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1. Utilizare preconizata

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro. RIDA®TUBE Calprotectin se utilizeaza
pentru colectarea, omogenizarea si extractia probelor coprologice umane netratate,
fiind un echipament IVD (pentru diagnosticare in vitro) al RIDASCREEN®
Calprotectin ELISA G09036.

Produsul este destinat doar utilizarii profesionale.

2. Accesoriile si rolul acestora

Un RIDA®TUBE Calprotectin are urmatoarele componente:
- Tub

- Bagheta de esantionare si varf de esantionare

- Palnie

Componente:

11|
[

' -
Tub Bagheta de esantionare i Palnie ’

3. Reactivi furnizati

Un pachet contine 50 de tuburi pentru colectarea probelor, fiecare continand 2,5 mL
de solutie tampon.

4. Instructiuni de depozitare

Urmati instructiunile de manipulare din Tabelul 1 si pastrati trusa dupa utilizare
conform informatiilor specificate. Dupa data expirarii, garantia de calitate nu mai este
valabila. Daca sunt contaminate cu microbi sau amestecate intre ele, produsele pot
deveni inutilizabile.
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Tabelul 1: Conditii si informatii pentru depozitare

Durata de Alte observatii
Temperatura . . Y
. depozitare privind depozitarea
de depozitare ..
maxima
Se poate utiliza doar
nedeschis 2°-8°C pana la data -
expirarii
Nu este cazul,
deoarece flacoanele
RIDA®TUBE
deschis - - Calprotectin nu
trebuie depozitate
dupa ce au fost
deschise.

5. Reactivi necesari care nu sunt furnizati

5.1. Echipament de laborator

Pentru pregéatirea probelor cu ajutorul tuburilor RIDA®TUBE Calprotectin, sunt
necesare urmatoarele echipamente:

Agitator
Ac de seringa (optional)
Aplicatoare din lemn

6. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori

Acest test trebuie efectuat doar de personal de laborator calificat.

Trebuie respectate regulile de lucru (bunele practici) ale laboratoarelor medicale.
Respectati intotdeauna cu strictete manualul de utilizare atunci cand efectuati acest test.
Nu picurati cu pipeta probe sau reactivi folosind gura. Evitati contactul cu leziuni ale pielii
si mucoase. Purtati echipament de protectie personala (manusi adecvate, halat de
laborator, ochelari de protectie) cand manipulati reactivii i probele. Spalati-va pe maini
dupa finalizarea testului. Probele de la pacienti trebuie tratate ca potential infectioase. Nu
fumati, nu méancati si nu beti in zonele in care sunt manipulate probele.

Solutia de extractie contine clorura de guanidiniu si azida de sodiu. Evitati contactul cu
pielea sau cu membranele mucoase.

Materialele periculoase sunt indicate conform instructiunilor de etichetare a acestora.
Puteti gasi mai multe detalii privind Fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet,
SDS) cautand dupa numarul articolului pe https://clinical.r-biopharm.com/search/.
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Utilizatorii sunt responsabili sa arunce in mod corespunzator toti reactivii si materialele
dupa utilizare. Respectati reglementarile nationale privind aruncarea deseurilor.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana: Raportati toate evenimentele adverse
grave asociate produsului catre R-Biopharm AG si autoritatile nationale
competente.

7. Colectarea si stocarea probelor

Colectati probele coprologice in recipiente standard curate. Nu colectati probele
coprologice in recipiente de transport care contin medii de transport cu conservanti
sau fixatori, seruri animale, ioni de metale, agenti oxidanti sau detergenti, deoarece
astfel de substante pot interfera cu testul RIDASCREEN® Calprotectin.

Urmati instructiunile de stocare a probelor din Tabelul 2. Probele coprologice trebuie
transportate la rece, daca este posibil, si depozitate la 2 - 8 °C pana la inceperea
testului.

Tabelul 2: Stocarea probelor

23 °C nu se recomanda -
(temperatura camerei)

2-8°C 1-2zile -

-20 °C nu se recomanda Congelarea probei coprologice
poate face ca neutrofilele
prezente in aceasta sa se
sparga si sa elibereze
calprotectina.

