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1. Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro. Fiolka RIDA®TUBE Calprotectin jest przeznaczona do
pobierania, homogenizacji i ekstrakcji nieprzygotowanych prébek katu ludzkiego i jest
stosowana jako sprzet IVD do RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie akcesoriow

Probowka RIDA®TUBE Calprotectin sktada sie z nastepujacych czesci:
- Probdéwka

- Przyrzad do pobierania prébek z koncdéwka do pobierania probek

- Lejek

Elementy:

Probowka Przyrzgd do pobierania [ Lejek ’
prébek vt

3. Dostarczane odczynniki

Jedno opakowanie zawiera 50 probéwek do pobierania katu, z ktérych kazda
wypetniona jest 2,5 mL buforu.

4. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowacé zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 1 i przechowywac zestaw bezposrednio po uzyciu zgodnie
z podanymi informacjami. Po uptywie terminu waznosci nie mozna dtuze;j
zagwarantowac jakosci. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub zmieszanie
produktéw moze spowodowac, ze produkty nie bedg nadawaty sie do uzytku.
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Tabela 1: Warunki przechowywania i informacje

Temperatura Maksymaliny Dodatkowe uwagi
podczas czas dotyczace
przechowywania | przechowywania przechowywania
Mozna zuzy¢ do
nieotwarte 2-8°C wydrukowanego -
terminu waznosci
Nie dotyczy,
poniewaz
RIDA®TUBE
po otwarciu - - Calprotectin nie
nalezy
przechowywac po
otwarciu.

5. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

5.1. Sprzet laboratoryjny

Do przygotowania prébek przy uzyciu fiolek RIDA®TUBE Calprotectin potrzebny jest
nastepujgcy sprzet:

Worteks
Eza (opcjonalnie)
Aplikatory drewniane

6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Ten test moze by¢ wykonywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.
Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych pracy w laboratoriach medycznych (dobrej
praktyki laboratoryjnej). Podczas wykonywania tego testu nalezy zawsze Scisle
przestrzegac instrukcji uzycia Nie pipetowac probek ani odczynnikéw ustami. Unikac
kontaktu z uszkodzong skoérg i btonami sluzowymi. Podczas pracy z odczynnikami i
prébkami nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (odpowiednie rekawiczki, fartuch
laboratoryjny, okulary ochronne), a po wykonaniu testu - umy¢ rece. Probki pobrane od
pacjentow nalezy traktowac jako potencjalne zakazne. W miejscu, w ktérym przetwarzane
sg prébki nie wolno pali¢, jes¢ ani pic.

Bufor ekstrakcyjny zawiera chlorek guanidyny i azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skérg i
btonami sluzowymi.

Materiaty niebezpieczne oznaczono zgodnie z wymogami dotyczgcymi
etykietowania.

Dalsze szczegodty dotyczgce karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) mozna
znalez¢ pod numerem pozycji na stronie https://clinical.r-biopharm.com/search/.
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Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialnos¢ za prawidtowg utylizacje wszystkich odczynnikéw
i materiatow po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegac¢ przepiséw krajowych.

Dotyczy uzytkownikow w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie R-Biopharm AG oraz
odpowiednim organom krajowym.

7. Pobieranie i przechowywanie prébek

Prébki katu nalezy pobrac do czystych, standardowych pojemnikéw. Nie nalezy
pobierac prébek katu do pojemnikéw transportowych zawierajgcych pozywke
transportowg ze srodkami konserwujgcymi lub utrwalajgcymi, surowicg zwierzeca,
jonami metali, Srodkami utleniajgcymi lub detergentami, poniewaz takie substancje
mogq zaktocac test RIDASCREEN® Calprotectin.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi przechowywania probek w
Tabeli 2. Probki katu nalezy w miare mozliwosci transportowac schtodzone i
przechowywac w temperaturze 2—8°C do momentu rozpoczecia badania.

Tabela 2: Przechowywanie prébek

23°C niezalecane -
(temperatura pokojowa)

2-8°C 1-2 dni -

-20°C niezalecane Zamrozenie probek katu moze
spowodowac pekniecie neutrofili
obecnych w prébce katu i
uwolnienie kalprotektyny.

