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1. Tiltenkt bruk

For in vitro diagnostisk bruk. RIDA®TUBE Calprotectin er beregnet pa innsamling,
homogenisering og ekstraksjon av ubehandlede humane avfgringsprgver og brukes
som |VD-utstyr for RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.

Produktet er tiltenkt for profesjonell bruk.

2. Sammendrag og forklaring av tilbehgr

RIDA®TUBE Calprotectin bestar av falgende deler:
- Ror

- Prgvetakingsstav med provetakingsspiss

- Trakt

Komponenter:

I]

' \
Rar Prevetakingsstav ' Trakt ’

3. Medfelgende reagenser

En pakke inneholder 50 oppsamlingsrer for avfgringspraver, hver fylt med 2,5 mL
buffer.

4. Oppbevaringsinstruksjoner

Falg retningslinjene for handtering i tabell 1 og oppbevar settet direkte etter bruk i
henhold til den angitte informasjonen. Etter utlgpsdatoen er kvalitetsgarantien ikke
lenger gyldig. Mikrobiell forurensning av reagensene og blanding av reagensene kan
gjgre reagensene ubrukelige.
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Tabell 1: Oppbevaringsforhold og informasjon

Lagring Maksimum Tilleggsmerknader
temperatur oppbevaringstid om oppbevaring
Kan brukes frem til
uapnet 2-8°C den angitte -
utlgpsdatoen

Ikke aktuelt fordi
RIDA®TUBE

apnet - - Calprotectin skal ikke

oppbevares etter

apning.

5. Nedvendige reagenser som ikke medfalger

5.1. Laboratorieutstyr

Falgende utstyr er nadvendig for & klargjgre praver ved hjelp av RIDA®TUBE
Calprotectin-rar:

Utstyr

Virvelmikser
Inokulasjonsslayfe (valgfritt)
Trepafgringspinner

6. Advarsler og forsiktighetsregler for brukerne

Denne testen ma kun utfgres av kvalifisert laboratoriepersonell.

Retningslinjene for arbeid i medisinske laboratorier (god laboratoriepraksis) ma fglges.
Brukerhandboken ma alltid falges ngye ved utfgrelse av denne testen. Ikke pipettér praver
eller reagenser med munnen. Unnga kontakt med gdelagt hud og slimhinner. Bruk
personlig verneutstyr (passende hansker, labfrakk, vernebriller) nar du handterer
reagenser og prgver, og vask hendene etter at testen er fullfort. Pasientprgver bar
behandles som potensielt smittsomme. lkke rayk, spis eller drikk i omrader der prgver
behandles.

Ekstraksjonsbufferen inneholder guanidiniumklorid og natriumazid. Unngé kontakt med
hud eller slimhinner.

Farlige materialer er angitt i samsvar med kravene til merking.
Ytterligere informasjon pa sikkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) finner du
under varenummeret pa https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Brukerne er ansvarlige for riktig avhending av alle reagenser og materialer etter bruk. Fglg
nasjonale forskrifter for avhending.
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For brukere i Den europeiske union: Rapporter alle alvorlige bivirkninger forbundet
med produktet til R-Biopharm AG og de relevante nasjonale myndighetene.

7. Innsamling og oppbevaring av prover

Samle avfgringsprgver i rene standardbeholdere. Ikke samle avfgringsprgvene i
transportbeholdere som inneholder transportmedier med konserveringsmidler eller
fikseringsmidler, dyresera, metallioner, oksidasjonsagenter eller rengjgringsmidler,
siden slike stoffer kan forstyrre RIDASCREEN® Calprotectin-testen.

Folg instruksjonene for oppbevaring av prever i tabell 2. Avfgringsprgvene bgr om
mulig transporteres avkjglt og oppbevares ved 2 - 8 °C inntil prgvingen starter.

Tabell 2: Proveoppbevaring

23°C anbefales ikke -
(romtemperatur)

2-8°C 1 - 2 dager -

-20 °C anbefales ikke Frysing av avferingsprgvene kan

fagre til at naytrofiler i
avfgringsprgven sprekker og
frigjgrer kalprotektin.