Prin urmare, valoarea
concentratiei pentru probele
congelate poate fi diferita de cea
pentru probele proaspete. Evitati
sa congelati si sa decongelati
proba in mod repetat.
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23 °C nu se recomanda
(temperatura camerei)

2-8°C 2 zile -

-20 °C nu se recomanda

Supernatant fara particule din RIDA®TUBE _

23°C 2 zile -
(temperatura camerei)

2-8°C 2 zile -

-20 °C nu se recomanda -

7.1. Proba lichida

Daca proba coprologica este lichida, utilizati pipeta pentru a preleva 10 pL din
aceasta si a picura cantitatea respectiva direct in solutia de extractie.

7.2. Proba solida foarte tare

Proba coprologica foarte tare trebuie omogenizata complet, de exemplu, folosind un
betisor de lemn sau un ac de seringa, inainte de a fi transferata in tubul de colectare.
Asigurati-va ca pe caneluri nu mai exista nicio urma de proba. Daca proba este foarte
tare, se recomanda ca, pe langa amestecarea sa in agitator, sa loviti usor tubul de o
suprafata tare pana cand proba se desprinde complet de pe caneluri.

8. Procedura de testare

8.1. Informatii generale

Inainte de colectare, probele coprologice trebuie s& aiba temperatura camerei

(20 - 25 °C) si sa fie omogenizate, de exemplu, prin amestecarea cu un ac de seringa
sau un betisor din lemn.

Cand transferati proba in tubul de colectare, asigurati-va ca varful de esantionare are
canelurile umplute complet cu materie fecal&. in schimb, nu trebuie s& existe urme de
proba pe bagheta de esantionare.
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Odata utilizate, tuburile de colectare nu trebuie refolosite. De asemenea, nu utilizati
tuburi de colectare fisurate sau al caror ambalaj este deteriorat. Testul nu trebuie
efectuat in lumina directa a soarelui.

8.2. Colectarea probei coprologice cu ajutorul tubului — procedura

1.

ok owbd

Nota:

Rotiti capacul (portocaliu) tubului in care se afla bagheta de esantionare in
sens antiorar.

Scoateti bagheta de masurare.

Inmuiati varful de esantionare Tn proba coprologica in trei locuri diferite.
Asigurati-va ca varful de esantionare are canelurile pline cu materie fecala.
Puneti bagheta de esantionare inapoi in tub. Excesul de proba coprologica va
ramane n palnia albastra. inchideti tubul rotind capacul in sens orar. Varful de
esantionare colecteaza 10 mg de proba coprologica. Daca proba coprologica
este lichida, utilizati pipeta pentru a preleva 10 pL din aceasta si a picura
cantitatea respectiva direct in solutia de extractie.

inainte de inceperea testului, agitati tubul pana cand proba coprologica de pe
varful de esantionare se dizolva complet in solutia de extractie. Daca proba
coprologica este foarte tare, se recomanda sa o desprindeti de caneluri prin
lovirea usoara a tubului de o suprafata tare.

Lasati extractele sa se sedimenteze timp de 30 de minute. Nu centrifugati
RIDA®TUBE Calprotectin. Pentru perioada de valabilitate a suspensiei,
consultati Sectiunea 7. Colectarea si stocarea probelor.

Pentru a incepe testul, insurubati tubul pe incuietoarea albastra. Diluati

100 pL de supernatant de extractie, fara particule, in 900 yL de solutie de
diluare a probei RIDASCREEN® (Diluant 3) (1:10). Apoi, utilizati 100 uL din
proba coprologica finala, cea diluata, in testul RIDASCREEN® Calprotectin.

RIDA®TUBE Calprotectin se poate utiliza si pentru sistemele ELISA
automate cu patru placi, cum ar fi Dynex DSX. Daca se formeaza spuma
dupa agitare, lasati suspensia sa se linisteasca timp de 30 de minute,
pentru a nu se pierde din aceasta.
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8.3. Ghid rapid

Procedura:

Desurubati bagheta de masurare 5 Reintroduceti bagheta n tub. Prin
""L (capacul portocaliu). HKL introducerea baghetei in tub, excesul
“l .‘ﬂ de proba coprologica ramane in
interiorul palniei albastre. Inchideti
tubul cu grija. Bagheta de masurare
| | colecteaza approx. 10 mg de proba
coprologica. In cazul probelor lichide,
puteti picura cu pipeta 10 pL in tubul
de colectare.

