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1. Paredzétais lietojums

LietoSanai in vitro diagnostika. RIDA®TUBE Calprotectin ir paredzéts neapstradatu
cilvéka fe€u paraugu savaksSanai, homogenizacijai un ekstrakcijai, un to izmanto ka
IVD aprikojumu RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.

|zstradajums paredzéts profesionalai lietoSanai.

2. Kopsavilkums un skaidrojums par piederumiem

RIDA®TUBE Calprotectin sastav no $adam dalam:

- Stobring
- Paraugu nems$anas kocin$ ar paraugu nemsanas uzgali
- Piltuve
Komponenti:
1|
L]
I
et - |
Stobring Paraugu nemsanas [ Piltuve ’
ndjina —

3. Nodrosinatie reagenti

Viena iepakojuma ir 50 féCu paraugu stobrini, katrs ar 2,5 mL buferskiduma.

4. Noradijumi par glabasanu

Lddzu, ieverojiet 1. tabula sniegtos apieSanas noradijumus un uzreiz péc lietoSanas
uzglabajiet komplektu saskana ar noradito informéaciju. Péc deriguma termina beigam
vairs netiek garantéta to kvalitate. Mikrobialais piesarnojums vai izstradajumu
sajaukSana var padarit izstradajumus nelietojamus.
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1. tabula. Glabasanas nosacijumi un informacija

Glabasanas Maksimalais Papildu piezimes
temperatiara ELERELERRETLG par uzglabasanu

Drikst izmantot lidz
neatverts 2-8°C noraditajam -
deriguma termina
beigu datumam
Nav piemérojams, jo
RIDA®TUBE
atvéerts - - Calprotectin nedrikst
uzglabat péc
atvérSanas.

5. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti

5.1. Laboratorijas aprikojums

Paraugu sagatavo$anai, izmantojot RIDA®TUBE Calprotectin stobrinus, ir
nepiecieSams talak noraditais aprikojums.

Virpulmaisitajs
Inokulacijas cilpa (péc izveles)
Koka aplikatori

6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

So testu drikst veikt tikai kvalificéti laboratorijas darbinieki.

levérojiet vadlinijas darbam medicinas laboratorijas (laba laboratorijas prakse). Veicot o
testu, vienmér stingri ieverojiet lietoSanas rokasgramata sniegtos noradijumus. Paraugus
vai reagentus nedrikst iepilinat no pipetes, ptisot ar muti. Izvairieties no saskares ar bojatu
adu un glotadu. Rikojoties ar reagentiem un paraugiem, izmantojiet individualos
aizsarglidzeklus (atbilstoSus cimdus, laboratorijas halatu, aizsargbrilles) un péc testa
nomazgajiet rokas. Pacientu paraugi ir jauzskata par potenciali infekcioziem. Nesmékéjiet,
neé&diet un nedzeriet vietas, kur tiek apstradati paraugi.

Ekstrakcijas buferskidums satur guanidina hloridu un natrija azidu. Izvairieties no
saskares ar adu vai glotadu.

Bistamie materiali ir noraditi saskana ar markésanas saistibam.
Detalizeta informacija par droSibas datu lapu (Safety Data Sheet, SDS) ir atrodama
ar preces numuru vietné https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Lietotajiem ir pienakums nodros$inat visu reagentu un materialu pareizu utilizaciju péc to
lietoSanas. Utilizacija javeic saskana ar attiecigaja valsti spéka esoSajiem noteikumiem.
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Lietotajiem Eiropas Savieniba: zinot R-Biopharm AG un attiecigajam valsts
iestadem par visam nopietnajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
So izstradajumu.

7. Paraugu nems$ana un glabasana

levietojiet feCu paraugus tiros standarta konteineros. FEéCu paraugus nedrikst ievietot
transportéSanas konteineros, kas satur transportéSanas barotnes ar konservantiem
vai fiksatoriem, dzivnieku serumus, metala jonus, oksidétajus vai mazgasanas
lidzeklus, jo $adas vielas var traucét RIDASCREEN® Calprotectin testa darbibu.

leverojiet 2. tabula sniegtos paraugu glabasanas noradijumus. Ja iespéjams, féCu
paraugi jatransporté atdzeséti un jauzglaba 2-8 °C temperatira lidz testa sakumam.

2. tabula. Paraugu glabasana

23 °C Nav ieteicama -
(istabas temperatira)

2-8 °C 1-2 dienas -

-20 °C Nav ieteicama FécCu paraugu sasaldéSana var
izraistt féCu parauga esoso
neitrofilo leikocrttu pliSanu un
kalprotektina izdaliSanos.