Som fglge av dette kan
bestemmelsen av
konsentrasjonen gi forskjellige
resultater i frosne praver
sammenlignet med ferske
pragver. Unnga gjentatt frysing og
tining av prgven.

23 °C anbefales ikke i
(romtemperatur)

2-8°C 2 dager -
-20 °C anbefales ikke _
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Partikkelfri supernatant fra RIDA®TUBE _

23 °C 2 dager -
(romtemperatur)

2-8°C 2 dager -
-20 °C anbefales ikke -

7.1. Flytende avfering

Hvis avfaringspraven er flytende, bruk pipetten til & ta 10 uL av avfagringspraven og
pipetter direkte inn i ekstraksjonsbufferen.

7.2. Meget solid avfering

Sveert solid avfgring bar homogeniseres grundig, f.eks. ved hjelp av en trepinne eller
en inokulasjonsslgyfe, fgr den overfares til oppsamlingsraret for avfgringspragven.
Pass pa at avfgringen er helt fiernet fra sporene. Hvis avfgringen er sveert hard,
anbefales det derfor - i tillegg til virvling - & banke rgret lett mot en fast overflate til
avfgringen lgsner fra sporene.

8. Testprosedyre

8.1. Generell informasjon

Far oppsamling skal avfgringsprgvene ha oppnadd romtemperatur (20 - 25 °C) og
homogeniseres, f.eks. giennom omrgring med en inokulasjonsslgyfe eller en trepinne.
Nar du overfgrer praven til avfgringsoppsamlingsraret, ma du sgrge for at sporene i
provetakingsspissen er helt fylt med avfgring. Det skal ikke veere avfgring pa staven pa
prgvetakingsspissen.

Nar de har blitt brukt, méa ikke oppsamlingsrgr for avfgringsprever brukes pa nytt. Bruk
heller ikke oppsamlingsrgr for avfgringspraver hvis emballasjen er skadet eller
hetteglassene lekker. Testen skal ikke utfgres i direkte sollys.
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8.2. Provetaking ved hjelp av oppsamlingsrar for avferingsproever - prosedyre

abkownN-=

Vri provetakingsstaven med prgvetakingsspissen (oransje hette) mot klokken.
Fjern pinnen med malespissen.

Dypp provetakingsspissen i avfgringspraven pa tre forskjellige steder.

Pass pa at sporene pa pragvetakingsspissen er fylt med avfaring.

Plasser staven med provetakingsspissen tilbake i rgret. Overfladig
avfgringsprgve vil forbli i den bla trakten. Lukk reret ved a vri hetten med
klokken. Prgvetakingsspissen inneholder 10 mg avfaringspreve. Hvis
avfgringspraven er flytende, bruk pipetten til a ta 10 yL av avfgringspraven og
pipetter direkte inn i ekstraksjonsbufferen.

For testen starter, virvles raret til avfgringsprgven fra prgvetakingsspissen er
fullstendig suspendert i ekstraksjonsbufferen. Hvis avfgringen er sveert hard,
anbefales det & banke raret lett mot en fast overflate til avfgringen er fiernet
fra sporene.

La ekstraktene sedimentere i 30 min. lkke sentrifuger RIDA®TUBE
Calprotectin. For holdbarhet for suspensjonen, se avsnitt 7. Innsamling og
oppbevaring av praver.

For a starte testen, skru reret pa den bla bajonettlasen. Fortynn 100 uL av den
partikkelfrie ekstraksjonsbufferen supernatant i 900 uL RIDASCREEN®
prevefortynningsbuffer (fortynningsveeske 3) (1:10). Bruk deretter 100 pL av
den endelige fortynnede avfgringspraven i RIDASCREEN®
Calprotectin-testen.

Merk: RIDA®TUBE Calprotectin kan ogsa brukes pa automatiserte 4-plate

ELISA-systemer, f.eks. Dynex DSX. Hvis det dannes skum etter virvling,
la det sta i 30 minutter for a unnga dispenseringsproblemer.
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8.3. Hurtigveiledning

Prosedyre:

1 Skru av malepinnen 5
1‘L (oransje hette).
ad

Sett pinnen tilbake i reret. Ved

a sette pinnen innii reret, forblir
overfledig avferingsmateriale i den
bla traktinnsatsen. Lukk reret forsiktig.
Malepinnen samler ca. 10 mg
avfaringsprave.

