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1. Avsedd anvandning

For in vitro diagnostisk anvandning. RIDA®TUBE Calprotectin &r avsett for insamling,
homogenisering och extraktion av obehandlade manskliga avféringsprover och
anvands som IVD-utrustning for RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036.
Produkten ar avsedd for yrkesmassig anvandning.

2. Sammanfattning och forklaring av tillbehoren

En RIDA®TUBE Calprotectin bestar av foljande delar:
- Ror

- Stav for provtagning med provtagningsspets

- Tratt

Komponenter:

1l

e b_ |
Ror Doseringsstav Trattinsats

L

3. Reagenser som ingar

En férpackning innehaller 50 uppsamlingsror for avforing, vardera fylilda med 2,5 mL
buffert.

4. Forvaringsanvisningar

Folj riktlinjerna for hantering i tabell 1 och férvara satsen direkt efter anvandning
enligt den angivna informationen. Efter utgangsdatumet galler inte kvalitetsgarantin
langre. Mikrobiell kontaminering av produkterna och blandning av produkterna
sinsemellan kan gora produkterna oanvandbara.
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Tabell 1: Forvaringsforhallanden och information

Kompletterande
anmarkningar om
forvaring

Forvarings- Maximal

temperatur forvaringstid

Kan anvandas fram
o6ppnad 2°-8°C till angivet -
utgangsdatum
Inte tillampligt
eftersom RIDA®TUBE
Oppnad - - Calprotectin inte ska
lagras efter
Oppnandet.

5. Nodvandiga reagenser som inte medfoljer

5,1. Laboratorieutrustning

Foljande tillbehor behovs for att forbereda prover med hjalp av RIDA®TUBE
Calprotectin ror:

Vortex-mixer
Inokuleringsslinga (tillval)
Applikatorpinnar av tra

6. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandare

Det har testet far endast utféras av utbildad laboratoriepersonal.

Riktlinjerna for arbete i medicinska laboratorier (god laboratoriesed) maste foljas. Folj alltid
bruksanvisningen for detta test noggrant. Pipettera inte prover eller reagenser med
munnen. Undvik kontakt med skadad hud och slemhinnor. Anvand personlig
skyddsutrustning (lampliga handskar, labbrock, skyddsglaségon) vid hantering av
reagenser och prover, och tvatta handerna efter avslutat test. Patientprover ska behandlas
som potentiellt smittsamma. ROk, at eller drick inte i omraden dar prover eller
testreagenser hanteras.

Extraktionsbufferten innehaller guanidiniumklorid och natriumazid. Undvik kontakt med
hud eller slemhinnor.

Farliga material indikeras i enlighet med foreskrifter pa markningen.
Ytterligare information om Safety Data Sheets, SDS finns under artikelnumret pa
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Anvandare ar ansvariga for korrekt kassering av alla reagenser och material efter
anvandning. Folj nationella férordningar om avyttrande.
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For anvandare i Europeiska unionen: Rapportera alla allvarliga biverkningar som
ar forknippade med produkten till R-Biopharm AG och relevanta myndigheter.

7. Insamling och forvaring av prover

Samla upp avféringsprover i rena standardbehallare. Samla inte upp
avforingsproverna i transportbehallare som innehaller transportmedier med
konserveringsmedel eller fixeringsvatska, djurserum, metalljoner, oxiderande medel
eller rengdringsmedel eftersom sadana amnen kan stora testet

RIDASCREEN® Calprotectin.

Folj forvaringsanvisningarna for prover i tabell 2. Avféringsproverna bér om majligt
transporteras kylda och forvaras vid 2 - 8 °C till testets bdrjan.

Tabell 2: Provférvaring

23 °C rekommenderas inte -
(rumstemperatur)

2-8°C 1 -2 dagar -

-20 °C rekommenderas inte Frysning av avféringsproverna

kan orsaka att neutrofiler som
finns i avforingsprovet spricker
och frigor Calprotectin.

Darfoér kan bestamningen av
koncentrationen ge olika resultat
i frysta prover jamfort med farska
prover. Undvik upprepad
nedfrysning och upptining

av provet.

23 °C rekommenderas inte i
(rumstemperatur)

2-8°C 2 dagar -
-20 °C rekommenderas inte
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Partikelfri supernatant fran RIDA®TUBE

23 °C 2 dagar -
(rumstemperatur)

2-8°C 2 dagar -
-20 °C rekommenderas inte -

7.1. Flytande avforing

Om avforingsprovet ar flytande, anvand pipetten for att ta 10 yL av avféringsprovet
och pipettera direkt i extraktionsbufferten.

7.2. Mycket fast avforing

Mycket fast avforing bor homogeniseras noggrant, t.ex. med hjalp av en trapinne eller
en inokuleringsslinga, fore overforing till avforingsroret.

Se till att avféringen ar helt borttagen fran sparen. Om avféringen ar mycket hard
rekommenderas det att, utover mixning, knacka roret latt mot en fast yta tills
avforingen lossnar fran sparen.

8. Testprocedur

8.1. Allman information

Fore insamlingen ska avféringsproverna ha uppnatt rumstemperatur (20 - 25 °C) och
homogeniseras, t.ex. genom omrérning med en inokuleringsslinga eller en trasticka.
Nar du dverfor provet till avforingsroret, se till att sparen pa provtagningsspetsen ar helt
fyllda med avféring. Ingen avféring ska finnas pa provtagningsspetsens stav.