Tadéjadi noteiktais
koncentracijas rezultats
sasaldétos paraugos var
atskirties, salidzinot ar svaigiem
paraugiem. |zvairieties no
atkartotas parauga sasaldésanas
un atkausésanas.
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23 °C Nav ieteicama
(istabas temperatira)

2-8 °C 2 dienas -

-20 °C Nav ieteicama

Supernatants bez dalindm no RIDA®TUBE m

23°C 2 dienas -
(istabas temperatira)

2-8 °C 2 dienas -

-20 °C Nav ieteicama -

7.1. Skidrie fééu paraugi

Ja féCu paraugs ir skidrs, ar pipeti panemiet 10 pL féCu parauga un iepiliniet tieSi
ekstrakcijas buferskiduma.

7.2. Loti cieti fecu paraugi

Loti cieti feCu paraugi pirms ievietoSanas fé€u paraugu stobrina ir rapigi
jahomogenizé, pieméram, izmantojot koka ndjinu vai inokulacijas cilpu.
Parliecinieties, ka féces vairs nav palikuSas rievas. Ja féCu paraugi ir loti cieti,
ieteicams papildus maisiSanai virpulmaisitaja viegli pasist stobrinu pret cietu virsmu,
[Tdz féces rievas vairs nav palikusas.

8. Testa procediira

8.1. Vispariga informacija

Pirms savakSanas fé€u paraugiem jabat sasniegusSiem istabas temperattru (20-25 °C)
un homogenizétiem, pieméram, samaisot ar inokulacijas cilpu vai koka najinu.
Parvietojot paraugu uz féCu paraugu stobrinu, parliecinieties, ka paraugu nemsanas
uzgala rievas ir pilniba piepilditas ar féecém. Uz paraugu nemsanas uzgala kata féces
nedrikst atrasties.

Fécu paraugu stobrinus péc lietoSanas nedrikst izmantot atkartoti. Nelietojiet féCu
paraugu stobrinus arT tad, ja iepakojums ir bojats vai flakoniem ir noplide. Testu nedrikst
veikt tieSos saules staros.
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8.2. Paraugu nems$ana, izmantojot fécu paraugu stobrinus - procediira

1.

ok~ ownN

Pagrieziet paraugu nemsanas kocinu ar paraugu nemsanas uzgali (oranzo
uzgali) pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

Iznemiet kocinu ar mériSanas uzgali.

legremdéjiet paraugu nemsanas uzgali féCu parauga tris dazadas vietas.
Parliecinieties, ka paraugu nemsanas uzgala rievas ir piepilditas ar fecem.
levietojiet kocinu ar paraugu nems8anas uzgali atpakal stobrina. FéCu parauga
parpalikums paliek zilaja piltuvé. Noslédziet stobrinu, pagriezot vacinu
pulkstenraditaju kustibas virziena. Paraugu nemsanas uzgali ietilpst 10 mg
fécu parauga. Ja fécu paraugs ir Skidrs, ar pipeti panemiet 10 yL fécu parauga
un iepiliniet tieSi ekstrakcijas buferskiduma.

Pirms testa sakSanas samaisiet stobrinu virpulmaisitaja, lidz féCu paraugs no
paraugu nemsanas uzgala ir pilniba suspendéts ekstrakcijas buferskiduma. Ja
féCu paraugi ir loti cieti, ieteicams viegli pasist stobrinu pret cietu virsmu, lidz
féces rievas vairs nav palikusas.

Lauj ekstraktiem nogulsnéties 30 mindtes. Necentrifugéjiet RIDA®TUBE
Calprotectin. Suspensijas glabasanas laiku skatiet 7. sadala. Paraugu
nemsana un glabasana.

Lai saktu testu, pieskraveéjiet stobrinu pie zila bajonetes aizsléga. 100 pL
ekstrakcijas buferSkiduma supernatanta bez dalindm atSkaidiet 900 L
RIDASCREEN® parauga at$kaidijuma buferskiduma (Diluent 3) (1:10). Péc
tam izmantojiet 100 pL galiga at$kaidita fé¢u parauga RIDASCREEN®
Calprotectin testam.

Piezime. RIDA®TUBE Calprotectin var izmantot ari automatizétajas 4 plasu

ELISA sistemas, piem., Dynex DSX. Ja péc samaisiSanas
virpulmaisitaja veidojas putas, atstajiet tas uz 30 minatem, lai
izvairitos no dozeésanas probléemam.

