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1. Sihtotstarve

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. RIDA®TUBE Calprotectin on ette nahtud
tootlemata inimese valjaheiteproovide kogumiseks, homogeniseerimiseks ja
ekstraheerimiseks ning seda kasutatakse RIDASCREEN® Calprotectin ELISA
G09036 IVD-seadmena.

Toode on mdeldud professionaalseks kasutamiseks.

2. Tarvikute kokkuvote ja selgitus

RIDA®TUBE Calprotectin koosneb jargmistest osadest:
- Katsuti

- proovivotuotsakuga proovivotupulk,

- Lehter

Komponendid:

I

Lo -
Katsuti Proovivotupulk ' Lehter
—t

3. Komplekti kuuluvad reaktiivid

Uks pakend sisaldab 50 valjaheite kogumiskatsutit, millest igatiks on taidetud 2,5 mL
puhvriga.

4. Sailitamisjuhised

Jargige tabelis 1 antud kasitsemisjuhiseid ja sailitage komplekti vahetult parast
kasutamist neis kirjeldatud viisil. Parast aegumiskuupaeva kvaliteedigarantii enam ei
kehti. Saastumine mikroobidega ja toodete omavahel segamine véib muuta tooted
kasutuskdlbmatuks.
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Tabel 1. Sailitamistingimused ja teave

Sailitamis- Maksimaalne Lisamarkused
temperatuur sdilitamise aeg sdilitamise kohta
V6ib kasutada kuni

avamata 2-8°C etiketile trukitud -
aegumiskuupaevani

Ei kohaldu, sest
katsutit RIDA®*TUBE
avatult - - Calprotectin ei tohi
parast avamist

hoiustada.

5. Vajalikud reaktiivid, mis ei kuulu komplekti

5.1. Laboriseadmed

Proovi ettevalmistamiseks katsutiga RIDA®TUBE Calprotectin on vaja jargmisi
seadmeid:

Pdorissegaja
Kilviaas (valikvarustus)
Puidust aplikaator

6. Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutajatele

Seda analuusi tohivad teha ainult kvalifitseeritud laboritootajad.

Jargida tuleb meditsiinilaborites to6tamise suuniseid (head laboritava). Analtusi tehes
jargige alati rangelt kasutusjuhendit. Arge kasutage proovide ega reaktiivide pipeteerimisel
oma suud. Valtige haavadele ja limaskestadele sattumist. Kandke reaktiivide ja proovide
kasitsemisel isikukaitsevahendeid (sobivaid kindaid, laborikitlit, kaitseprille) ja peske parast
anallusi |Iopetamist kasi. Patsiendiproove tuleb kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Arge suitsetage, sodge ega jooge kohtades, kus proove kasitsetakse.

Ekstraheerimise puhver sisaldab guanidiinkloriidi ja naatriumasiidi. Valtige nahale voi
limaskestadele sattumist.

Ohtlikud materjalid on tahistatud margistamiskohustuste kohaselt.
Lisateavet ohutuskaardi (Safety Data Sheet, SDS) kohta leiate artiklikoodi alt
aadressil https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Kasutajad vastutavad koigi reaktiivide ja materjalide nduetekohase jaatmekaitluse eest.
Jargige riiklikke jaatmekaitluse eeskirju.

Euroopa Liidu kasutajatele: Teatage koigist tootega seotud rasketest korvaltoimetest
ettevdttele R-Biopharm AG ja vastavatele riiklikele ametiasutustele.
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7. Proovide kogumine ja hoiustamine

Koguge véljaheiteproovid puhastesse standardmahutitesse. Arge votke
valjaheiteproove transpordimahutitesse, mis sisaldavad sailitusaineid voi fiksaatoreid
sisaldavaid transpordiaineid, loomseid seerumeid, metalliioone, oksudeerivaid aineid
vOi detergente, kuna need ained véivad anallilisi RIDASCREEN® Calprotectin

mdjutada.

Jargige tabelis 2 toodud proovi sailitamise juhiseid. Valjaheiteproove tuleks
vdimaluse korral transportida jahutatult ja sailitada kuni anallUsi alguseni

temperatuuril 2 - 8 °C.

