RIDA®TUBE Calprotectin

REF

R-Biopharm AG, An der neuen Bergstrasse 17, 64297 Darmstadt, Némecko
L +49 (0) 61 51 81 02-0 /&= +49 (0) 61 51 81 02-20 /@ www.r-biopharm.com

GZ3016

r-biopharm” |

C€




1. Uéel pouziti

K diagnostickému pouziti in vitro. Zkumavka RIDA®TUBE Calprotectin je urcena

k odbéru, homogenizaci a extrakci neupravenych vzorku lidské stolice a pouziva se
jako vybaveni IVD pro RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.

Produkt je uren k profesionalnimu pouziti.

2. Souhrn a vysvétleni prislusenstvi

Produkt RIDA®TUBE Calprotectin se sklada z nasledujicich ¢asti:
- Zkumavka

- Ty€inka pro odbér vzorku s odb&rovym hrotem

- Nalevka

Soucasti:

1

- \
Rohrchen Dosierstab | Trichtereinsatz ’

3. Dodavana cinidla

Jedno baleni obsahuje 50 zkumavek na odbér stolice, z nichz kazda je naplnéna
2,5 mL roztoku.

4. Pokyny k uskladnéni

Dodrzujte pokyny k manipulaci uvedené v tabulce 1 a uskladnéte soupravu
bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi. Po datu pouZitelnosti
jiz neni platna zaruka kvality. Mikrobialni kontaminace nebo vzajemné smichani
produktd muze zplsobit jejich nepouzitelnost.
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Tabulka 1: Podminky uskladnéni a souvisejici informace

" . . et s DalSi poznamky
Uskladnovaci Maximalni

teplota doba uskladnéni

tykajici se
uskladnéni

Lze pouzivat do
neoteviené 2°-8°C vytisténého data -
pouZzitelnosti.
Nepouzije se, protoze
zkumavka
RIDA®TUBE
Calprotectin se po
otevfeni nesmi
skladovat.

oteviené - -

5. Potiebna €inidla, ktera nejsou soucasti dodavky

5.1. Laboratorni vybaveni

Pro pfipravu vzork( pomoci zkumavek RIDA®TUBE Calprotectin je zapotiebi
nasledujici vybaveni:

Vortex mixér
Inokulaéni ocko (volitelné)
Drevéné aplikacni tyCinky

6. Varovani a bezpe¢nostni opatreni pro uzivatele

Tento test smi provadét vyhradné kvalifikovany laboratorni personal.

Dodrzujte pokyny pro praci ve zdravotnickych laboratofich (spravna laboratorni praxe). PFi
provadéni tohoto testu vzdy striktné dodrzujte provozni pfirucku. Nepipetujte vzorky ani
Cinidla usty. Zabrante kontaktu s poSkozenou pokozkou a sliznicemi. Pfi manipulaci

s Cinidly a vzorky pouzivejte osobni ochranné prostfedky (vhodné rukavice, laboratorni
plast, ochranné bryle) a po dokonc&eni testu si umyijte ruce. Se vzorky od pacientu je tfeba
zachazet jako s potencialné infekEnimi. V mistech, kde se manipuluje se vzorky, nekurte,
nejezte ani nepijte.

Extrakéni roztok obsahuje guanidiniumchlorid a azid sodny. Zabrarite kontaktu s pokozkou
a sliznicemi.

Nebezpetné materialy jsou oznaceny v souladu s pfedpisy pro znaceni.
DalSi podrobné informace o bezpecnostnich listech (Safety Data Sheet, SDS)
naleznete pod Cislem polozky na strankach https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci vSech pouzitych Cinidel a materiald. Pfi
likvidaci dodrzujte narodni pfedpisy.
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Pro uzivatele v Evropské unii: VeSkeré zavazné nezadouci ucinky souvisejici s timto
produktem nahlaste spole¢nosti R-Biopharm AG a pfisluSnym statnim organtim.

7. Odbér a uskladnéni vzorku

Vzorky stolice odeberte do Cistych standardnich nadob. Neodebirejte vzorky stolice
do transportnich nadob s obsahem transportniho média s konzervacnimi pfipravky
nebo stabilizatory, zvifeciho séra, kovovych iontud, oxidacnich Cinidel nebo
detergentd, jelikoz takové latky mohou interferovat s testem RIDASCREEN®
Calprotectin.

Postupujte podle pokynu k uskladnéni uvedenych v tabulce 2. Vzorky stolice musi
byt pfepravovany pokud mozno v chladu a pfed testovanim skladovany pfi teploté
2-8°C.

