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1. Utilizare preconizata

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro. RIDA® CCD-Inhibitor este un accesoriu al
testelor RIDA® gLine Allergy pentru inhibarea imunoglobulinei IgE anti-CCD in serul
sau plasma (citrat) din sdngele uman. Produsul nu detecteaza boala; este folosit
pentru pregatirea probelor. Produsul este destinat doar utilizarii profesionale.

2. Scurta prezentare si explicare a testului

RIDA® CCD-Inhibitor este furnizat ca accesoriu separat pentru RIDA® gLine Allergy.
O alergie de tipul | este cauzata de formarea anticorpilor IgE specifici impotriva
alergenilor. Majoritatea alergenilor sunt proteinecu o greutate moleculara de

50 - 500 kDa, dar, in combinatie cu o proteina, chiar si moleculele mici, precum
medicamentele (haptenele), pot deveni alergeni intregi.

In organismele eucariote, majoritatea proteinelor sunt glicozilate in conditii de
translatie si, prin urmare, au catene laterale de carbohidrati.

Sistemul imunitar dezvolta anticorpi IgE si impotriva acestor lanturi laterale de
carbohidrati (determinanti de carbohidrati reactivi incrucisati, CCD), care sunt, de
obicei, de origine vegetala.

Anticorpii IgE care vizeaza acesti CCD conduc, de asemenea, la reactii incrucisate
cu proteineneinrudite, care, foarte probabil, nu au relevanta clinica si, prin urmare, nu
provoaca reactii alergice. Totusi, intrucat acesti anticorpi produc rezultate pozitive in
testele de laborator, rezultatele pozitive trebuie considerate fals pozitive.

Pentru ca rezultatele cu adevarat-pozitive sa fie distinse corect de rezultatele fals-
pozitive, anticorpii IgE anti-CCD trebuie inhibati, astfel incat sa nu se poata lega de
CCD in cadrul testului de laborator.

Aparitia multor reactii pozitive in sistemul individual de testare cu alergeni este un
indiciu al reactiilor incrucisate care ar putea fi cauzate de anticorpii IgE anti-CCD. in
aceste cazuri, serul trebuie tratat cu RIDA® CCD-Inhibitor, iar testul trebuie repetat.
RIDA® CCD-Inhibitor se utilizeaza pentru tratamentul preliminar al probelor pentru
RIDA® gLine Allergy.

3. Principiul testului

RIDA® CCD-Inhibitor se leaga de regiunea variabila a anticorpilor IgE, impiedicand
legarea anticorpilor de lanturile laterale de carbohidrati ale alergenilor din sistemul de
testare.
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4. Reactivi furnizati

Tabelul 1: Reactivi furnizati

| CCD-Inhibitor | 5x44 ug (5 x5 teste) Inhibitor CCD, liofilizat

5. Instructiuni de depozitare

Va rugam sa urmati instructiunile de manipulare din Tabelul 2 si sa pastrati trusa
dupa utilizare conform informatiilor specificate. Dupa data expirarii sau perioada
recomandata pentru pastrarea reactivilor deschisi, garantia de calitate nu mai este
valabila.

Tabelul 2: Conditii si informatii pentru depozitare

Alte observatii

Temperatura de Durata maxima

. . privind
depozitare de depozitare

depozitarea

Se poate utiliza

nedeschis 2-8°C doar pana la data -
expirarii
Depozitati intr-un
frigider imediat
deschis 2.8°C < 2 saptamani dupa utilizare.

Trebuie evitata
contaminarea

microbiana.
6. Reactivi necesari care nu sunt furnizati
6.1 Reactivi
Produs Nr. articol

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 Echipamente de laborator

Eprubete pentru probe
Centrifuga
Micropipete de 10 uL, 55 pL si 400 pL

7. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori

Acest test trebuie efectuat doar de personal de laborator calificat.

