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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai RIDA®TUBE Calprotectin skirtas neapdoroty
Zmogaus iSmaty meéginiams paimti, homogenizuoti ir ekstrahuoti. Tai yra IVD
priemoné, skirta naudoti su RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.
Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Priedy santrauka ir paaiskinimas

RIDA®TUBE Calprotectin dalys nurodytos toliau.

- Mégintuvélis

- Méginiy émimo pagaliukas su meéginiy émimo antgaliu
- Piltuvélis

Komponentai

&
[
Mégintuvélis Méginiy émimo Piltuvelis
pagaliukas —t

3. Pateikiami reagentai

Vienoje pakuotéje yra 50 iSmaty paémimo mégintuvéliy, kuriy kiekviename yra po
2,5 mL buferinio tirpalo.

4. Laikymo nurodymai

Vadovaukités 1 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i$ karto po naudojimo
laikykite rinkinj pagal nurodytg informacijg. Pasibaigus galiojimo laikui, kokybés
garantija nebegalioja. Gaminys gali tapti netinkamu naudoti, jei buvo uzterstas
mikrobais ar buvo sumaisytas su kitu gaminiu.
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1 lentelé. Laikymo salygos ir informacija

Papildomos
pastabos dél
laikymo

Laikymo Maksimali

temperatira laikymo trukmeé

Galima naudoti iki
iSspausdintos
galiojimo pabaigos
datos

neatidarius 2-8°C

Netaikoma, nes
atidarius RIDA®TUBE
Calprotectin laikyti
negalima.

atidarius - -

5. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

5.1. Laboratoriné jranga

Méginiams ruoéti naudojant RIDA®TUBE Calprotectin mégintuvélius, reikalinga toliau
nurodyta jranga.

Sakuriné maisyklé
Inokuliacijos kilpa (pasirinktinai)
Mediniai aplikatoriy pagaliukai

6. Jspéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Sj tyrima turi atlikti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai.

Badtina laikytis darbo medicinos laboratorijose gairiy (geros laboratorinés praktikos).
Atlikdami §j tyrimg visada grieZtai laikykités naudojimo instrukcijos. Méginiy ar reagenty j
pipete netraukite burna. Venkite saly€io su pazeista oda ir gleivinémis. Tvarkydami
reagentus ir méginius naudokite asmens apsaugos priemones (mavekite tinkamas
pirstines, vilkékite laboratorinj chalatg, dévekite apsauginius akinius). Baige tyrimg
nusiplaukite rankas. Paciento méginius reikia laikyti potencialiai infekciniais. Nertkykite,
nevalgykite ir negerkite vietose, kuriose tvarkomi méginiai.

Ekstrahavimo buferiniame tirpale yra guanidino chlorido ir natrio azido. Venkite sglyc€io su
oda ar gleivinémis.

Pavojingos medZiagos nurodomos pagal Zenklinimo reikalavimus.

Daugiau informacijos apie saugos duomeny lapg (Safety Data Sheet, SDS) ieSkokite
pagal prekés numerj adresu https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Naudotojai yra atsakingi uz tinkama visy panaudoty reagenty ir medziagy Salinima.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél Salinimo.

RIDA®TUBE Calprotectin 2022-04-08 3



Naudotojams Europos Sagjungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gaminiu.

7. Méginiy paémimas ir laikymas

ISmaty meginius imkite j Svarius standartinius indus. ISmaty meginiy neimkite |
transportavimo indus, kuriuose yra transportavimo terpiy su konservantais ar
fiksatoriais, gyvany serumy, metalo jony, oksidatoriy ar plovikliy, nes tokios
medziagos gali trukdyti atlikti RIDASCREEN® Calprotectin tyrima.

Vadovaukités 2 lenteléje pateiktais méginiy laikymo nurodymais. ISmaty méginius
reikia transportuoti atSaldytus, jei jmanoma, ir laikyti 2 - 8 °C temperataroje iki tyrimo
pradzios.

2 lentelé. Méginiy laikymas

23 °C nerekomenduojama -
(kambario temperattra)

2-8°C 1 - 2 dienos _

-20 °C nerekomenduojama |UZSaldytuose iSmaty méginiuose
esantys neutrofilai gali sprogti ir
iSskirti kalprotekting.

Todél koncentracijos
uzSaldytuose méginiuose
rezultatai gali skirtis nuo SvieZiy
meéginiy rezultaty. Stenkités
pakartotinai neuzsaldyti ir
neatsildyti meginio.

