
wigzaniu przeciwciat z weglowodanowymi tancuchami bocznymi alergenéw w
uktadzie testowym.
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4. Dostarczane odczynniki

Tabela 1: Dostarczane odczynniki

| CCD-Inhibitor | 5 x 44 ug (5 x 5 testdw) | Inhibitor CCD, liofilizowany

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 2 i przechowywac zestaw bezposrednio po uzyciu zgodnie
z podanymi informacjami. Po uptywie terminu waznosci lub zalecanego okresu
przechowywania otwartych odczynnikéw gwarancja jakosci przestaje obowigzywac.

Tabela 2: Warunki przechowywania i informacje

Dodatkowe uwagi

Temperatura Maksymalny czas
dotyczace

przechowywania | przechowywania

przechowywania
Mozna zuzy¢ do
nieotwarte 2-8°C wydrukowanego -
terminu waznosci
Natychmiast po
uzyciu odtozy¢ do
przechowywania w
po otwarciu 2-8°C <2 tygodni lodowce. Nalezy
zapobiegaé
skazeniu
mikrobiologicznemu.

6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

6.1 Odczynniki

Produkt Nr kat.

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

RIDA gLine® Allergy AG242PA, A6242PH, A6242UY, A6342,
A6342BY, A6342EAWU, A6342KE,
AG6342MENA, A6342PH, A6342UY, A6442,
A6442BY, A6442EAWU, A6442TZA,
A6442UA1, A6442UA2, A6442UZ, AW2001,
AW?2002, AW2003, AW2004
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6.2 Sprzet laboratoryjny

Produkt |
Probowki

Worteks

Mikropipety do objetosci 10 L, 55 pL i 400 pyL

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Ten test moze by¢ wykonywany wytacznie przez wykwalifikowany personel
laboratoryjny.

Nalezy przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych pracy w laboratoriach medycznych.
Podczas wykonywania tego testu nalezy zawsze Scisle przestrzegac instrukcji uzycia
Nie pipetowaé probek ani odczynnikdéw ustami. Unika¢ kontaktu z uszkodzong skorg i
btonami Sluzowymi. Podczas pracy z odczynnikami i probkami nalezy nosi¢ osobiste
wyposazenie ochronne (odpowiednie rekawiczki, fartuch laboratoryjny, okulary
ochronne), a po wykonaniu testu - umyc¢ rece. W miejscu, w ktérym przetwarzane sg
prébki nie wolno pali¢, jes¢ ani pic.

Materiaty niebezpieczne oznaczono zgodnie z wymogami dotyczgcymi
etykietowania.

Dalsze szczegoty dotyczgce karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) mozna
znalez¢ pod numerem pozycji na stronie https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za prawidtowg utylizacje wszystkich
odczynnikow i materiatow po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegac
przepisow krajowych.

Odczynnika nie wolno uzywac, jesli butelka jest uszkodzona lub przecieka.

Odczynniki w zestawie zostaty przetestowane pod katem przeciwciat przeciw HIV i
HCV oraz HBsAg i okazaty sie ujemne. Mimo to nalezy je traktowac jako potencjalnie
zakazne, podobnie jak prébki pobrane pacjentdw i wszystkie materiaty, ktére majg z
nimi kontakt. Nalezy postepowac z nimi zgodnie z odpowiednimi krajowymi
przepisami bezpieczenstwa.

Dotyczy uzytkownikow w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia

niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie R-Biopharm AG oraz
odpowiednim organom krajowym.
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8. Procedura testu

Przed uzyciem doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowej (20-25°C). Wyjgc
probéwke z lodowki i pozostawi¢ na okoto 30 minut, az osiggnie temperature
pokojowg (RT).

¢ Odpipetowac 55 uL H20 do probdwki i doktadnie worteksowacé przez
30 sekund.

e Krotko odwirowac, aby sie upewni¢, ze na pokrywce nie pozostat ptyn.

e Odpipetowac 10 pL rozpuszczonego RIDA® CCD-Inhibitor do 400 yL surowicy

lub osocza (cytrynian) i wstrzgsngg.

e Inkubowac przez godzine w temperaturze pokojowej, wytrzgsajac.

Przygotowana surowica lub osocze muszg zosta¢ poddane analizie testem RIDA
gLine® Allergy bezposrednio po inkubacji.

9. Kontrola jakosci - oznaki niestabilnosci lub uptywu terminu waznosci

odczynnikow

W przypadku prébek CCD-dodatnich sygnat linii CCD w RIDA qLine® Allergy musi
zosta¢ zmniejszony do < 1,00 RAST. W przypadku alergenéw bez znanej

reaktywnosci krzyzowej CCD wynik nie powinien rozni¢ sie o wiecej niz 1,0 RAST po

dodaniu inhibitora.

Jesli okreslone wartosci nie zostang osiggniete, przed powtorzeniem testu nalezy
sprawdzi¢ nastepujgce elementy:

Termin waznosci uzytych odczynnikéw

Funkcjonalnos¢ uzywanego sprzetu (np. kalibracja)

Prawidtowos¢ procedury testu

Kontrola wzrokowa elementdéw zestawu pod kgtem skazenia lub wyciekow

Jesli po powtorzeniu testu warunki nadal nie sg spetnione, nalezy skonsultowac¢
sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem firmy R-Biopharm.

10. Ocena i interpretacja

RIDA® CCD-Inhibitor jest przeznaczony do przygotowania probek. Oceny i
interpretacji dokonuje sie za pomocg RIDA gLine® Allergy.

RIDA® CCD-Inhibitor 2022-04-11



11. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2019-12-02 Poprzednia wersja

2022-04-11 Zmiany ogolne

Przeznaczenie

Podsumowanie i wyjasnienie testu

Zasada testu

Dostarczane odczynniki

Instrukcje dotyczace przechowywania

Odczynniki wymagane, ale niedostarczane
Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Procedura testu

Kontrola jakosci — oznaki niestabilnosci lub uptywu terminu
waznosci odczynnikow

10.Ocena i interpretacja

© oN>OhkwWN =

12. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

Termin waznosci

Temperatura przechowywania

Nr kat.

Liczba testow

Data produkcji

LLGg~PER

Producent
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