Nar uppsamlingsroren for avféring har anvants far de inte ateranvandas. Anvand inte
heller uppsamlingsror for avforing om forpackningen ar skadad eller roren lacker. Testet
far inte utforas i direkt solljus.
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8.2. Provuppsamling med hjalp av uppsamlingsror for avforing- procedur

abkownN-=

Obs:

Vrid provtagningsstaven med provtagningsspetsen (orange lock) moturs.

Ta bort pinnen med matspetsen.

Doppa provtagningsspetsen i avféringsprovet pa tre olika platser.

Se till att sparen pa provtagningsspetsen ar fyllda med avforing.

Sétt tillbaka staven med provtagningsspetsen i réret. Overflddigt avféringsprov
stannar kvar pa den blaa tratten. Stang réret genom att vrida locket medurs.
Provtagningsspetsen rymmer 10 mg avféringsprov. Om avféringsprovet ar
flytande, anvand pipetten for att ta 10 pL av avforingsprovet och pipettera
direkt i extraktionsbufferten.

Innan testet pabdrjas mixas roret tills avforingsprovet fran
provtagningsspetsen ar helt suspenderat i extraktionsbufferten. Om avféringen
ar mycket hard rekommenderas det att knacka roret latt mot en fast yta tills
avforingen forsvinner fran sparen.

Lat extrakten sedimentera i 30 minuter. Centrifugera inte RIDA®TUBE
Calprotectin. Fér suspensionens hallbarhet, se avsnitt 7. Insamling och
férvaring av prover.

For att starta testet, skruva fast roret pa det bla bajonettlaset. Spad 100 uL av
den partikelfria extraktionsbuffertens supernatant i 900 uL
RIDASCREEN®provspadningsbuffert (spadningsvatska 3) (1:10). Anvand
sedan 100 pL av det slutliga utspadda avforingsprovet i testet RIDASCREEN®
Calprotectin.

RIDA®PTUBE kan aven anvandas pa automatiserade ELISA-system med
4 plattor, som Dynex DSX. Om skum bildas efter mixning, lat sta i
30 minuter for att undvika dispenseringsproblem.
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8.3. Snabbguide

Procedur:

1 Skruva loss matstickan 5
L (orange lock).
.H
&

e

Satt tillbaka pinnen i réret. Genom
att fora in pinnen i roret, stannar
overflodigt avforingsmaterial kvar

i den bla trattinsatsen. Sting roret
forsiktigt. Matstickan samlarin ca
10 mg avféringsprov.

10 pL flytande avféringsprover kan
pipetteras in i uppsamlingsréret for
avféring.

[ % Ta bort pinnen med
2 /‘)/ matspetsen. 6 j

«l

Skaka roret genom att mixa fore
testning. Avféringsmaterialet

maste vara helt upplost i
extraktionsbufferten. Om avféringen
ar mycket hard rekommenderas det
att knacka roret mjukt pd en hard
yta tills provet ar helt borttaget fran
matspetsen.

3 Torka av avféringen med 7/
:; provtagningsstaven. mL

)
e
€

Lat avféringen extrahera sedimentet.
Centrifugera inte RIDA*TUBE
Calprotectin,

Lagring av extraktet rekommenderas
inte.

-
4 Se till att sparen pa 8 For tesntning, 'o'ppna“rf)ret vid
- h% provtagningsspetsen ar fyllda den blaa luckan. Spad 100 pL av
w med avféring. avforingssuspensionen i 900 pL
/ & RIDASCREEN® provspadningsbuffert
4 = (spadningsvétska 3). 100 pL av det
- f (1:10) utspadda avforingsprovet kan

9. Prestandaegenskaper
9.1 Analytiska prestandaegenskaper

9.1.1 Analytisk sensitivitet (LoB, LoD och LoQ)
Se G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analytisk specificitet

anvandas direkt i analysen.

For information om korsreaktivitet och storande substanser, se G09036

RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1 Noggrannhet

Precision

Precisionen for intraextraktion bestdmdes med hjalp av 4 ursprungliga
avfoéringsprover (1 avféringsprov runt gransvardet och 3 avféringsprover ovanfoér
gransvardet). For varje avforingsprov och rorparti utfordes 20 extraktioner, i

vilka1 nytt ror anvandes for varje extraktion. Varje extrakt testades med ett replikat av
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1 tekniker samma dag med 2 parti RIDA®TUBE Calprotectin och 1

parti RIDASCREEN® Calprotectin. Satskontrollerna méattes under varje korning for att

bedoma analysens validitet.

Referens

Medelvarde/CV

Medelvarde
1 [mg/kg]
CV (%)
Medelvarde
5 [mglkg]
CV (%)
Medelvarde
g [mg/kd]
CV (%)
Medelvarde
4 [mg/kg]
CV (%)

Medelvarde
1 [mg/kg]
CV (%)
Medelvarde
o [mglkg]
CV (%)
Medelvarde
g [malkg]
CV (%)
Medelvarde
4 [mgkg]
CV (%)

Precision for intraextraktion

Utvardering med hjélp av
kalibratorn

Rorlot 21310:
51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46

4,19

Rorlot 24421:
53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

Utvardering med
standardkurvan

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

For information om riktighet och linearitet, se G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.
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11. Symbolforklaringar

Allmanna symboler

PLL 4 ~"F 5B

For in vitro-diagnostisk anvandning
Se anvandarhandboken
Batchnummer

Anvand fore

Forvaringstemperatur
Artikelnummer

Antal tester

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Endast for engangsbruk
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