Trebuie respectate regulile de lucru ale laboratoarelor medicale. Respectati
intotdeauna cu strictete manualul de utilizare atunci cand efectuati acest test. Nu
picurati cu pipeta probe sau reactivi folosind gura. Evitati contactul cu leziuni ale pielii
si mucoase. Purtati echipament de protectie personala (manusi adecvate, halat de
laborator, ochelari de protectie) cand manipulati reactivii Si probele. Spalati-va pe
maini dupa finalizarea testului. Nu fumati, nu méncati si nu beti in zonele in care sunt
manipulate probele.

Materialele periculoase sunt indicate conform instructiunilor de etichetare a acestora.
Puteti gasi mai multe detalii privind Fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet,
SDS) cautand dupa numarul articolului pe https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Utilizatorii sunt responsabili pentru eliminarea corecta a tuturor reactivilor si
materialelor dupa utilizare. Respectati reglementarile nationale privind aruncarea
deseurilor.

Reactivul nu trebuie utilizat daca sticla este crapata sau permite scurgerea.

Reactivii din trusa au fost testati pentru anticorpii HIV si HCV, precum si pentru
antigenul s al virusului hepatic HBsAg, dovedindu-se a fi negativi. Totusi, acestia
trebuie tratati ca potential infectiosi, la fel ca probele de la pacienti si toate
materialele cu care intra in contact, si manipulati in conformitate cu reglementarile
nationale privind siguranta aplicabile.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana: Raportati toate evenimentele adverse

grave asociate produsului catre R-Biopharm AG si autoritatile nationale
competente.
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8. Procedura de testare

Inainte de utilizare, aduceti reactivii la temperatura camerei (20 - 25 °C). Scoateti
eprubeta din frigider si asteptati aproximativ 30 de minute, pana cand ajunge la
temperatura camerei (RT).

e Picurati cu pipeta 55 pL de H20 (apa) in eprubeta si agitati bine timp de
30 de secunde.

e Centrifugati putin pentru a va asigura ca nu ramane lichid in capac.

e Picurati cu pipeta 10 uL de RIDA® CCD-Inhibitor dizolvat in 400 pL de ser
sanguin sau plasma (citrat), apoi agitati bine.

¢ Incubati timp de o ora la temperatura camerei, agitand din cand in cand.

Serul sau plasma tratate trebuie testate cu testul RIDA qgLine® Allergy imediat dupa
incubare.

9. Controlul calitatii - Indicarea instabilitatii sau expirarii reactivilor

in cazul probelor pozitive la CCD, semnalul liniilor CCD din RIDA gLine® Allergy
trebuie redus la o valoare < 1,00 RAST. Pentru alergenii fara o reactivitate
incrucisata cu CCD cunoscuta, rezultatul nu trebuie sa devieze cu mai mult de
1,0 RAST dupa adaugarea inhibitorului.

Daca valorile specificate nu sunt atinse, verificati urmatoarele aspecte inainte de a

repeta testul:

+ Data expirarii reactivilor utilizati

* Functionalitatea echipamentului utilizat (de exemplu, calibrarea)

» Corectitudinea procedurii de testare.

» Existenta unei contaminari sau a unor scurgeri, prin inspectarea vizuala a
componentelor trusei

Daca, dupa repetarea testului, conditiile tot nu sunt indeplinite, adresati-va
producatorului sau distribuitorului R-Biopharm local.

10. Evaluare si interpretare

RIDA® CCD-Inhibitor este destinat pregatirii probelor. Evaluarea si interpretarea se
efectueaza cu ajutorul RIDA gLine® Allergy.
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11. Istoricul versiunilor

Numarul versiunii Sectiune si denumire

2019-12-02 Versiunea anterioara

2022-04-11 Revizuire generala

Utilizare preconizata

Scurta prezentare si explicare a testului

Principiul testului

Reactivi furnizati

Instructiuni de depozitare

Reactivi necesari care nu sunt furnizati
Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori
Procedura de testare

Controlul calitatii — Indicarea instabilitatii sau expirarii
reactivilor

10. Evaluare si interpretare
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12. Explicatia simbolurilor

Simboluri generale

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro
Respectati manualul de utilizare
Numarul lotului

A se utiliza inainte de

Temperatura de depozitare

Numarul articolului

Numar de teste

Data producerii

LLGg~PER

Producatorul
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