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1. Kullanim amaci

in vitro tani amach kullanim icin. RIDA®TUBE Calprotectin, islenmemis insan gaita
orneklerini toplamaya, homojenize etmeye ve ekstrakte etmeye yoneliktir ve
RIDASCREEN® Calprotectin ELISA G09036 igin IVD ekipmani olarak kullanilir.
Uriin, profesyonel kullanima yoneliktir.

2. Aksesuarlar ozeti ve agiklamasi

Bir RIDA®TUBE Calprotectin, agagidaki pargalardan olusur:
- Tup

- Ornek alma uglu érnek alma gubugu

- Huni

Bilesenler:

»

Tip Ornek alma gubugu j Huni

Ul

3. Saglanan reaktifler

Tek bir paket, her biri 2,5 mL tamponla doldurulmus olan 50 gaita toplama tupu
icermektedir.

4. Saklama talimatlan

Lutfen Tablo 1’deki kullanma ilkelerini izleyin ve kiti kullandiktan hemen sonra
belirtilen bilgilere gore saklayin. Son kullanma tarihinden sonra, kalite garantisi artik
gecerli degildir. Urtinlerin mikrobiyal kontaminasyonu veya birbirleriyle karistiriimasi,
arunleri kullanilamaz duruma getirebilir.
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Tablo 1: Saklama kosullari ve bilgileri

Saklama Maksimum Saklamaya iligkin ek
sicakhigi saklama suresi notlar

Basili son kullanma
acllmamis 2°-8°C tarihine kadar -
kullanilabilir
Gegerli degildir,
cunki RIDA®TUBE
acimis - - Calprotectin
acildiktan sonra
saklanmamalidir.

5. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler

5.1. Laboratuvar ekipmanlari

RIDA®TUBE Calprotectin tiipleri kullanarak 6rnekleri hazirlamak igin asagidaki
ekipmanlar gereklidir:

Vorteks karistirici
Oze (opsiyonel)
Ahsap aplikator cubuklari

6. Kullanicilar igin uyarilar ve 6nlemler

Bu test, sadece yetkili laboratuvar personeli tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tibbi laboratuvarlarda galisma yonergelerine (iyi laboratuvar uygulamalari) uyulmalidir. Bu
testi gergeklestirirken galistirma kilavuzuna her zaman kesinlikle uyun. Ornekleri veya
reaktifleri agzinizi kullanarak pipetlemeyin. Yarali ciltle veya mukoz membranlarla temasini
onleyin. Reaktifleri ve drnekleri kullanirken kisisel koruyucu ekipmanlar (uygun eldivenler,
laboratuvar 6nltgu, guvenlik gozlUkleri) kullanin ve testi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin.
Hasta 6érnekleri, potansiyel olarak enfeksiydz seklinde islem gérmelidir. Orneklerin
kullaniimakta oldugu alanlarda sigara icmeyin, bir sey yemeyin veya igmeyin.

Ekstraksiyon tamponu guanidinium klorid ve sodyum azit igerir. Ciltle veya mukoz
membranlarla temasini onleyin.

Tehlikeli maddeler, etiketleme yukumluluklerine gore belirtilmistir.
Guvenlik Veri Formlarina (Safety Data Sheet, SDS) iliskin daha fazla ayrinti,
https://clinical.r-biopharm.com/search/ adresindeki 6ge numarasinda bulunmaktadir.

Kullanicilar, kullanildiktan sonra tum reaktiflerin ve materyallerin uygun sekilde
bertarafindan sorumludur. Bertaraf icin, lUtfen ulusal yonetmeliklere uyun.
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Avrupa Birligi'ndeki kullanicilar icin: Urlinle iliskili tim ciddi advers olaylari

R-Biopharm AG ve uygun ulusal makamlara bildirin.

7. Ornekleri toplama ve saklama

Gaita orneklerini, standart temiz kaplarda toplayin. Gaita orneklerini, koruyuculu veya
fiksatifli nakil ortam maddesi, hayvan serasi, metal iyonlari, oksitleyici ajanlar veya
deterjanlar iceren nakil kaplarinda toplamayin, ¢unkt bu maddeler

RIDASCREEN® Calprotectin testiyle etkilesime girebilirler.

Tablo 2’teki 6rnek saklama talimatlarini izleyin. Gaita 6rnekleri mimkinse
sogutulmus olarak nakledilmeli ve test baglayana kadar 2 - 8 °C'de saklanmalidir.