W rezultacie oznaczenie
stezenia moze dawac inne
wyniki w prébkach zamrozonych
w porownaniu z probkami
swiezymi. Nalezy unikac
wielokrotnego
zamrazania/rozmrazania probki.
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23°C niezalecane
(temperatura pokojowa)

2-8°C 2 dni -

-20°C niezalecane

Supernatant bez czastek z fiolki RIDA®TUBE _

23°C 2 dni -
(temperatura pokojowa)

2-8°C 2 dni -

-20°C niezalecane -

7.1. Ptynny kat

Jesli probka katu jest ptynna, nalezy uzy¢ pipety, aby pobraé¢ 10 uL probki katu i
odpipetowac jg bezposrednio do buforu ekstrakcyjnego.

7.2. Bardzo twardy kat

Bardzo twardy kat nalezy doktadnie zhomogenizowacé, np. za pomocg drewnianego
patyczka lub ezy, przed przeniesieniem do probowki do pobierania katu.

Upewnic sie, ze kat jest catkowicie usuniety z rowkéw. Jesli kat jest bardzo twardy,
zaleca sie, oprocz worteksowania, lekkie uderzanie probéwka o twardg powierzchnie,
az kat zostanie usuniety z rowkow.

8. Procedura testu

8.1. Informacje ogéline

Przed pobraniem prébki katu powinny osiggng¢ temperature pokojowg (20-25°C) i
zosta¢ zhomogenizowane, np. przez wymieszanie ezg lub drewnianym patyczkiem.
Podczas przenoszenia probki do probowki do pobierania katu nalezy sie upewnic, ze
rowki w kohcowce do pobierania probek sg catkowicie wypetnione katem. Na przyrzadzie
z koncowkg do pobierania probek nie powinien znajdowac sie kat.

Po uzyciu probéwek do pobierania katu nie wolno uzywac¢ ponownie. Nie nalezy rowniez
uzywaé probowek do pobierania katu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub fiolki
przeciekajg. Testu nie wolno wykonywa¢ w warunkach bezposredniego nastonecznienia.
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8.2. Pobieranie prébki przy uzyciu probéwek do pobierania katu - procedura

1.

Obréci¢ przyrzad do pobierania prébek z koncéwkag do pobierania probek
(pomaranczowag nasadkg) w lewo.

Wyjac¢ patyczek z koncdéwkg pomiarows.

Zanurzy¢ koncowke do pobierania prébek w probce katu w trzech réznych
miejscach.

Upewnic sie, ze rowki na koncdéwce do pobierania probek sg wypetnione
katem.

Umiesci¢ przyrzad z koncéwka do pobierania prébek z powrotem w probéwce.
Nadmiar katu pozostanie na niebieskim lejku. Zamkng¢ probdéwke, obracajgc
nakretke w prawo. Koncowka do pobierania prébek zbiera 10 mg probki katu.
Jesli probka katu jest ptynna, nalezy uzyc¢ pipety, aby pobra¢ 10 yL prébki katu
i odpipetowac jg bezposrednio do buforu ekstrakcyjnego.

Przed rozpoczeciem testu probowke nalezy worteksowac, az prébka katu z
koncéwki do pobierania probek zostanie catkowicie zawieszona w buforze
ekstrakcyjnym. Jesli kat jest bardzo twardy, zaleca sie lekkie uderzenie
probéwkg o twardg powierzchnie, az kat zostanie usuniety z rowkow.
Pozostaw ekstrakty do osadzenia przez 30 min. RIDA®TUBE Calprotectin nie
nalezy wirowac. Okres przechowywania zawiesiny, patrz punkt 7. Pobieranie

i przechowywanie prébek.

Aby rozpoczgc¢ test, nalezy nakreci¢ probowke na niebieski zamek bagnetowy.
Rozcienczy¢ 100 yL wolnego od czgstek supernatantu buforu ekstrakcyjnego
w 900 pL buforu do rozcienczania probek RIDASCREEN® (rozcienczalnik 3)
(1:10). Nastepnie uzy¢ 100 uL koncowej rozcienczonej probki katu do testu
RIDASCREEN® Calprotectin.

Uwaga: Fiolka RIDA®TUBE Calprotectin moze by¢ réwniez stosowana w

automatycznych 4-ptytkowych systemach ELISA, np. Dynex DSX.Jesli
po worteksowaniu utworzy sie piana, odstawi¢ na 30 minut, aby
unikna¢ probleméw z dozowaniem.
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8.3. Skrécony przewodnik

Procedura:

’l Odkreci¢ miarke S
"L (pomaranczowa nakretka). ‘“L
||

Wiozy¢ patyczek do probéwki. Po
wiozeniu patyczka do probowki
nadmiar katu pozostaje w niebieskiej,
lejkowatej wkiadce. Ostroznie
zamknaé probowke. Miarka zbiera
okoto. 10 mg prébki katu.