23 °C nerekomenduojama
(kambario temperattra)

2-8°C 2 dienos -

-20 °C nerekomenduojama -
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Supernatantas be daleliy i5 RIDA®TUBE

23 °C 2 dienos -
(kambario temperattra)

2-8°C 2 dienos -

-20 °C nerekomenduojama -

7.1. Skystos iSmatos

Jei iSmaty méginys yra skystas, pipete paimkite 10 pyL iSmaty méginio ir jlasinkite
tiesiai j ekstrahavimo buferinj tirpalg.

7.2. Labai kietos iSmatos

Pries perkeliant j iSmaty paémimo megintuvélj, labai kietas iSmatas reikia kruopsciai
homogenizuoti, pvz., naudojant medinj pagaliukg arba inokuliacijos kilpa.
Jsitikinkite, kad grioveliuose visiSkai neliko iSmaty. Jei iSmatos labai kietos,
rekomenduojama jas ne tik sumaisyti sukurine maiSykle, bet ir meégintuvélj Siek tiek
pastuksenti j kietg pavirsiy, kad grioveliuose nelikty iSmaty.

8. Tyrimo procedira

8.1. Bendroji informacija

Prie$ imant iSmaty méginiai turi bati susSile iki kambario temperatiros (20 - 25 °C) ir
homogenizuoti, pvz., sumaisyti inokuliacijos kilpa arba mediniu pagaliuku.

Perkeldami méginj j iSmaty paémimo mégintuvélj jsitikinkite, kad méginiy émimo
antgalyje esantys grioveliai pilni iSmaty. Ant pagaliuko su méginiy émimo antgaliu neturi
bati jokiy iSmaty.

Panaudoty iSmaty paémimo mégintuvéliy pakartotinai naudoti negalima. Be to,
nenaudokite iSmaty paémimo mégintuvéliy, jei pakuoté pazeista arba buteliukai
nesandarts. Tyrimas negali bati atliekamas tiesioginéje saulés Sviesoje.
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8.2. Méginio paémimo naudojant iSmaty paémimo mégintuvélius procedira

1.

ok~ ownN

Pagaliukg su méginiy émimo antgaliu (oranzinis dangtelis) pasukite pries
laikrodzio rodykle.

IStraukite pagaliukg su matavimo antgaliu.

Méginiy émimo antgalj jmerkite j iSmaty meginj trijose skirtingose vietose.
Jsitikinkite, kad méginiy émimo antgalyje esantys grioveliai prisipildé iSmaty.
Pagaliukg su méginiy émimo antgaliu vél jstatykite | mégintuvélj. ISmaty
meéginio perteklius lieka mélyname piltuvélyje. Uzdarykite mégintuvélj sukdami
dangtelj pagal laikrodZio rodykle. Méginiy émimo antgalyje telpa 10 mg iSmaty
meéginio. Jei iSmaty méginys yra skystas, pipete paimkite 10 uL iSmaty
méginio ir jlasinkite tiesiai j ekstrahavimo buferinj tirpalg.

Prie$ pradédami tyrimg, meégintuvelj iSmaisykite sukurinéje maisykléje, kad
méginiy émimo antgalyje esantis iSmaty méginys buty visiSkai suspenduotas
ekstrahavimo buferiniame tirpale. Jei iSmatos labai kietos, rekomenduojama
meégintuvélj Siek tiek pastuksenti j kietg pavirsiy, kad grioveliuose nelikty
iSmaty.

Palaukite 30 min., kol ekstraktai nusés. Necentrifuguokite RIDA®TUBE
Calprotectin. Suspensijos tinkamumo laikas nurodytas 7 skyriuje Méginiy
paémimas ir laikymas.

Norédami pradéti tyrima, uzsukite meégintuvélj ant melynos kaistinés dalies.
100 pL ekstrahavimo buferinio supernatanto be daleliy atskieskite 900 pL
RIDASCREEN® méginiy skiedimo buferinio tirpalo (3 skiediklis) (1:10). Tada
RIDASCREEN® Calprotectin tyrimui naudokite 100 uL galutinai atskiesto
iSmaty méginio.

Pastaba. RIDA®TUBE Calprotectin taip pat tinka 4 ploksteliy ELISA

sistemoms, pvz., Dynex DSX. Jei sukurinéje maisykléje susidaro
puty, palikite 30 minuciy, kad iSvengtuméte dozavimo problemuy.
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8.3. Trumpasis vadovas

Procedira:

'I Atsukite matavimo pagaliuka 5 Pagaliukg vél jstatykite | megintuvél].