Tablo 2: Ornek saklama

23°C
(oda sicakligr)

2-8°C

-20 °C

onerilir

1-2gun

onerilir

RIDA®PTUBE igerisindeki 6rnek

23°C
(oda sicakligr)

2-8°C

-20 °C

onerilir

2 gin

onerilir

2022-04-08

Gaita 6rneklerinin dondurulmasi,
gaita orneginde bulunan
notrofillerin patlamasina ve
calprotectin agiga ¢ikarmasina
neden olabilir.

Bunun sonucunda,
konsantrasyonun belirlenmesi,
dondurulmus 6rneklerde, taze
orneklere kiyasla farkli sonuglar
verebilir. Ornegi tekrar tekrar
dondurmaktan ve ¢ozmekten
kaginin.
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RIDA®TUBE’ten gelen partikiilsiiz Ust faz

23 °C 2 gin -
(oda sicakligr)

2-8°C 2 gin -
-20 °C onerilir -
7.1. Sivi gaita

Gaita 6rnegi siviysa, gaita drneginden 10 pL almak icin bir tek kullanimlik pipet
kullanin ve bunu ekstraksiyon tamponuna dogrudan pipetleyin.

7.2. Cok kati gaita

Cok kati gaita, gaita toplama tupune aktarilmadan 6nce 6rnek, bir ahsap gubuk veya
bir 6ze kullanilarak iyice homojenize edilmelidir.

Gaitanin girintilerden tamamen ¢ikarildigindan emin olun. Gaita ¢ok sertse,
vortekslemeye ek olarak, gaita oluklardan uzaklasana kadar tupun kati bir yuzeye
hafifce vurulmasi onerilir.

8. Test prosediirii

8.1. Genel bilgiler

Toplama éncesinde, gaita 6rnekleri oda sicakhgina (20 - 25 °C) gelmis olmali ve érnegin,
bir 6zeyle veya ahsap ¢ubukla karistirilarak homojenize edilmelidir.

Ornegi gaita toplama tiiplerine aktarirken, érnek alma ucundaki girintilerin gaitayla
tamamen doldugundan emin olun. Ornek alma gubugunun ucunda higbir gaita
bulunmamalidir.

Bir kez kullanildiktan sonra, gaita toplama tupleri tekrar kullaniimamahdir. Ayrica gaita
toplama tlplerini, ambalajlari hasarliysa veya flakonlar sizintiliysa kullanmayin. Test
dogrudan gunes 1siginda gergeklestirimemelidir.
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8.2. Gaita toplama tuplerini kullanarak ornek toplama - prosedur

1.

ok~ ownN

Not:

Ornek alma gubugunu érnek ucuyla (turuncu kapak) birlikte saat yoniiniin
tersine gevirin.

Cubugu olgme ucuyla birlikte ¢ikarin.

Ornek alma ucunu, gaita érneginin igine ¢ farkli noktadan daldirin.

Ornek alma ucundaki girintilerin gaitayla doldugundan emin olun.

Cubugu 6rnek alma ucuyla birlikte tipun igine geri yerlestirin. Fazla gaita, mavi
hunide kalir. Kapagi saat ydéniinde cevirerek tiipti kapatin. Ornek alma ucu
yaklasik 10 mg gaita 6rnegi toplar. Gaita 6rnegi siviysa, gaita érneginden

10 pL almak igin bir tek kullanimlik pipet kullanin ve bunu ekstraksiyon
tamponuna dogrudan pipetleyin.

Teste baglamadan once, gaita 6rnegini, 6rnek alma ucundan ¢ikip
ekstraksiyon tamponundan tamamen suspanse olana kadar tipu vorteksleyin.
Gaita ¢ok sertse, gaita oluklardan uzaklasana kadar tupun kati bir ylzeye
hafifce vurulmasi onerilir.

Ekstratlarin ¢okelmesi igin 30 dakika bekleyin. RIDA®TUBE Calprotectin
Uriiniind santrifijlemeyin. Stispansiyonun raf émri icin, bkz. Kisim 7. Ornekleri
toplama ve saklama.

Teste baslamak icin, tipl mavi kavrama kilidinin Gzerine vidalayin. 100 uyL
partikiil icermeyen ekstraksiyon tamponu st fazini, 900 uL RIDASCREEN®
ornek seyreltme tamponunda (Diluent 3) seyreltin (1:10). Ardindan nihai
seyreltilmis gaita 6rneginden 100 yL miktari RIDASCREEN® Calprotectin
testinde kullanin.

