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1. Kullanim amaci

in vitro tani amagcl kullanim igin. RIDA®TUBE Calprotectin, laboratuvarda insan gaita
orneklerini toplamak ve homojenize etmek igin kullanilir ve RIDASCREEN®
Calprotectin ELISA G09036 icin bir aksesuardir.

2. Saglanan reaktifler

Tek bir paket, 50 tamponla doldurulmus gaita toplama tlpU icermektedir.

3. Gaita toplama tlipl tanimi

Bir RIDA®TUBE Calprotectin, asagidaki pargalardan olusur:

- TUp
- Olcme uglu élgme cubugu
- Huni
Tiip | Olgme gubugu l:.? Huni | ’
4. Saklama

Gaita toplama tipleri 2 — 8 °C'de saklanmalidir.

5. Gerekli ekipman

Vorteks karistirici, 6ze veya ahsap ¢cubuk

6.Kullanicilar i¢in dnlemler

Yalnizca in vitro tani amagcli kullanim igindir.

RIDA®TUBE calprotectin'in santriflijlenmesini nermiyoruz.
Gaita drnekleri, potansiyel olarak enfeksiy6z materyal olarak islem gérmelidir.

Daha fazla ayrinti icin, www.r-biopharm.com adresindeki Givenlik Veri Formlarina
(SDS) bagvurun.
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7. Ornekleri toplama ve saklama

Gaita 6rnekleri mimkinse sogutulmus olarak nakledilmeli ve test éncesinde

2 — 8 °C'de saklanmalidir. Ornekler alindiktan hemen sonra (3 giin icerisinde)
kullaniimayacaksa, -20 °C veya altinda saklama éneriyoruz. Ornegi tekrar tekrar
dondurmaktan ve ¢bézmekten kaginin.

7.1. Sivi gaita

Gaita 6rnegi siviysa, pipet kullanilarak ve dogrudan ekstraksiyon tamponunun igine
pipetlenerek 10 pl gaita érnegdi alinabilir.

7.2. Cok kati gaita

Gok kati gaita, gaita toplama tlplne aktarilmadan énce érnek, 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 tipun kati bir ylzeye
hafifce vurulmasini éneriyoruz.

8. Ornek hazirlama

Ekstraksiyon 6ncesinde, gaita 6rnekleri oda sicakligina (20 — 25 °C) gelmeli ve
6rnegin, bir 6ze veya ahsap cubuk kullanilarak homojenize edilmelidir.

Ornek gaita tipline aktarilirken, dozaj ucundaki girintilerin gaitayla tamamen
doldugundan emin olun. Olgme ucu cubugunda hicbir gaita bulunmamalidir.

Teste baslamadan 6nce, gaita élcme cubugundan cikip ekstraksiyon tamponundan
tamamen sUspanse olana kadar tlp vortekslenir.

9. Ornekleri gaita toplama tiipleriyle toplama - talimatlar

9.1. Genel bilgiler

1. Olgme cubugdunu, dlcme ucu (turuncu kapak) saat yéniiniin tersine olacak sekilde
gevirin.

. Cubugu o6lcme ucuyla birlikte ¢ikarin.

. Olgme ucunu, gaita érneginin igine Gg farkli noktadan daldirin.

. Olgme ucundaki girintilerin gaitayla doldugundan emin olun.

. Olgcme cubugunu élcme ucuyla birlikte tiipln icine geri yerlestirin. Fazla gaita, mavi
hunide kalir. Kapagi saat yéniinde cevirerek tiipli kapatin. Olgme ucu yaklasik
10 mg gaita toplar. Gaita 6rnegi siviysa, pipet kullanilarak ve dogrudan
ekstraksiyon tamponunun igine pipetlenerek 10 ul gaita 6rnegi alinabilir.

a b~ wN
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6. Teste baslamadan énce, gaita 6lgme cubugundan ¢ikip ekstraksiyon
tamponundan tamamen slspanse olana kadar tlp vortekslenir. Gaita ¢ok sertse,
gaita oluklardan uzaklasana kadar tipun kati bir ylzeye hafifce vurulmasini
Oneriyoruz.

7. Ektraktlarin ¢okmesini bekleyin. RIDA®TUBE Calprotectin, santriflijlenmemelidir.
Gaita ekstratlari saklanmamali, fakat seyreltildikten hemen sonra testte
kullaniimalidir. Stispansiyon raf 6mri (bkz. 10. Ekstrakti saklama).

