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1. Predvidena uporaba

Za uporabo v in vitro diagnostiki. RIDA® CCD-Inhibitor je dodatek za teste RIDA®
gLine Allergy, pri katerih omogocCa zaviranje protiteles IgE proti CCD v CloveSkem
serumu in plazmi (citrat). Izdelek ne zazna bolezni; uporablja se za pripravo vzorca.
Izdelek je namenjen profesionalni uporabi.

2. Povzetek in razlaga testa

RIDA® CCD-Inhibitor je na voljo kot lo¢en dodatek za test RIDA® gLine Allergy.
Alergijo tipa | povzroCa tvorba specifiCnih protiteles IgE proti alergenom. Vecina
alergenov je beljakovin z molekulsko maso 50-500 kDa, vendar lahko tudi majhne
molekule, kot so zdravila (hapteni), pri kombiniranju z beljakovinami postanejo
popolni alergeni.

Pri evkariontih se vecina beljakovin glikolizira pri translacijskih pogojih, zato imajo
ogljikohidratne stranske verige.

Imunski sistem razvije protitelesa IgE tudi proti tem oglikohidratnim stranskim
verigam (navzkrizno reaktivne ogljikohidratne determinante, CCD), ki so obi¢ajno
rastlinskega izvora.

Protitelesa IgE, usmerjena na te CCD, privedejo tudi do navzkriznih reakcij z
nepovezanimi beljakovinami, ki zelo verjetno nimajo klinichnega pomena, zato ne
povzrocajo alergijskih simptomov. Ker ta protitelesa pri laboratorijskih testih
povzroc€ijo pozitivhe rezultate, je treba pozitivne rezultate obravnavati kot lazno
pozitivne.

Da bo mogocCe resni¢no pozitivne rezultate pravilno loCevati od lazno pozitivnih
rezultatov, je treba protitelesa IgE proti CCD zavirati, tako da se pri laboratorijskih
testih ne morejo vezati na CCD.

Pojav mnogih pozitivnih reakcij pri posameznem sistemu za testiranje alergenov
kaZe na navzkrizne reakcije, ki jih lahko povzroc¢ajo protitelesa IgE proti CCD. V teh
primerih je treba serum obdelati z izdelkom RIDA® CCD-Inhibitor in ponoviti test.
Izdelek RIDA® CCD-Inhibitor se uporablja za predhodno obdelavo vzorcev za test
RIDA® gLine Allergy.

3. Nacelo testa

Izdelek RIDA® CCD-Inhibitor se veZe na razli¢ne regije protiteles IgE, kar preprecuje
vezavo protiteles na ogljikohidratne stranske verige alergenov v testnem sistemu.
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4. Prilozeni reagenti

Preglednica 1: Prilozeni reagenti

Komponente
kompleta

| CCD-Inhibitor | 5 X 44 g (5 x 5 testov) Zaviralec CCD, liofiliziran

5. Navodila za shranjevanje

Upostevajte smernice za ravnanje v preglednici 2 in komplet shranite takoj po
uporabi skladno z navedenimi informacijami. Po izteku roka uporabnosti ali
priporo¢enega obdobja shranjevanja za odprte reagente ni mogoce vec€ jamciti
kakovosti.

Preglednica 2: Pogoji shranjevanja in podatki o shranjevanju

Temperatura Najdaljsi ¢as Dodatne opombe
shranjevanja shranjevanja glede shranjevanja

Uporabi se lahko do
neodprto 2-8 °C natisnjenega roka -
uporabnosti
Takoj po uporabi
shranite v hladilniku.
odprto 2-8 °C < 2tedna Preprediti je treba
mikrobno
kontaminacijo.

6. Potrebni materiali, ki niso prilozeni

6.1 Reagenti

Izdelek Kat. st.

A6142, A6142BY, A6142EAWU,
A6142EC2, A6142HVEN, A6142PSMI,
A6142UY, A6142UZ, A6142VIET,
AB6142ZW2, A6242, A6242BY,
A6242EAWU, A6242GR, A6242H,

RIDA gLine® Allergy A6242PA, A6242PH, A6242UY, A6342,
A6342BY, A6342EAWU, A6342KE,
A6342MENA, A6342PH, A6342UY, A6442,
A6442BY, A6442EAWU, AB442TZA,
A6442UA1, A6442UA2, A6442UZ, AW2001,
AW2002, AW2003, AW2004
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6.2 Laboratorijska oprema

Epruvete za vzorce
Vrtinéni mesalnik
Mikropipete za prostornine 10 pL, 55 uL in 400 yL

7. Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabnike

Ta test sme izvajati samo kvalificirano laboratorijsko osebje.