2 ‘)/ Scoateti bagheta de masurare. 6 Agitati bine tubul ihainte de testare.
P j Materialul coprologic trebuie sa se

s dizolve complet in solutia de extractie.
Daca proba coprologica este foarte
tare, se recomanda sa o Tndepartati
complet de pe varful de masurare prin
lovirea usoara a tubului de o suprafata
tare.

L |

Lasati extractul din proba sa se

sedimenteze.

- Nu se recomanda centrifugarea

- / 5 RIDA®TUBE Calprotectin.
o

3 Introduceti varful baghetei de 7
;’i esantionare in proba coprologica.

i

Nu se recomanda stocarea extractului.

4 ' Asigurati-va ca véarful de masurare 8 Pentru testare, deschideti tubul de la
f{ are canelurile pline cu materie obturatorul albastru. Diluati 100 uL
fecald. din suspensia cu proba in 900 uL de
/ RIDASCREEN® Sample dilution buffer
(Diluent 3). Acum, puteti utiliza 100 pL
din proba coprologica diluata (1:10)
pentru testare.

| [N

9. Caracteristici de performanta
9.1 Caracteristici de performanta analitica

9.1.1 Sensibilitate analitica (LoB, LoD si LoQ)
Consultati RIDASCREEN® Calprotectin G09036.

9.2.2 Specificitate analitica

Pentru informatii despre reactivitatea incrucisata si substantele interferente,
consultati RIDASCREEN® Calprotectin G09036.

9.3.1 Precizie

Precizie

Precizia intra-extractie a fost stabilita folosindu-se 4 probe coprologice native

(1 proba in jurul limitei si 3 probe deasupra limitei). Pentru fiecare proba coprologica
si lot de tuburi s-au efectuat 20 de extractii, pentru fiecare fiind folosit 1 tub nou.
Fiecare extract a fost testat cu o replica de 1 tehnician in aceeasi zi, folosindu-se
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2 loturi de RIDA®TUBE Calprotectin si 1 lot de RIDASCREEN® Calprotectin. Pentru
evaluarea validitatii testului, martorii din trusa au fost méasurati in timpul fiecarei

executari.

Referinta
Valoare
medie/CV

Valoare medie
1 [mg/kg]

CV (%)

Valoare medie
5 [mglkg]

CV (%)

Valoare medie
g [mg/kd]

CV (%)

Valoare medie
4 [mg/kg]

CV (%)

Valoare medie
1 [mg/kg]

CV (%)

Valoare medie
o [mglkg]

CV (%)

Valoare medie
g [malkg]

CV (%)

Valoare medie
4 [mgkg]

CV (%)

Precizia intra-extractie

Evaluarea cu ajutorul
calibratorului

Lot tuburi 21310:
51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

Lot tuburi 24421:
53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

Evaluare cu ajutorul curbei
standard

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

Pentru informatii referitoare la corectitudine si liniaritate, consultati RIDASCREEN®

Calprotectin G09036.
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10. Istoricul versiunilor

Numarul versiunii | Sectiune si denumire

2019-07-01
2022-04-08

Versiunea anterioara

Revizuire generala

. Utilizare preconizata

. Accesoriile si rolul acestora

. Reactivi furnizati

. Instructiuni de depozitare

. Reactivi necesari care nu sunt furnizati

. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori
. Colectarea si stocarea probelor

. Procedura de testare
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. Caracteristici de performanta

11. Explicatia simbolurilor

Simboluri generale

PLL 4 ~"F 5B

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro
Respectati manualul de utilizare
Numarul lotului

A se utiliza Thainte de

Temperatura de depozitare

Numarul articolului

Numar de teste

Data producerii

Producatorul

A nu se refolosi
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