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1. Uso previsto

Para diagnéstico in vitro. O RIDA® CCD-Inhibitor € um acessorio para testes RIDA®
gLine Allergy por inibir o IgE anti-CCD em soro humano e plasma (citrato). O produto
nao detecta doencas; € utilizado para a preparagao de amostras. O produto &
destinado ao uso profissional.

2. Sumairio e explicagao do teste

O RIDA® CCD-Inhibitor é oferecido como um acessorio separado para o

RIDA® gLine Allergy.

Uma alergia do tipo | é causada pela formacgao de anticorpos IgE especificos contra
alérgenos. A maioria dos alergénios sao proteinas com um peso molecular de 50 -
500 kDa, mas mesmo pequenas moléculas como drogas (haptens) podem se tornar
alergénios inteiros quando combinadas com uma proteina.

Em organismos eucaridticos, a maioria das proteinas séo glicosiladas sob condi¢des
translacionais e, portanto, possuem cadeias laterais de carboidratos.

O sistema imunolégico desenvolve anticorpos IgE também contra essas cadeias
laterais de carboidratos (determinantes de carboidratos reativos cruzados, CCDs),
que geralmente sao de origem vegetal.

Os anticorpos IgE que visam esses CCDs também levam a reag¢des cruzadas com
proteinas nao relacionadas que muito provavelmente ndo tém relevancia clinica e,
portanto, ndo causam sintomas alérgicos. Como esses anticorpos produzem
resultados positivos em testes de laboratoério, porém, os resultados positivos devem
ser considerados falsos-positivos.

Para que os resultados verdadeiros positivos sejam corretamente distinguidos dos
resultados falsos positivos, os anticorpos IgE anti-CCD devem ser inibidos para que
nao se liguem aos CCDs no teste de laboratdrio.

A ocorréncia de muitas reacgdes positivas no sistema de teste individual de alergénio
€ uma indicagao de reacgdes cruzadas que poderiam ser causadas por anticorpos
IgE anti-CCD. Nesses casos, 0 soro precisa ser tratado com o RIDA® CCD-Inhibitor,
e o teste precisa ser repetido. O RIDA® CCD-Inhibitor € usado para o pré-tratamento
de amostras para RIDA® gLine Allergy.

3. Principio do teste

O RIDA® CCD-Inhibitor liga-se a regido variavel dos anticorpos IgE, impedindo que
os anticorpos se liguem as cadeias laterais dos carboidratos dos alergénios no
sistema de teste.
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4. Reagentes fornecidos

Tabela 1: Reagentes fornecidos

| CCD-Inhibitor | 5 X 44 g (5 x 5 testes) Inibidor CCD, liofilizado

5. Instrucdes de armazenamento

Siga as orientagcées de manuseio da Tabela 2 e guarde o kit diretamente apés a
utilizacdo, de acordo com as informacdes especificadas. Apds a data de vencimento
ou apods o decurso do periodo de armazenamento recomendado dos reagentes
abertos, a garantia de qualidade deixa de ser valida.

Tabela 2: Condigdes de armazenamento e informacéao

Notas adicionais

Temperatura de | Tempo maximo de

sobre
armazenamento armazenamento
armazenamento

Pode ser usado até

fechado 2-8°C a data de validade -
impressa
Armazenar em um
refrigerador
imediatamente
aberto 2-8°C < 2 semanas apds o uso. A

contaminacao
microbiana deve
ser evitada.

6. Reagentes necessarios, mas nao fornecidos

6.1 Reagentes

Produto Item n°

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 Equipamentos de laboratério

Tubos de amostra
Misturador vortice
Micropipetas para volumes 10 uL, 55 uL e 400 pL

7. Avisos e medidas preventivas para os usuarios

Esse teste deve ser realizado apenas por pessoal de laboratério qualificado.

