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1. Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro. Skimavka RIDA®TUBE Calprotectin je uréena na
odber, homogenizaciu a extrakciu neoSetrenych vzoriek fudskej stolice. Pouziva sa
ako vybavenie IVD pre test RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.
Produkt je ur€eny na profesionalne pouzitie.

2. Zhrnutie a vysvetlenie prislusenstva

Skumavka RIDA®TUBE Calprotectin obsahuje nasledujuce ¢asti:

- Skumavka

- Ty€inka na odber vzoriek s odbernym hrotom
- Lievik

Sucasti:

I
-
Il
! .v-
Skdmavka TycCinka na Lievik ’

odber vzoriek —

3. Dodané cinidla

Jedno balenie obsahuje 50 skumaviek na odber stolice, kazda je naplnena 2,5 mL
pufra.

4. Pokyny na skladovanie

Postupujte podla usmerneni na manipulaciu v tabulke 1 a supravu priamo po pouziti
uskladnite podfa uvedenych informacii. Po datume exspiracie zaruka kvality prestava
platit. Mikrobialna kontaminacia alebo vzajomné mieSanie produktov méze spésobit,
Ze produkty budu nepouzitelné.
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Tabulka 1: Podmienky skladovania a informacie

. Dodatocné
Teplota Maximalny

skladovania cas skladovania

poznamky
k skladovaniu

Mozno pouzit do
neotvorené 2°-8°C vytlateného datumu -
exspiracie
Neuplatiuje sa,
pretoze RIDA®TUBE

otvorené - - Calprotectin sa po

otvoreni nesmie

skladovat.

5. Cinidla, ktoré sa vyzaduju, ale nie su stiéast'ou dodavky

5.1. Laboratérne vybavenie

Na pripravu vzoriek pomocou skimaviek RIDA®TUBE Calprotectin je potrebné
nasledujuce vybavenie:

Vortexovy mixér
Inokulaéna slucka (volitelné)
Drevené aplikacné tyC€inky

6. Varovania a bezpe€¢nostné opatrenia pre pouzivatelov

Tento test smie vykonavat iba kvalifikovany laboratérny personal.

Musia sa dodrziavat’ usmernenia pre pracu v zdravotnickych laboratériach (spravna
laboratorna prax). Pri vykonavani tohto testu vzdy prisne dodrZiavajte navod na obsluhu.
Nepipetujte vzorky ani Cinidla ustami. Zabrante kontaktu s poruSenou pokozkou

a sliznicami. Pri manipulacii s ¢inidlami a vzorkami noste osobné ochranné prostriedky
(vhodné rukavice, laboratérny plast, ochranné okuliare) a po dokonceni testu si umyte
ruky. Vzorky pacientov sa musia povazovat za potencialne infek&né. V priestoroch, kde sa
manipuluje so vzorkami, nefajCite, nejedzte ani nepite.

Extrakcny pufer obsahuje guanidiniumchlorid a azid sodny. Vyhnite sa kontaktu

s pokozkou alebo sliznicami.

Nebezpecné materialy su oznacené podla povinnosti oznaCovania.
Dalsie podrobnosti o karte bezpe&nostnych udajov (Safety Data Sheet, SDS) najdete
pod Cislom poloZky na stranke https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Pouzivatelia su zodpovedni za spravnu likvidaciu vSetkych Cinidiel a materialov po pouziti.
Pri likvidacii dodrziavajte narodné predpisy.
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Pre pouzivatelov v Eurdpskej unii: VSetky zavazné nezZiaduce udalosti spojené
s produktom nahlaste spolocnosti R-Biopharm AG a prisluSnym narodnym
uradom.

7. Odber a skladovanie vzoriek

Vzorky stolice odoberajte do Cistych Standardnych nadob. Vzorky stolice
neodoberajte do prepravnych nadob, ktoré obsahuju transportné meédia

s konzervacnymi alebo fixaCnymi prostriedkami, zvieracie séra, kovové iény,
oxidacné Cinidla alebo detergenty, pretoze takéto latky mézu interferovat' s testom
RIDASCREEN® Calprotectin.

Postupujte podla pokynov na skladovanie vzoriek v tabulke 2. Vzorky stolice sa maju
prepravovat podfa moznosti chladené a do zaciatku testovania sa musia skladovat
pri teplote 2 - 8 °C.