10 pL flytende avferingsprever

kan pipetteres inn i
avferingsoppsamlingsreret.

% Fjern pinnen med [
2 /‘)/ malespissen. 6

Rist reret ved a virvle far testing.
Avfaringsmaterialet ma suspenderes
helt i ekstraksjonsbufferen. Hvis
avfaringen er sveert hard, anbefales
det & banke reret mykt pa en hard
overflate til preven er helt fjernet fra
malespissen.

Terk avferingspreven med 7
~¥ prevetakingsstangen.

-

La avferingen trekke ut sediment.
Ikke sentrifuger RIDA*TUBE
Calprotectin.

Lagring av ekstraktet anbefales ikke.

4 4 Pass pa at sporene pa 8

malespissen er fylt med

/ avfering.

9. Ytelsesegenskaper
9.1 Analytiske ytelsesegenskaper

9.1.1 Analytisk felsomhet (LoB, LoD og LoQ)
Se G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analytisk spesifisitet

="1h!?
=4

For testing, apne reret ved den

bla lukkeren. Fortynn 100 pL av
avfaringssuspensjonen i 900 uL
RIDASCREEN" prevefortynningsbuffer
(fortynningsvaeske 3). 100 pL av den
(1:10) fortynnede avferingspreven
kan brukes direkte i analysen.

For informasjon om kryssreaktivitet og interfererende stoffer, se G09036

RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1 Noyaktighet

Presisjon

Intra-ekstraksjonspresisjon ble bestemt ved hjelp av 4 opprinnelige avfagringsprover
(1 avfgringsprave rundt cut-off og 3 avfaringsprever over cut-off). For hver

avfgringsprgve og rgrparti ble det utfart 20 ekstraksjoner, der det ble brukt 1 nytt rgr
for hver ekstraksjon. Hvert ekstrakt ble testet med ett replikat av en tekniker samme
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dag ved hjelp av to RIDA®TUBE Calprotectin-partier og ett RIDASCREEN®
Calprotectin-parti. Settkontrollene ble malt under hver sats for a vurdere analysens
gyldighet.

Intra-ekstraksjonspresisjon

Referanse . ' . :
Gjennomshnittsverdi/CV Evaluering ved hjelp av | Evaluering med hjelp av
kalibratoren standardkurven
Rerparti 21310:
Gjennomsnittsverdi 51,62 48,34
1 [mglkg]
CV (%) 11,06 11,38
Gjennomsnittsverdi 80,45 75,25
5 [mglkg]
CV (%) 7,19 7,77
Gjennomsnittsverdi 209,49 201,34
g [mg/kg]
CV (%) 4,73 4,61
Gjennomsnittsverdi 415,46 427,71
4 [mglkg]
CV (%) 419 4,46
Rarparti 24421:
Gjennomsnittsverdi 53,04 49,71
1 [mglkg]
CV (%) 11,09 11,41
Gjennomsnittsverdi 79,98 74,77
o [mg/kg]
CV (%) 6,02 6,50
Gjennomsnittsverdi 212,63 204,28
g [mglkg]
CV (%) 5,85 5,67
Gjennomsnittsverdi 418,18 430,70
4 [mglkg]
CV (%) 4,20 4,47

For informasjon om riktighet og linearitet, se G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.
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10. Versjonshistorikk

Versjonsnummer Avsnitt og betegning

2019-07-01 Tidligere versjon
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. Ytelsesegenskaper

11. Symbolforklaring

Generelle symboler

Til bruk ved in vitro-diagnostikk
Folg brukerhandboken
Batchnummer

Brukes innen
Oppbevaringstemperatur
Artikkelnummer

Antall tester

Produksjonsdato

Produsent

PLL 4 ~"F 5B

Ma ikke brukes pa nytt
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