Do probéwki do pobierania katu
mozna odpipetowaé 10 pL ptynnej
probki katu.

2 ()/ Wyjaé patyczek z kornicéwka 6

/' pomiarowa. j

L3V ]

Wstrzasnaé probowka przez
worteksowanie przed badaniem.
Kat musi by¢ catkowicie zawieszony
w buforze ekstrakeyjnym. Jesli kat
jest bardzo twardy, zaleca sie lekkie
uderzenie kofncéwka probéwki o
twardg powierzchnie, a2 probka
zostanie w catosci usunieta z
koncéwki pomiarowe;j.

Pobraé kat przyrzadem do 7
\; pobierania probek.

)
\\
M

Pozostawié¢ wyciag katu do osadzenia.
RIDA®TUBE Calprotectin nie nalezy
wirowac.

Nie zaleca sie przechowywania
ekstraktu.

4 Upewnié sie, ze rowki na 8
;{ koricowce pomiarowej sg
/ wypetnione katem.

D

9. Charakterystyka dziatania
9.1 Charakterystyka dziatania analitycznego

9.1.1 Czutos¢ analityczna (LoB, LoD i LoQ)
Patrz G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Swoistos¢ analityczna

W celu wykonania testu nalezy
otworzy¢ probéwke przy niebieskiej
przestonie. Rozciericzy¢ 100 uL
zawiesiny katu w 900 pL buforu do
rozcienczania probek RIDASCREEN®
(rozciericzalnik 3).100 pL
rozcienczonej (1:10) prébki katu
mozna bezposrednio uzy¢ w tescie.

Aby uzyskac informacje na temat reaktywnosci krzyzowej i substancji zaktocajgcych,

patrz G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1 Dokladnosé

Precyzja

Precyzje w obrebie ekstrakcji okreslono na podstawie 4 natywnych prébek katu

(1 prébka katu wokét wartosci odciecia i 3 probki katu powyzej wartosci odciecia). Dla
kazdej probki katu i partii proboéwek przeprowadzono 20 ekstrakcji, przy czym do
kazdej ekstrakcji uzyto 1 nowej probéwki. Kazdy ekstrakt byt testowany w jednym
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powtorzeniu przez 1 technika tego samego dnia przy uzyciu 2 partii RIDA®TUBE
Calprotectin i 1 partii RIDASCREEN® Calprotectin. Kontrole z zestawu mierzono
podczas kazdego cyklu w celu oceny waznosci testu.

Prébka Precyzja w obrebie ekstrakcji
referencyjna

Wartosé Ocena za pomoca
$rednia/CV kalibratora wzorcowej

Ocena za pomoca krzywej

Partia probowek 21310:

Wartosc¢ Srednia 51,62 48,34
[mg/kg]

CV (%) 11,06 11,38
Wartos¢ Srednia 80,45 75,25
[mg/kg]

CV (%) 7,19 7,77
Wartos¢ srednia 209,49 201,34
[mg/kg]

CV (%) 4,73 4.61
Wartosc¢ sSrednia 415,46 427,71
[mg/kg]

CV (%) 4,19 4.46

Partia probowek 24421

Wartosc¢ Srednia 53,04 49,71
[mg/kg]

CV (%) 11,09 11,41
Wartos¢ Srednia 79,98 74,77
[mg/kg]

CV (%) 6,02 6,50
Wartosc¢ sSrednia 212,63 204,28
[mg/kg]

cVv (%) 5,85 5,67
Wartos¢ srednia 418,18 430,70
[mg/kg]

CV (%) 4,20 4. 47
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Aby uzyskac informacje na temat prawdziwosci i liniowosci, patrz G09036
RIDASCREEN® Calprotectin.

10. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2019-07-01 Poprzednia wersja

2022-04-08 Zmiany ogolne

. Przeznaczenie

. Podsumowanie i wyjasnienie akcesoriow

. Dostarczane odczynniki

. Instrukcje dotyczgce przechowywania

. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

. Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
. Pobieranie i przechowywanie probek

. Procedura testu
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. Charakterystyka dziatania

11. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

Termin waznosci

Temperatura przechowywania

Nr kat.

Liczba testow

Data produkcji

Producent

PLL 4 ~"F 5B

Nie uzywac ponownie
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