Tabulka 2: Uskladnéni vzorku

Nativni vzorek stolice Poznamka

23 °C nedoporucuje se -
(pokojova teplota)

2-8°C 1-2dny _

-20 °C nedoporucuje se Zmrazeni vzorkl stolice muze
zpusobit, Ze neutrofily pfitomné
ve vzorku stolice prasknou

a uvolni kalprotektin.

V dusledku toho mize stanoveni
koncentrace poskytnout odlisné
vysledky u zmrazenych vzorku
ve srovnani s cerstvymi vzorky.
Vyhnéte se opétovnému
zmrazovani a rozmrazovani
vzorku.
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Vzorek ve zkumavce RIDA®TUBE

23 °C nedoporucuje se
(pokojova teplota)

2-8°C 2 dny -

-20 °C nedoporucuje se _
RIDA®TUBE

23 °C 2 dny -

(pokojova teplota)

2-8°C 2 dny -

-20 °C nedoporucuje se -

7.1. Tekuta stolice

Pokud je vzorek stolice tekuty, odeberte pipetou 10 pL vzorku stolice a napipetujte jej
pfimo do extrakéniho roztoku.

7.2. Velmi tuha stolice

Velmi tuha stolice musi byt pfed pfenesenim do zkumavky na odbér stolice dikladné
homogenizovana, napf. pomoci dfevéné ty€inky nebo inokulaéniho ocka.

Ujistéte se, Ze je stolice zcela odstranéna z drazek. Pokud je stolice velmi tvrda,
doporucuje se kromé vortexovani lehce poklepat zkumavkou o pevny povrch, dokud
se stolice z drazek neuvolni.

8. Prubéh testu

8.1. Obecné informace

Je nutné, aby pred odbérem dosahly vzorky stolice pokojové teploty (20 - 25 °C) a byly
homogenizovany, napf. michanim pomoci inokulaéniho o¢ka nebo dfevéné tyc€inky.

PFi pfeneseni vzorku do zkumavky na odbér stolice se ujistéte, Ze jsou drazky

v odbérovém hrotu zcela zaplnény stolici. Na odbérovém hrotu ty€inky pro odbér vzorku
nesmi zustat Zadna stolice.
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Po pouZiti se zkumavky na odbér stolice nesmi znovu pouzivat. Zkumavky na odbér
stolice nepouZzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo pokud lahvi¢ky netésni. Test
nesmite provadét na pfimém sluneénim svétle.

8.2. Odbér vzorku pomoci zkumavek na odbér stolice — postup

1.

ok owbd

TyCinkou pro odbér vzorku s odbérovym hrotem (oranzovy uzaveér) otocte proti
sméru hodinovych rucicek.

Vyjméte tyCinku s odbérovym hrotem.

Ponofte odbérovy hrot do vzorku stolice na tfech riznych mistech.

Ujistéte se, Ze jsou drazky na odbérovém hrotu vyplnény stolici.

TyCinku s odbérovym hrotem vlozZte zpét do zkumavky. Piebytecny vzorek
stolice zUstane v modré nalevce. Zkumavku uzaviete otoCenim uzavéru ve
sméru hodinovych ruci¢ek. Odbérovy hrot pojme 10 mg vzorku stolice. Pokud
je vzorek stolice tekuty, odeberte pipetou 10 pyL vzorku stolice a napipetujte jej
pfimo do extrakéniho roztoku.

Pfed zahajenim testu zkumavku promichejte ve vortexu, dokud nebude vzorek
stolice z odbérového hrotu zcela suspendovan v extrakénim roztoku. Pokud je
stolice velmi tvrda, doporucuje se lehce poklepat zkumavkou o pevny povrch,
dokud se stolice neuvolni z drazek.

Extrakty nechte 30 minut sedimentovat. Zkumavku RIDA®TUBE Calprotectin
neodstfedujte. Informace o dobé pouzitelnosti suspenze naleznete v Casti 7.
Odbér a uskladnéni vzorka.

Chcete-li zahdjit test, naSroubujte zkumavku na modry bajonetovy uzavér.
Zfedte 100 pL supernatantu extrakéniho roztoku bez ¢astic v 900 pL fediciho
roztoku pro vzorky RIDASCREEN® (Diluent 3) (1 : 10). Poté pouzijte 100 uL
koneéného nafedéného vzorku stolice v testu RIDASCREEN® Calprotectin.

Poznamka: Zkumavku RIDA®TUBE Calprotectin Ize také pouzit na

automatizovanych systémech 4-plate ELISA, napf. Dynex DSX.
Pokud se po vortexovani vytvori péna, nechte ji 30 minut odstat,
abyste predesli problémim s davkovanim.
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8.3. Rychly priivodce

Postup:

‘| Qdsroubuijte tyginku pro odbé&r S
vzorku (oranZovy uzaver).

i

Vratte tyGinku do zkumavky. VloZzenim
ty€inky do zkumavky zlstane
prebyteény materidl stolice v modré
nalevce. Opatrné zkumavku zaviete.
Tyéinkou pro odbér vzorku se odebere
pfiblizZné 10 mg vzorku stolice.

