RIDA®TUBE Calprotectin

REF

R-Biopharm AG, An der neuen Bergstrasse 17, 64297 Darmstadt, Németorszag
L +49 (0) 61 51 81 02-0 /&3+49 (0) 61 51 81 02-20 / 3 www.r-biopharm.com

GZ3016

r-biopharm” |

C€




1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDA®TUBE Calprotectin kezeletlen emberi
székletmintak gydjtésére, homogenizalasara és extrakciojara szolgal, és IVD
eszkdzként hasznalhaté a RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036 vizsgalathoz.
A terméket kizarolag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A RIDA®PTUBE Calprotectin a kovetkezd részekbdl all:
- Cs6

- Mintavevd palca mintavevéheggyel

- Tolcsér

Osszetevok:

I

Vst - |
Csb Mintavevd palca ' Tolcsér ’
e

3. Rendelkezésre bocsatott reagensek

Egy csomag 50 db székletgylijté csdvet tartalmaz, mindegyik 2,5 mL pufferrel toltve.

4. Tarolasi utasitasok

Kérjuk, kovesse a 1. tablazatban szerepl6 kezelési utmutatoét, és a készletet
kozvetlenll a hasznalat utan a megadott informaciéknak megfeleléen tarolja. A
lejarati id6n tul a minéségi szavatossag nem érvényes. A termékek mikrobialis
szennyezddése vagy egymas kozotti keveredése esetén a termékek nem
hasznalhaték fel.
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1. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok

. .. Tovabbi
Tarolasi Maximalis

homérséklet tarolasi ido

megjegyzések a
tarolashoz

A nyomtatott lejarati

reten | e |Gk -
hasznalhat6
Nem alkalmazhato,
bontott mivel a RIDA®TUBE
allapotban i i Calprotectin felbontas
utan nem tarolhato.

5. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

5.1. Laboratoriumi felszerelés

A RIDA®PTUBE Calprotectin csévek hasznalataval torténé minta-el6készitéshez a
kovetkezd felszerelésre van szikség:

Felszerelés

Vortex kever§
Oltékacs (opcionalis)
Fabol készult applikator palcikak

6. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznalok szamara

A vizsgalatot csak képesitett laboratériumi szakszemélyzet végezheti.

Az orvosi laboratériumokban valé munkavégzésre vonatkozé iranyelveket (helyes
laboratériumi gyakorlat) be kell tartani. A vizsgalat elvégzésekor mindig szigoruan tartsa
be a kezelési kézikonyvet. Ne pipettazzon mintakat vagy reagenseket a szajaval. Kerllje a
sérult borrel és nyalkahartyaval valo érintkezést. A reagensek és mintak kezelésénél
viseljen egyéni védbeszkozt (megfelel keszty(t, laboratoriumi kdpenyt, védészemuveget),
és a vizsgalat elvégzése utan mosson kezet. A betegmintakat potencialisan fert6zottként
kell kezelni. Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon azokon a tertleteken, ahol a mintakat
kezeli.

Az extrakciods puffer guanidinium-kloridot és natrium-azidot tartalmaz. Kerulje a bérrel vagy
nyalkahartyaval valé érintkezést.

A veszélyes anyagok a cimkeézési el6irasoknak megfeleléen vannak feltuntetve.
A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatdk a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Az Osszes reagens és anyag hasznalat utani megfelel6 artalmatlanitasaért a felhasznaldk
felel6sek. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjuk, tartsa be az orszagos el6irasokat.
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Az Eurdpai Unidban lévé felhasznaldk szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és a
megfelel6 nemzeti hatésagoknak.

7. A mintak levétele és tarolasa

A székletmintakat tiszta, szabvanyos edényekbe gydjtse. Ne gyljtse a
székletmintakat olyan szallitbedényekbe, amelyek tartositoszereket vagy
fixaloszereket, allati szérumokat, fémionokat, oxidaloszereket vagy tisztitoszereket
tartalmazo szallitokdzegeket tartalmaznak, mivel ezek az anyagok zavarhatjak a
RIDASCREEN® Calprotectin tesztet.

Kdvesse a 2. tablazatban szereplé mintatarolasi utasitasokat. A székletmintakat
lehet6ség szerint hitve kell szallitani, és a vizsgalat megkezdéséig 2 - 8 °C-on kell
tarolni.

2. tablazat: Minta tarolasa

Nativ székletminta Megjegyzés

23 °C nem ajanlott -
(szobahd&mérseéklet)

2-8°C 1-2nap -

-20°C nem ajanlott A székletmintak lefagyasztasa a

székletmintaban jelen 1év6
neutrofilek szétrobbanasat és
kalprotektin felszabadulasat
okozhatja.