"L (oranzinis dangtelis). Pagaliukg jstatant j megintuvelj,

- iSmaty perteklius lieka mélyname
piltuvélio jdékle. Tinkamai uzdarykite
meégintuvélj. Matavimo pagaliuku
| ‘ paimama apytiksliai 10 mg i§maty

meginys. 10 L skysty i$maty
meéginius pipete galima jlasinti | iSmaty
paémimo megintuvelj.

Wi

2 ‘)/ Itraukite pagaliuka su 6 Prie$ tirdami mégintuvélj papurtykite
/ : matavimo antgaliu. j idéje | stkuring maiSykle. ISmatos

/ / turi bati visi$kai suspenduotos
ekstrahavimo buferiniame tirpale.
Jei iSmatos kietos, rekomenduojama
mégintuvélj Svelniai pastuksenti |
kietg pavirdiy, kad matavimo antgalyje
nelikty méginio.

)

Palaukite, kol ekstrahuotos iSmatos
nusés. Necentrifuguokite RIDA®TUBE
Calprotectin.

Ekstrakto saugoti nerekomenduojama.

Méginiy émimo pagaliuku 7
.‘y perbraukite per iSmatas.

«
\.
-

4 | Patikrinkite, ar matavimo 8 Prie$ tirdami atidarykite megintuvélj
- ;{ antgalyje esantys grioveliai ties mély_pa detaI‘e. 190 HL iSmaty
i prisipilde i§maty. suspensijos atskieskite 900 pL
/ = RIDASCREEN® méginiy skiedimo
£ A buferinio tirpalo (3 skiedikliu). 100 pL
- | atskiesto (1:10) iSmaty méginio galima
tirti tiesiogiai.

9. Veiksmingumo charakteristikos
9.1. Analitinio veiksmingumo charakteristikos

9.1.1. Analitinis jautrumas (LoB, LoD ir LoQ)
Zr. G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2. Analitinis specifiSkumas

Jei reikia informacijos apie kryzminj reaktyvumg ir trukdancias medziagas, Zr.
G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1. Tikslumas

Glaudumas

Skirtingy ekstrahavimy tikslumas nustatytas naudojant 4 neapdorotus iSmaty
meginius (1 iSmaty méginys, kurio rezultatas ties ribine verte, ir 3 iSmaty méginiai,
kuriy rezultatai virSija ribine verte). Naudojant kiekvieng iSmaty meéginj ir mégintuvéliy
partija, atlikta 20 ekstrahavimy (kiekvieng kartg ekstrahuojant buvo naudojamas
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1 naujas mégintuvélis). Kiekvieng ekstraktg su vienu kartotiniu bandiniu tg pacig
dieng istyré 1 technikas, naudodamas 2 RIDA®TUBE Calprotectin partijas ir

1 RIDASCREEN® Calprotectin partijg. Rinkinio kontrolinés medziagos buvo tiriamos
per kiekvieng ciklg, siekiant jvertinti tyrimo tinkamuma.

Atskaitos

vidutiné verté / CV

Ekstrahavimy tikslumas

Jvertinimas naudojant
kalibratoriy

Jvertinimas naudojant
standartine kreive

Vidutiné verté
4 (mg/kg)

CV (%)

Vidutiné verté
o (mglkg)

CV (%)

Vidutiné verté
g (mglkg)

CV (%)

Vidutiné verté
4 (mg/kg)

CV (%)

Vidutiné verté
4 (mg/kg)

CV (%)

Vidutiné verté
o (mglkg)

CV (%)

Vidutiné verté
3 (mg/kg)

CV (%)

Vidutiné verté
4 (mg/kg)

CV (%)

21310 mégintuvéliy pa
51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

24421 mégintuvéliy pa
53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

2022-04-08

rtija

rtija

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
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Jei reikia informacijos apie teisinguma ir tiesi$kumg, Zr. G09036 RIDASCREEN®
Calprotectin.

10. Versijy istorija

Versijos numeris | Skyrius ir pavadinimas

2019-07-01 Ankstesné versija

2022-04-08 Bendroji perzitra

. Paskirtis

. Priedy santrauka ir paaiskinimas

. Pateikiami reagentai

. Laikymo nurodymai

. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

. ]spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams
. Méginiy paémimas ir laikymas

. Tyrimo procedura

© 00 N O O b WODN =

. Veiksmingumo charakteristikos

11. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai
Vadovautis naudojimo vadovu
Partijos numeris

Naudoti iki

Laikymo temperatira

Gaminio numeris

Tyrimy skaiCius

Pagaminimo data

Gamintojas

PLL 4 ~"F 5B

Nenaudoti pakartotinai
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