Tabel 2. Proovide sailitamine

Tootlemata valjaheiteproov _

23°C
(toatemperatuur)

2-8°C

-20 °C

pole soovitatav

1-2 péaeva

pole soovitatav

Proov katsutis RIDA®TUBE

23 °C
(toatemperatuur)

2-8°C

-20 °C

pole soovitatav

2 paeva

pole soovitatav
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Valjaheiteproovide kulmutamine
vOib pdhjustada valjaheiteproovis
olevate neutrofiilide 16hkemist ja
kalprotektiini vabanemist.

Selle tulemusena voib
kontsentratsiooni maaramine
anda kulmutatud proovides
varske prooviga vorreldes
erinevaid tulemusi. Valtige proovi
korduvat kilmutamist ja
sulatamist.
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lima osakesteta supernandant katsutist
RIDA®TUBE

23 °C 2 paeva -
(toatemperatuur)

2-8°C 2 paeva -
-20 °C pole soovitatav -

7.1. Vedel valjaheide

Kui valjaheiteproov on vedel, kasutage pipetti 10 uL valjaheiteproovi votmiseks ja
pipeteerige otse ekstraheerimise puhvrisse.

7.2. Vaga tahke valjaheide

Vaga tahke valjaheide tuleb enne valjaheite kogumiskatsutisse viimist pdhjalikult
homogeniseerida, nt kasutades puidust pulka voi kiulviaasa.

Veenduge, et valjaheide oleks soontest taielikult eemaldatud. Kui valjaheide on vaga
kdva, on soovitatav lisaks raputamisele koputada katsutit kergelt vastu kéva pinda,
kuni valjaheide tuleb soontest lahti.

8. Analliusiprotseduur

8.1. Uldine teave

Enne kogumist peavad valjaheiteproovid olema saavutanud toatemperatuuri (20 - 25 °C)
ja olema homogeniseeritud, naiteks kllviaasa voi puupulgaga segades.

Proovimaterjali valjaheite kogumiskatsutisse viimisel veenduge, et proovivétuotsaku
sooned oleksid valjaheitega taielikult taidetud. Proovivétuotsaku pulgale ei tohi
valjaheidet sattuda.

Parast kasutamist ei tohi valjaheite kogumiskatsuteid uuesti kasutada. Samuti arge
kasutage valjaheite kogumiskatsuteid, kui pakend on kahjustatud vai viaalid lekivad.
Anallusi ei tohi teha otsese paikesevalguse kaes.
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8.2. Proovide kogumine valjaheite kogumiskatsutite abil — toiming

abkownN-=

Pddrake proovivotupulka koos proovivétuotsakuga (oranz kork) vastupaeva.
Eemaldage mddteotsakuga pulk.

Kastke proovivdtuotsak valjaheiteproovi kolmes erinevas kohas.

Veenduge, et proovivotuotsaku sooned oleksid valjaheitega taidetud.

Asetage proovivotuotsakuga pulk tagasi katsutisse. Liigne valjaheiteproov jaab
sinisesse lehtrisse. Sulgege katsuti, keerates korki paripaeva. Proovivotuotsak
mahutab 10 mg valjaheiteproovi. Kui valjaheiteproov on vedel, kasutage pipetti
10 pL valjaheiteproovi votmiseks ja pipeteerige otse ekstraheerimise
puhvrisse.

Enne analuusi alustamist keerutage katsutit, kuni valjaheiteproov on
proovivotuotsikust taielikult ekstraheerimise puhvrisse suspendeeritud. Kui
valjaheide on vaga kdva, on soovitatav koputada katsutit kergelt vastu kdva
pinda, kuni valjaheide on soontest taielikult eemaldunud.

Lastakse ekstraktidel 30 minutit settida. Arge katsutit RIDA®TUBE Calprotectin
tsentrifuugige. Suspensiooni kdlblikkusaega vt jaotis 7. Proovide kogumine ja
hoiustamine.

Anallusi alustamiseks keerake katsuti sinise bajonettluku kilge. Lahjendage
100 uL osakestevaba ekstraheerimise puhvri supernatanti 900 uL
proovimaterjali lahjenduspuhvris RIDASCREEN® (lahjendi 3) (1 : 10). Seejarel
kasutage 100 pL taielikult lahjendatud valjaheiteproovi analtusis
RIDASCREEN® Calprotectin.