Ennek eredményeképpen a
koncentracié meghatarozasa a
fagyasztott mintak esetében
eltér6 eredményeket adhat a
friss mintakhoz képest. Kertlje a
minta ismételt lefagyasztasat és
felolvasztasat.
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Minta a RIDA®TUBE csében Megjegyzés

23 °C nem ajanlott i
(szobahdmérséklet)

2-8°C 2 nap -
-20°C nem ajanlott }
Részecskementes feliilusz6 a RIDA®TUBE Megjegyzés
cs6bdl

23 °C 2 nap -
(szobahdmérséklet)

2-8°C 2 nap -
-20°C nem ajanlott -

7.1. Folyékony széklet

Ha a székletminta folyékony, a pipettaval vegyen 10 pL-t a székletmintabdl, és
pipettazza kozvetlenll az extrakcios pufferbe.

7.2. Nagyon szilard széklet

A nagyon szilard székletet alaposan homogenizalni kell, pl. fapalca vagy oltékacs
segitségeével, miel6tt a székletgyljté csbbe helyezi.

Gy6z6djon meg rola, hogy a széklet teljesen eltavolitasra kerult a barazdakbdl. Ha a
széklet nagyon kemény, ajanlott — a vortexelés mellett — a csdvet enyhén
megutogetni egy szilard feluleten, amig a széklet fel nem lazul a barazdakbal.

8. Vizsgalati eljaras

8.1. Altalanos informacioé

A levétel el6tt a székletmintaknak szobahdmérsékletiinek (20 - 25 °C) kell lennilk, és
homogenizalni kell ket, pl. oltékaccsal vagy fapalcikaval torténd dsszekeveréssel.
Amikor a mintat atviszi a székletet tartalmazoé gyUjtécsébe, gy6z6djon meg arrél, hogy a
mintavev6 hegy barazdai teljesen megteltek széklettel. A mintavevé hegy palcajan nem
lehet széklet.
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A székletgyjté csdveket a felhasznalas utan nem szabad ujra felhasznalni. Ne hasznalja
a szeékletgyUjté csOveket, ha a csomagolas sérilt vagy az Uvegek szivarognak. A tesztet
ne tegye ki kdzvetlen napfénynek.

8.2. Mintavétel székletgylijté csovekkel - eljaras

1. Forditsa el a mintavevé palcat a mintavevd hegyével (narancssarga kupak) az
oramutato jarasaval ellentétes iranyba.

2. Vegye ki a palcat a méréheggyel.

A mintavevé hegyet harom kuloénb6zd helyen martsa a székletmintaba.

4. Gy6z6djon meg réla, hogy a mintavevé hegyén |évé barazdak tele vannak
széklettel.

5. Helyezze vissza a palcat a mintavevé heggyel egyutt a cs6be. A felesleges
székletminta a kék tdlcsérben marad. Zarja le a csovet a kupaknak az
oramutato jarasaval megegyezd iranyba torténd elforditasaval. A mintavevé
hegybe 10 mg székletminta fér. Ha a székletminta folyékony, a pipettaval
vegyen 10 pL-t a székletmintabdl, és pipettazza kdzvetlentl az extrakcios
pufferbe.

6. A vizsgalat megkezdése elbtt a csdvet addig kell vortexelni, amig a mintavevé
hegyrdl vett székletminta teljesen fel nem szuszpendaldodik az extrakcios
pufferben. Ha a széklet nagyon kemény, ajanlott a csévet enyhén egy szilard
felllethez Utdgetni, amig a széklet ki nem jon a barazdakbdl.

7. Hagyja a kivonatokat 30 percig Ulepedni. Ne centrifugalja a RIDA®TUBE
Calprotectin csovet. A szuszpenzio eltarthatosagi idejét lasd a 7. szakaszban.
A mintak levétele és tarolasa.

8. A vizsgalat megkezdéséhez csavarja a csovet a kék bajonettzarra. Higitson
100 pL részecskementes extrakcios puffer felliliszot 900 uL RIDASCREEN®
mintahigité pufferben (Diluent 3) (1:10). Ezutan hasznaljon 100 pL-t a végsé
higitott székletmintabol a RIDASCREEN® Calprotectin teszthez.

w

Megjegyzés: A RIDA®TUBE Calprotectin automatizalt 4 lemezes ELISA
rendszereken, pl. Dynex DSX, is hasznalhat6. Ha a keverés utan
hab képzdédik, hagyja allni 30 percig, hogy elkeriilje az adagolasi
problémakat.
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8.3. Gyors utmutaté

Eljaras:

] Csavarja le a mérdpalcat 5 Tegye vissza a pélcikat a csdbe. A

. | (narancssarga kupak). : palcikat a csébe helyezve a felesleges

székletanyag a kék télcsérbetétben

marad. Ovatosan zérja le a csovet.