RIDA®PTUBE Calprotectin, 6rnegin, Dynex DSX gibi 4 plakali otomatik
ELISA sistemlerinde de kullanilabilir. Vorteksleme sonrasinda kopuk
olusursa, dagitma sorunlarini 6nlemek igin 30 dakika bekletin.
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8.3. Hizli kilavuz

Prosediir:

1 Olgme gubugunu (turuncu kapak) 5 Cubugu tekrar tiipe yerlestirin.
mL cevirerek agin. Cubuk tape yerlestirildiginde, fazla
- gaita materyali mavi huni girigsinde
kalacaktir. TUpu dikkatle kapatin.
Olgme ¢ubugu yaklasik 10 mg gaita
| | ornegi toplar. 10 pL gaita 6rnegi, gaita
toplama tuplnuan igine pipetlenebilir.

e

2 ‘-')/ Cubugu élgme ucuyla birlikte 6 Test etmeden énce, vorteksleyerek
e gikarin. j tlpl calkalayin. Gaita materyalinin,

’ ekstraksiyon tamponunda tamamen
slispanse olmasi gerekir. Gaitanin
¢ok kati olmasi halinde, érnek élgme
ucundan tam olarak uzaklasana kadar
tlpdn sert bir ylizeye hafifce vurulmasi
onerilir.

3 Ornek alma gubugunu diskiya 7 Gaita ekstratinin ¢tkelmesini bekleyin.
¥ surdn. ”,L Lutfen RIDA®TUBE Calprotectin
- k. ',‘ ardnina santrifijlemeyin.
- / ¥ Ekstratin saklanmasi énerilmez.
L
4 Olgme ucundaki girintilerin 8 Test etmek icin, tlpl mavi kapaktan
- ~¥ gaitayla doldugundan emin agin. 100 pL gaita stispansiyonunu,
- oliifi. 900 pL RIDASCREEN® Ornek
/ z seyreltme tamponunda (Diluent 3)
4 Fm seyreltin. 100 pL (1:10) seyreltilmis
- ‘i gaita 6rnegi, tahlilde dogrudan
kullanilabilir.

9. Performans ozellikleri
9.1 Analitik performans o6zellikleri

9.1.1 Analitik hassasiyet (LoB, LoD ve LoQ)
Bkz. G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.

9.2.2 Analitik ozgtilluk

Capraz reaktiviteye ve etkilesen maddelere iligkin bilgi igin, bkz. G0O9036
RIDASCREEN® Calprotectin.

9.3.1 Dogruluk

Kesinlik

Ekstraksiyon ici kesinlik, 4 dogdal gaita 6rnegdi kullanilarak belirlenmistir (1 gaita 6rnegi
kesme noktasinin etrafinda ve 3 gaita 6rnegi kesme noktasinin Gzerindeydi). Her bir
gaita ornegi ve tup lotu i¢in, her birinde 1 yeni tipun kullandigi 20 ekstraksiyon
gerceklestiriimistir. Her bir ekstrat, 2 RIDA®TUBE Calprotectin lotu ve
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1 RIDASCREEN® Calprotectin lotu kullanilarak 1 teknisyen tarafindan ayni giinde tek
bir replikatla test edilmistir. Kit kontrolleri, tahlil gegerliligini degerlendirmek amaciyla

her calisma sirasinda Olgulmustar.

Referans
Ortalama
deger/CV

Ortalama deger
1 [mgkg]

CV (%)

Ortalama deger
5 [mg/kg]

CV (%)

Ortalama deger
g [mg/kd]

CV (%)

Ortalama deger
4 [mg/kg]

CV (%)

Ortalama deger
1 [mgkg]

CV (%)

Ortalama deger
o [mglkg]

CV (%)

Ortalama deger
g [malkg]

CV (%)

Ortalama deger
4 [mglkg]

CV (%)

Ekstraksiyon ici kesinlik

Kalibrator kullanarak
degerlendirme

Tap lotu 21310:
51,62

11,06

80,45

7,19

209,49

4,73

415,46
4,19

Tlp lotu 24421
53,04

11,09

79,98

6,02

212,63

5,85

418,18

4,20

Standart egri kullanarak
degerlendirme

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

Dogruluga ve lineerlige iligkin bilgi icin, bkz. G09036 RIDASCREEN® Calprotectin.
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10. Surum gegmisi

Sirim numarasi Bolum ve adlandirma

2019-07-01 Onceki siiriim

2022-04-08 Genel revizyon

. Kullanim amaci

. Aksesuarlar 6zeti ve aciklamasi

. Saglanan reaktifler

. Saklama talimatlari

. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler
. Kullanicilar i¢in uyarilar ve énlemler

. Ornekleri toplama ve saklama

. Test proseduru
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. Performans ozellikleri

11. Simgelerin agiklamalar

Genel simgeler

in vitro tani amach kullanim icindir
Kullanim kilavuzuna uyun

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

Saklama sicakhgi

Madde numarasi

Test sayisi

Uretim tarihi

Uretici firma

PLL 4 ~"F 5B

Yeniden kullanmayin
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