Tabul'ka 2: Skladovanie vzorky

Prirodzena vzorka stolice Poznamka

23 °C neodporuca sa -
(izbova teplota)

2-8°C 1-2dni -

-20 °C neodporuca sa Zamrazenie vzoriek stolice méze
spdsobit’ prasknutie neutrofilov
nachadzajucich sa vo vzorke
stolice a uvolnenie kalprotektinu.
V dbsledku toho méze
stanovenie koncentracie priniest
odlisné vysledky v zmrazenych
vzorkach v porovnani

s Cerstvymi vzorkami. Vyhnite sa
opakovanému zmrazovaniu

a rozmrazovaniu vzorky.
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Vzorka v skiimavke RIDA®TUBE

23 °C neodporuca sa
(izbova teplota)

2-8°C 2 dni -

-20 °C neodporuca sa

Supernatant bez obsahu ¢astic zo skumavky |[Poznamka
RIDA®TUBE

23°C 2 dni -
(izbova teplota)

2-8°C 2 dni -

-20 °C neodporuca sa -

7.1. Tekuta stolica

Ak je vzorka stolice tekuta, pomocou pipety odoberte 10 uL vzorky stolice
a napipetujte ju priamo do extrakéného pufra.

7.2. Velmi pevna stolica

Velmi pevnu stolicu je potrebné pred prenesenim do skumavky na odber stolice
dokladne homogenizovat, napr. pomocou drevenej tyCinky alebo inokulanej slucky.
Uistite sa, Ze stolica je uplne odstranena z drazok. Ak je stolica vel'mi tvrda, odporuca
sa, aby sa skumavka okrem vortexovania jemne poklepala o tvrdy povrch, az kym sa
stolica neuvolni z drazok.

8. Postup testovania

8.1. VSeobecné informacie

Pred odberom je potrebné nechat vzorky stolice dosiahnut izbovu teplotu (20 - 25 °C)

a homogenizovat, napr. rozmieSanim pomocou inokulacnej slu¢ky alebo drevenej
tyCinky.

Pri prenose vzorky do skumavky na odber stolice sa uistite, ze drazky v odbernom hrote
su uplne naplnené stolicou. Na tyCinke odberného hrotu sa nema nachadzat Ziadna
stolica.
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Raz pouzité skumavky na odber stolice nemozno pouzit opakovane. Okrem toho
nepouzivajte skumavky na odber stolice ani v pripade, ak maju posSkodené balenie alebo
netesnia. Test sa nesmie vykonavat na priamom slnecnom svetle.

8.2. Odber vzoriek pomocou skiimaviek na odber stolice - postup

1. Otocte tyCinku na odber vzoriek s odbernym hrotom (oranzovy uzaver) proti

smeru hodinovych ruciciek.

Odstrante ty€inku s meracim hrotom.

Namocte odberny hrot do vzorky stolice na troch réznych miestach.

Overte, Ze drazky na odbernom hrote su naplnené stolicou.

Vratte ty€inku s odbernym hrotom spat’ do skimavky. Nadmerna vzorka

stolice zostane zachytena v modrom lieviku. Uzavrite skumavku otoCenim

uzaveru v smere hodinovych ruciCiek. Odberny hrot pojme 10 mg vzorky
stolice. Ak je vzorka stolice tekuta, pomocou pipety odoberte 10 pL vzorky
stolice a napipetujte ju priamo do extrakéného pufra.

6. Pred spustenim testu skumavku vortexujte, az kym sa vzorka stolice
z odberného hrotu Uplne nesuspenduje v extrakénom pufri. Ak je stolica velmi
tvrda, odporu¢a sa skumavku jemne poklepat o pevny povrch, az kym sa
stolica neuvolni z drazok.

7. Nechajte extrakty sedimentovat po dobu 30 minut. Skimavku RIDA®TUBE
Calprotectin necentrifugujte. Trvanlivost’ suspenzie najdete v Casti 7. Odber
a skladovanie vzoriek.

8. Na zaciatku testu naskrutkujte skumavku do modrej bajonetovej zamky.
Zriedte 100 yL supernatantu extrakc¢ného pufra bez obsahu Castic v 900 yL
pufrovacieho roztoku na riedenie vzoriek RIDASCREEN® (Diluent 3) (1 : 10).
Potom pouzite 100 pL konecnej zriedenej vzorky stolice v teste
RIDASCREEN® Calprotectin.

ok owbd

Poznamka: Skamavku RIDA®TUBE Calprotectin je mozné pouzivat’ aj na
automatickych 4-dostickovych systémoch ELISA, napr. Dynex
DSX. Ak sa po vortexovani objavi pena, nechajte skimavku
30 minut odstat’, aby ste predisli pripadnym problémom
s davkovanim.
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8.3. Struény navod

Postup:

'] Odskrutkujte meraciu tyginku 5 Vratte ty€inku do skimavky. Po
“L (oranZovy uzaver). vloZeni ty€inky do skimavky zostane
prebytoény material stolice v modrej
lievikove] vlozke. Skimavku opatrne
zatvorte. Meracia ty¢inka odobera
| | priblizne 10 mg vzorky stolice.
Do skumavky na odber stolice je
mozné napipetovat 10 pL tekutych
vzoriek stolice.