2022-04-08 RIDA®TUBE Calprotectin



8.3. Isa pamaciba

Procediira:

‘| Noskravejiet mérstieni 5
"L (oranzais vacins).
[

2

levietojiet kocinu atpakal stobrina.
levietojot kocinu stobrina, liekais f&éu
materials paliek zilaja piltuvveida
jeliktnT. Uzmanigi aizveriet stobrinu.
Mérstieni tiek savakti aptuveni 10 mg
fé€u parauga. Paraugu nemsanas
stobrina var iepilinat 10 pL Skidro f&€u
parauga.

2 ‘-3/ Iznemiet kocinu ar 6 [
/ . mérisanas uzgali. j

()

Pirms testé3anas sakratiet

stobrinu, samaisot virpulmaisitaja.
F&tu materialam ir jabat pilntba
suspendétam ekstrakcijas
bufer§kiduma. Ja fééu materials ir loti
ciets, stobrinu ieteicams uzmanigi
pasist pret cietu virsmu, [[dz paraugs ir
pilnTba atdalljies no mérisanas uzgala.

Panemiet fécu paraugu ar 7
,{ paraugu nems$anas kocinu.

LIV )
f®
T

Uzgaidiet, Tdz no fé€u parauga
ekstrahé&jas nogulsnes.
Necentrifugéjiet RIDA*TUBE
Calprotectin.

Ekstraktu nav ieteicams uzglabat.

uzgala rievas ir piepilditas ar

fécém.
[ :

4 ,/ Parliecinieties, ka mérisanas 8
F

9. Veiktspéjas raksturlielumi
9.1. Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

9.1.1. Analitiskais jutigums (LoB, LoD un LoQ)
Skatiet sadalu G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2. Analitiskais specifiskums

Lai veiktu testéSanu, atveriet
stobrinu pie zila nosléga. AtSkaidiet
100 pL feécu parauga suspensijas
900 yL RIDASCREEN® paraugu
atSkaidi$anas bufer§kiduma
(Diluent 3). 100 pL (1:10) atSkaidTta
fé€u parauga var tiesi izmantot
analize.

Informaciju par krustenisko reaktivitati un traucéjosajam vielam skatiet sadala

G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1. Akuratums

Precizitate

Intraekstrakcijas precizitate tika noteikta, izmantojot 4 sakotné&jos fé€u paraugus

(1 fec€u paraugs pie robezvertibas un 3 féCu paraugi virs robezvértibas). Katram fécu
paraugam un stobrinu partijai tika veiktas 20 ekstrakcijas, katra ekstrakcija izmantojot
1 jaunu stobrinu. Katru ekstraktu ar vienu atkartojumu testéja 1 tehnikis taja pasa
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diena, izmantojot 2 RIDA®TUBE Calprotectin partijas un 1 RIDASCREEN®
Calprotectin partiju. Komplekta kontrolmateriali tika mériti katras procediras laika, lai
novertétu analizes derigumu.

Atsauce

Videja vertiba /

Vidéja vertiba
1 [mg/kg]

VK (%)

Vidéja vertiba
5 [mglkg]

VK (%)

Vidéja vértiba
g [mg/kd]

VK (%)

Vidéja vértiba
4 [mg/kg]

VK (%)

Vidéja vertiba
1 [mg/kg]

VK (%)

Vidéja vértiba
o [mglkg]

VK (%)

Vidéja vértiba
g [malkg]

VK (%)

Vidéja vertiba
4 [mgkg]

VK (%)

Intraekstrakcijas precizitate

Novertésana, izmantojot
kalibratoru

Stobrinu partija 21310:
51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

Stobrinu partija 24421:

53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

lzvertesana, izmantojot
standarta likni

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

Informaciju par ticamibu un linearitati skatiet sadala G09036 RIDASCREEN®

Calprotectin.
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10. Parskatito versiju vésture

Versijas numurs | Sadala un apziméjums

2019-07-01 lepriek$€ja versija

2022-04-08 Visparéja parskatiSana

. Paredzétais lietojums

. Kopsavilkums un skaidrojums par piederumiem

. Nodrosinatie reagenti

. Noradijumi par glabasanu

. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti
. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

. Paraugu nemsana un glabasana

. Testa procedura
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. Veiktspéjas raksturlielumi

11. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

LietoSanai in vitro diagnostika
levérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

Glabasanas temperatira
Preces numurs

Testu skaits

IzgatavoSanas datums
Razotajs

Nelietot atkartoti

PLL 4 ~"F 5B
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