Markus. Katsutit RIDA®TUBE Calprotectin saab kasutada ka automaatsetes

nelja plaadiga susteemides ELISA, nt Dynex DSX. Kui parast
keerutamist tekib vaht, laske sellel 30 minutit seista, et valtida
voimalikke dispenseerimise probleeme.
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8.3. Luhijuhend

Toiming

1 Keerake mootepulga kork édra 5
(oranz kork).

-

Pange pulk tagasi katsutisse.
Pulga katsutisse sisestamisel jaab
ligne véljaheite materjal sinisesse
sisestuslehtrisse. Sulgege katsuti
ettevaatlikult. M&&tepulk kogub
umbes 10 mg véljaheiteproovi.
Véljaheite kogumiskatsutisse
saab pipeteerida 10 pL vedelat
viéljaheiteproovi.

2 \)/ Eemaldage m&oteotsakuga 6

/ pulk.

D

Enne analitsimist raputage katsutit
seda keerutades. Valjaheitematerjal
tuleb taielikult ekstraheerimise
puhvrisse suspendeerida. Kui
véljaheide on véga kéva, on soovitatav
koputada katsutit ettevaatlikult

vastu kova pinda, kuni proov on
m&dteotsakust taielikult eemaldunud.

3 Vétke proovivétupulgaga 7/
~¥ valjaheitest proov.

LN
.\.

Laske viljaheitel setteid ekstraheerida.

Arge katsuteid RIDA"TUBE Calprotectin
tsentrifuugige.

Ekstrakti hoiustamine pole soovitatav.

4 Veenduge, et m&oteotsaku 8
,_¥ sooned oleksid valjaheitega

/ taidetud.

9. Toimivusnaitajad
9.1 Analiltilised toimivusnaitajad

9.1.1 Analiiiitiline tundlikkus (LoB, LoD ja LoQ)
Vt G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analudutiline spetsiifilisus

'’

Analiiisimiseks avage katsuti sinise
sulguri juures. Lahjendage 100 pL
véljaheite suspensiooni 900 pL
proovimaterjali lahjenduspuhvris
RIDASCREEN® (lahjendi 3). Analuisis
saab kasutada 100 pL (1 : 10)
lahjendatud véljaheiteproovi.

Teavet ristreaktiivsuse ja segavate ainete kohta vt G09036 RIDASCREEN®

Calprotectin.

9.3.1 Tapsus

Tapsus

Ekstraheerimise sisene tapsus maarati nelja tdétlemata valjaheiteprooviga (uks
valjaheiteproov piirvaartuse Umber ja kolm valjaheiteproovi ule piirvaartuse). Iga
valjaheiteproovi ja katsuti partiiga tehti 20 ekstraheerimist, milles iga ekstraheerimise
jaoks kasutati Uht uut katsutit. lga ekstrakti analtuusis koos Uhe koopiaga uks tehnik
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samal paeval, kasutades kahte katsuti RIDA®TUBE Calprotectin partiid ja thte
analltsi RIDASCREEN® Calprotectin partiid. Komplekti kontrolimaterjale méddeti iga

analuusi ajal.

Vordlus
Keskmine
vaartus / CV

Keskmine
1 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
2 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
3 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
4 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
1 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
2 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
3 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Keskmine
4 vaartus [mg/kg]

CV (%)

Hindamine kalibraatorit
kasutades

Ekstraheerimise sisene tapsus

Katsuti partii 21310:
51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

Katsuti partii 24421
53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

Hindamine standardkoverat
kasutades

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

Teavet tdesuse ja lineaarsuse kohta vt G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.
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10. Versiooniajalugu

Versiooni number | Jaotis ja tahistus

2019-07-01 Eelmine versioon

2022-04-08 Uldine labivaatus

. Sihtotstarve

. Tarvikute kokkuvéte ja selgitus

. Komplekti kuuluvad reaktiivid

. Sailitamisjuhised

. Vajalikud reaktiivid, mis ei kuulu komplekti

. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutajatele
. Proovide kogumine ja hoiustamine

. AnalUUsiprotseduur
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. Toimivusnaitajad

11. Sumbolite selgitus

Uldised stimbolid

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
Jargige kasutusjuhendit
Partiinumber

Kasutada enne
Sailitamistemperatuur

Artikli number

Analuiside arv

Tootmiskuupaev

Tootja

PLL 4 ~"F 5B

Arge kasutage uuesti
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