Do zkumavky na odbér stolice Ize
pipetovat 10 pL tekutych vzorkd
stolice.

F Vyjméte ty€inku
2 /G}/ s odbérovym hrotem. 6 j

Pred testovanim zkumavku protfepejte
ve vortexu. Materigl stolice musi

byt v extrakénim roztoku zcela
suspendovan. V pfipadé, Ze je stolice
velmi tvrda, doporucujeme zkumavku
jemné naklonit na tvrdy povrch,

dokud se vzorek zcela neuvolni

z odbérového hrotu.

Odbérovou ty&inkou provedte stér 7

% ze stolice. uL
~ %

«d
N
&

Nechte extrakt stolice sedimentovat.
Zkumavku RIDA®TUBE Calprotectin
neodstfedujte.

Skladovani extraktu se nedoporucuje.

L
4 Ujistéte se, Ze jsou drazky 8 Chcete-li provést testovani, oteviete
s | ~g odbérového hrotu vyplnény stolici. zkumavku v mist& modrého uzavéru.
w Zfedte 100 pL suspenze stolice

\\ y

t

9. Charakteristiky provedeni
9.1 Analytické charakteristiky provedeni

9.1.1 Analyticka senzitivita (LoB, LoD a LoQ)
Viz G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analyticka specificita

v 900 pL fediciho roztoku pro vzorky
RIDASCREEN® Sample dilution
buffer (Diluent 3). 100 pL zfedéného
vzorku stolice (1 : 10) Ize pfimo pouZit
pro test.

Informace o zkfizené reaktivité a interferujicich latkach viz G09036 RIDASCREEN®

Calprotectin.

9.3.1 Spravnost

Presnost

Presnost v ramci extrakce byla stanovena pomoci 4 nativnich vzorku stolice

(1 vzorek stolice kolem limitni hodnoty a 3 vzorky stolice nad limitni hodnotou). Pro
kazdy vzorek stolice a Sarzi zkumavky bylo provedeno 20 extrakci, pficemz pro
kazdou extrakci byla pouzita 1 nova zkumavka. Kazdy extrakt byl testovan v jednom

RIDA®TUBE Calprotectin 2022-04-08



replikatu jednim technikem ve stejny den za pouziti 2 $arzi RIDA®TUBE Calprotectin
a 1 Sarze RIDASCREEN® Calprotectin. Kontroly soupravy byly méfeny b&hem

kazdeého cyklu, aby bylo mozné posoudit validitu testu.

Reference

Stredni hodnota /

Presnost v ramci extrakce

Vyhodnoceni pomoci

Vyhodnoceni s pouzitim

Stredni hodnota
1 [mg/kg]

CV (%)

Stredni hodnota
5 [mglkg]

CV (%)

Stfedni hodnota
g [mg/kd]

CV (%)

Stfedni hodnota
4 [mg/kg]

CV (%)

Stredni hodnota
4 [mglkg]

CV (%)

Stfedni hodnota
o [mglkg]

CV (%)

Stfedni hodnota
g [malkg]

CV (%)

Stredni hodnota
4 [mgkg]

CV (%)

kalibratoru

Sarze zkumavky 21310:

51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

Sarze zkumavky 24421:

53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

standardni krivky

48,34

11,38

75,25

7,77

201,34

4,61

427,71

4,46

49,71

11,41

74,77

6,50

204,28

5,67

430,70

4,47

Informace o spravnosti a linearité viz G09036 RIDASCREEN®Calprotectin.
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10. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2019-07-01 Predchozi verze

2022-04-08 Obecna revize

. Ugel pouziti

. Souhrn a vysvétleni pfislusenstvi

. Dodavana €inidla

. Pokyny k uskladnéni

. Potfebna cCinidla, ktera nejsou soucasti dodavky
. Varovani a bezpecnostni opatfeni pro uzivatele
. Odbér a uskladnéni vzorku

. Pribéh testu

. Charakteristiky provedeni
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11. Vysvétleni symbolu

Obecné symboly

Datum vyroby
Vyrobce

K diagnostickému pouziti in vitro

[:E] Dodrzujte pokyny uvadéné v provozni pfirucce.
Cislo sarze

& Datum spotfeby

Ve Uskladiiovaci teplota

Cislo polozky

Y4 Podet testll

]

ad

®

Nepouzivejte opakované.
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