As diretrizes para trabalho em laboratérios médicos devem ser seguidas. Ao realizar
este teste, sempre siga estritamente o manual de operagao. Nao pipete amostras ou
reagentes usando a boca. Evite o contato com membranas mucosas e pele
lesionada. Utilize equipamentos de seguranga pessoal (luvas adequadas, jaleco,
oculos de seguranga) ao manusear os reagentes e as amostras, e lave as maos
apoés concluir o teste. Nao fume, coma ou beba em areas onde as amostras
estiverem sendo manipuladas.

As substéncias perigosas séo indicadas de acordo com as obrigatoriedades de
marcagao.

Mais detalhes sobre a Folha de Dados de Seguranga (Safety Data Sheet, SDS)
podem ser encontrados sob o numero do item em
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Os usuarios sao os responsaveis por descartar de modo adequado todos os
reagentes e materiais apos sua utilizagdo. Para o descarte, cumpra com os
regulamentos nacionais.

O reagente ndo deve ser utilizado se o frasco estiver danificado ou com vazamento.

Os reagentes do kit foram testados para HIV e HCV ABs e para HBsAg, e foram
considerados negativos. Ainda assim, devem ser tratadas como potencialmente
infecciosas, assim como as amostras dos pacientes e todos os materiais que entram
em contato com elas, e devem ser tratadas de acordo com as respectivas
regulamentagdes nacionais de segurancga.

Para usuarios na Unido Europeia: Comunicar todos os eventos adversos graves

associados ao produto a R-Biopharm AG e as autoridades nacionais
competentes.
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8. Realizagao do teste

Antes de usar, leve os reagentes a temperatura ambiente (20 - 25 °C). Retire o tubo
de ensaio da geladeira e deixe-o repousar por aproximadamente 30 minutos até
atingir a temperatura ambiente (RT).

e Pipetar 55 pL H20 no tubo de ensaio e vortice completamente durante
30 segundos.

e Centrifugue brevemente para garantir que nenhum liquido permaneca na
tampa.

e Pipete 10 yL do RIDA® CCD-Inhibitor dissolvido em 400 pL de soro ou plasma
(citrato) e mexa.

¢ Incube durante uma hora em temperatura ambiente em agitagéo.

O soro ou plasma tratado deve ser testado no teste de alergia RIDA gLine®
imediatamente apds a incubacéo.

9. Controle de qualidade - indicagcao de instabilidade ou expiracao de
reagentes

Para amostras CCD-positivas, o sinal das linhas CCD no RIDA gLine® Allergy deve
ser reduzido para < 1,00 RAST. Para alergénios sem reatividade cruzada conhecida
de CCD, o resultado nao deve desviar-se mais de 1,0 RAST apods a adicado do
inibidor.

Se os valores especificados n&o forem atingidos, verifique os seguintes itens antes
de repetir o teste:

» Data de validade dos reagentes utilizados

» Funcionalidade do equipamento utilizado (por ex., calibragéo)

» Execucao correta do teste

* Inspecéo visual dos componentes do kit quanto a contaminag¢ao ou vazamentos

Se as condi¢des ainda nao tiverem sido cumpridas apos a repeticdo do teste,
consulte o fabricante ou o distribuidor R-Biopharm local.

10. Avaliagao e interpretagao

O RIDA® CCD-Inhibitor é destinado ao preparo de amostras. A avaliagéo e
interpretacgéo séo feitas usando o RIDA qLine® Allergy.
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11. Histdérico de versoes

Numero da versao Secgao e designagao

2019-12-02 Versao anterior

2022-04-11 Reviséo geral
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Sumario e explicagao do teste

Principio do teste

Reagentes fornecidos

Instrugbes de armazenamento

Reagentes necessarios, mas nao fornecidos
Avisos e medidas preventivas para os usuarios
Realizagao do teste

Controle de qualidade — indicacéo de instabilidade ou
expiragcédo de reagentes
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12. Explicagao dos simbolos

Simbolos gerais

Para diagnéstico in vitro
Consulte o manual de operacao
Numero do lote

Data de validade

Temperatura de armazenamento
Numero do item

Numero de testes

Data de fabricacéo

LLGg~PER

Fabricante
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