Ce—

2 ‘/)/ Odstrarite ty&inku 6 Pred testovanim skimavku zatraste
P s meracim hrotom. j vortexovanim. Material stolice musi

; i byt Uplne suspendovany v extrakénom
pufri. V pripade, ked je stolica velmi
tvrdé, sa odportéa skimavku jemne
poklepat o tvrdy povrch, az kym sa
vzorka Uplne neuvolni z meracieho
hrotu.

(¥

Nechajte extrakt stolice sedimentovat.
Skumavku RIDA®*TUBE Calprotectin
necentrifugujte.

Skladovanie extraktu sa neodportgéa.

Odbernou tyéinkou urcbte vyter 7

.fg zo stolice.
-~

W

' -

hrotu st napinené stolicou. v mieste modrej uzavierky. Zriedte
100 pL suspenzie stolice v 900 pL
pufrovacieho roztoku na riedenie
vzoriek RIDASCREEN® (Diluent 3).
100 pL (1 : 10) zriedenej vzorky stolice
je mozZné priamo pouzit v analyze.

4 Overte, Ze draZky meracieho 8 Pri testovani otvorte skimavku
¥

}

LN
.

§

9. Vykonnostné charakteristiky
9.1 Analytické vykonnostné charakteristiky

9.1.1 Analyticka senzitivita (LoB, LoD a LoQ)
Pozri G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analyticka Specificita

Informacie o krizovej reaktivite a rusivych latkach najdete v G09036 RIDASCREEN®
Calprotectin.

9.3.1 Presnost’

Presnost’

Presnost v ramci extrakcie bola stanovena pomocou 4 prirodzenych vzoriek stolice
(1 vzorka stolice v okoli hranice a 3 vzorky stolice nad hranicou). Pre kazdu vzorku
stolice a Sarzu skumavky bolo vykonanych 20 extrakcii, pri ktorych sa na kazdu
extrakciu pouzila 1 nova skumavka. Kazdy extrakt bol testovany s jednym replikatom
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1 technikom v rovnaky deri pomocou 2 $arzi skimavky RIDA®TUBE Calprotectin
a 1 Sarze skimavky RIDASCREEN® Calprotectin. Kontroly stpravy sa merali po¢as
kazdého cyklu, aby sa posudila platnost analyzy.

Referencia Presnost’ v ramci extrakcie
Priemerna Hodnotenie pomocou Hodnotenie pomocou
hodnota/VK kalibratora $tandardnej krivky
Sarza skumavky 21310:
"~ Priemerna 51,62 48,34
1 hodnota [mg/kg]
VK (%) 11,06 11,38
"~ Priemerna 80,45 75,25
2 hodnota [mg/kg]
VK (%) 7,19 7,77
"~ Priemerna 209,49 201,34
3 hodnota [mg/kg]
VK (%) 4,73 4,61
"~ Priemerna 415,46 427,71
4 hodnota [mg/kg]
VK (%) 4,19 4,46
Sarza skimavky 24421:
"~ Priemerna 53,04 49,71
1 hodnota [mg/kg]
VK (%) 11,09 11,41
"~ Priemerna 79,98 74,77
2 hodnota [mg/kg]
VK (%) 6,02 6,50
" Priemerna 212,63 204,28
3 hodnota [mg/kg]
VK (%) 5,85 5,67
"~ Priemerna 418,18 430,70
4 hodnota [mg/kg]
VK (%) 4,20 4,47

Informacie o pravdivosti a linearite najdete v G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.
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10. Historia verzie

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2019-07-01
2022-04-08

Predchadzajuca verzia

VSeobecna revizia

. Zamys&lané pouzitie

. Zhrnutie a vysvetlenie prisluSenstva

. Dodané ¢inidla

. Pokyny na skladovanie

. Cinidla, ktoré sa vyzaduju, ale nie su suéastou dodavky
. Varovania a bezpecnostné opatrenia pre pouzivatefov

. Odber a skladovanie vzoriek

. Postup testovania
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. Vykonnostné charakteristiky

11. Vysvetlenie symbolov

VVSeobecné symboly

PLL 4 ~"F 5B

Na diagnostické pouzitie in vitro
Dodrziavajte navod na obsluhu
Cislo sarze

Pouzite pred

Teplota skladovania

Cislo polozky

Pocet testov

Datum vyroby

Vyrobca

Nepouzivajte opakovane
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