A mérépalca kb. 10 mg székletmintat

| | gy(jt. 10 pL folyékony székletmintat
lehet a szekletgylijté csébe pipettazni.

il

2 ‘r’/ Vegye ki a palcata 6. A vizsgalat el6tt razza fel a csovet
‘ / mérdheggyel. j vortexeléssel. A székletanyagot

; { teljesen szuszpendalni kell az
extrakcios pufferben. Ha a széklet
nagyon kemény, ajanlott a csévet
enyhén egy szilard felulethez Gtégetni,
amig a széklet teljesen ki nem jén a
méréhegybdl.

Hagyja, hogy a székletkivonat

lelilepedjen. Kérjlk, ne centrifugélja a

) RIDA®TUBE Calprotectin csévet.

- / X A kivonat tarolasa nem ajanlott.
-

Vegyen mintat a székletbdl a 7 e
:{ mintavevd palcaval.

i

4 Gy6zddjon meg réla, hogy a 8 A teszteléshez nyissa ki a csévet
: ‘{ mérdhegyen lévé barazdak S a kék zarndl. Higitson 100 pL
megtelnek széklettel. székletszuszpenziot 900 pL
/ RIDASCREEN® mintahigito

Y
=)

4 pufferben (Diluent 3). 100 pL (1:10)
- | higitott székletminta kazvetleniil
felhasznalhatd a vizsgélathoz.

9. Teljesitményjellemzdék
9.1. Analitikai teljesitményjellemzék

9.1.1. Analitikai érzékenység (LoB, LoD és LoQ)
Lasd: G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analitikai specificitas

A keresztreaktivitdssal és a zavaré anyagokkal kapcsolatos informaciokért lasd:
G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1. Helyesség

Pontossag

Az extrakcion bellli pontossagot 4 nativ székletminta (1 székletminta a hatarérték
korll és 3 székletminta a hatarérték felett) felhasznalasaval hataroztak meg. Minden
egyes szekletminta és csététel esetében 20 extrakciot végeztek, amelyek soran
minden egyes extrakciohoz 1 uj csovet hasznaltak. Minden egyes kivonatot
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ugyanazon a napon 1 technikus egy ismétléssel vizsgalt 2 RIDA®TUBE Calprotectin
tétel és 1 RIDASCREEN® Calprotectin tétel felhasznalasaval. A készlet kontrolljait
minden futtatas soran megmeérték, hogy értékeljék a vizsgalat érvényességét.

Referencia

Atlagérték/CV

Extrakcioén belili pontossag

Ertékelés a kalibrator

Ertékelés a standard gorbe

Atlagérték
4 [mglkg]
CV (%)
Atlagérték
o [mg/kg]
CV (%)
Atlagérték
g [mg/kd]
CV (%)
Atlagérték
4 [mg/kg]
CV (%)

Atlagérték
4 [mglkg]
CV (%)
Atlagérték
o [mglkg]
CV (%)
Atlagérték
g [malkg]
CV (%)
Atlagérték
4 [mgkg]
CV (%)

segitségével

21310-es csotétel:

51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

24421-es csotétel:
53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

segitségével

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

A valddisaggal és linearitassal kapcsolatos informaciokért lasd: G09036

RIDASCREEN® Calprotectin.
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10. Verziotorténet

Verziészam Szakasz és megnevezés

2019-07-01 El6z6 verzio

2022-04-08 Altalanos feliilvizsgalat

. Javasolt alkalmazas

. A vizsgalat magyarazata és leirasa

. Rendelkezésre bocsatott reagensek

. Tarolasi utasitasok

. Szukséges, de nem biztositott reagensek

o O WON =

. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznaldk
szamara

~

. A mintak levétele és tarolasa
8. Vizsgalati eljaras
9. Teljesitményjellemzdk

11. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbdlumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Tartsa be a kezelési kézikdnyvet
Gyartasi szam

Felhasznalhatésagi id6

Tarolasi hémérséklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

Gyarté

PLL A ~"F 5B

Ujrafelhasznalni tilos
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