Upostevati je treba smernice za delo v medicinskih laboratorijih. Pri izvajanju tega
testa vedno natan¢no upostevajte uporabniski priroCnik. Vzorcev in reagentov ne
pipetirajte z usti. Preprecite stik z razpokano kozo in sluznicami. Pri ravnanju z
reagenti in vzorci nosite osebno varovalno opremo (ustrezne rokavice, laboratorijsko
haljo, varnostna ocala) ter si po koncu testa umijte roke. V prostorih ravnanja z vzorci
ne kadite ter ne uzivajte hrane in pijace.

Nevarni materiali so oznaceni skladno z obveznostmi glede oznacevanja.

Dodatne podrobnosti o varnostnem listu (Safety Data Sheet, SDS) najdete pod
Stevilko artikla na spletni strani https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uporabniki so odgovorni za ustrezno odstranjevanje vseh reagentov in materiala po
uporabi. Pri odstranjevanju upostevajte nacionalne predpise.

Reagentov ne smete uporabiti, Ce je stekleni¢ka poskodovana ali pusca.

Reagente v kompletu so testirali za protitelesa proti virusoma HIV in HCV ter HbsAg
in ugotovili, da so negativni zanje. Kljub temu je treba z njimi, vzorci bolnikov in vsemi
materiali, ki pridejo v stik z njimi, ravnati kot morebitno kuznimi in skladno z

zadevnimi nacionalnimi varnostnimi predpisi.

Za uporabnike v Evropski uniji: O vseh resnih nezelenih dogodkih, povezanih z
izdelkom, porocajte druzbi R-Biopharm AG in ustreznim nacionalnim organom.
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8. Testni postopek

Pred uporabo pocCakajte, da reagenti dosezejo sobno temperaturo (20-25 °C).
Vzemite testno epruveto iz hladilnika in po€akajte 30 minut, da doseze sobno
temperaturo (RT).

Pipetirajte 55 uL H20 v testno epruveto in temeljito vrtin€ite 30 sekund.
¢ Na kratko centrifugirajte, da na pokrov¢ku ne ostane nic tekocine.

e Pipetirajte 10 uL raztopljenega izdelka RIDA® CCD-Inhibitor v 400 uL seruma
ali plazme (citrat) in stresajte.

¢ Inkubirajte s stresanjem eno uro pri sobni temperaturi.

Obdelani serum ali plazmo je treba s testom RIDA gLine® Allergy testirati takoj po
inkubaciji.

9. Kontrola kakovosti — indikacija nestabilnosti ali izteka roka uporabnosti
reagentov

Pri vzorcih, pozitivnih za CCD, je treba signal za ¢rte CCD pri testu RIDA
gLine® Allergy zmanj$ati na < 1,00 RAST. Pri alergenih brez znane navzkrizne
reaktivnosti s CCD rezultat po dodajanju zaviralca ne sme odstopati za ve¢ kot
1,0 RAST.

Ce navedene vrednosti niso doseZene, pred ponovitvijo testa preverite naslednje:

» Rok uporabnosti pri uporabljenih reagentih

» Delovanje uporabljene opreme (npr. umerjanje)

+ Ustreznost testnega postopka

* Pregled komponent kompleta glede kontaminacije ali pus€anja

Ce po ponovitvi testa pogoji $e vedno niso izpolnjeni, se posvetujte s
proizvajalcem ali lokalnim distributerjem druzbe R-Biopharm.

10. Ocenjevanje in interpretacija

Izdelek RIDA® CCD-Inhibitor je namenjen pripravi vzorca. Ocena in interpretacija se
izvedeta z uporabo testa RIDA gLine® Allergy.
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12. Razlaga simbolov

Splosni simboli
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Za uporabo v in vitro diagnostiki
Upostevajte uporabniski prirocnik
Serijska Stevilka

Rok uporabnosti

Temperatura shranjevanja
Stevilka artikla

Stevilo testov

Datum izdelave

Proizvajalec
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