8. Teste baslamak icin, tlpl mavi kavrama kilidinin Gzerine vidalayin. 100 ul gaita
sispansiyonunu 900 pl RIDASCREEN® Ornek Seyreltme Tamponunda (Diluent 3)
seyreltin (1:10). Ardindan 100 ul nihai seyreltiimis gaita érnegi testte kullanilabilir.

Not: RIDA®PTUBE Calprotectin, 6rnegin, Dynex DSX gibi 4 plakali otomatik
ELISA sistemlerinde de kullanilabilir. Vorteksleme sonrasinda kopuk
olusursa, dagilma sorunlarini 6nlemek icin 30 dakika bekletin.

10. Ekstrakti saklama

RIDA®TUBE Calprotectin (GZ3016) ekstraksiyon tamponundaki calprotectin
konsantrasyonlari, incelenen tiim gaita érneklerinde 4 °C'de 7 giinden fazla
saklandiginda stabil degildir. Bu nedenle, taze ekstratlarin testte hemen
kullaniimalarini éneriyoruz.
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11. Kesinlik verileri

11.1. Bir 6rnek tipi ve bir tartma yontemi kullanarak érnek ekstraksiyonu
karsilagtirmasi

Konsantrasyonlari 19,50 ila 800,00 mg/kg arasinda degisen 39 gaita drnegi
RIDASCREEN® Calprotectin kullanilarak 6lgtlmistir. Kullanma talimatlarinda (IFU)
belirtildigi gibi, gaita hacmi, ya tartiimig ya da RIDASCREEN® Gaita Tupleri (GZ3006)
kullanilarak 6rneklenmistir. Her iki ydntemde belirlenen konsantrasyonlar
karsilastirilmis ve (r?) r2 = 0,99 seklinde bir korelasyon katsayisi belirlenmistir

(bkz. Sekil 1).
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Sekil 1: RIDASCREEN® Gaita Tupleriyle veya tartilarak toplandiktan sonra
calprotectin konsantrasyonlari korelasyonu. Korelasyon katsayisi
r> = 0,99 seklindedir.

r>=0,99 seklindeki korelasyon katsayisi, RIDASCREEN® Gaita TUpleri veya tartarak

6rnekleme yéntemleri kullanilarak yapilan érnekleme sonuclari arasinda ytksek
dizeyde uyum bulundugunu géstermektedir.

RIDA®TUBE Calprotectin 2019-07-01 5



11.2. RIDASCREEN® Gaita Tupleri (GZ3006) ve RIDA®TUBE Calprotectin
(GZ3016) arasindaki esdegerlik

Konsantrasyonlari 19,50 ila 800,00 mg/kg arasinda degisen 40 gaita dérnegi
RIDASCREEN® Calprotectin kullanilarak 6lgtlmastir. Kullanma talimatlarinda
belirtildigi gibi, gaita hacmi, ya RIDA®TUBE Calprotectin (GZ3016) ya da
RIDASCREEN® Gaita Tupleri (GZ3006) kullanilarak toplanmistir. Her iki ydontemde
belirlenen konsantrasyonlar karsilastiriimis ve (r) r? = 0,96 seklinde bir korelasyon
katsayisi belirlenmisgtir.

r>=0,96 seklindeki korelasyon katsayisi, RIDASCREEN® Gaita Tupleri (GZ3006) ve
RIDA®TUBE Calprotectin (GZ3016) yontemleri kullanilarak yapilan érnekleme
sonuglari arasinda ytksek diizeyde uyum bulundugunu géstermektedir.
Esdegerlik verileri, tartarak 6rnekleme ve RIDASCREEN® Gaita Tipleriyle
orneklemenin yani sira RIDASCREEN® Gaita Tupleri ve RIDA®TUBE Calprotectin
arasinda da ¢ok ylksek diizeyde korelasyon bulundugunu acgikgca géstermektedir.
Bu durum, RIDA®TUBE Calprotectin'in RIDASCREEN® Calprotectin'le 6rnek
hazirlamak icin uygun oldugunu da géstermektedir.
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12. Siirim gecmisi

Sirim numarasi Bo6lim ve adlandirma
1.07.2019 Genel revizyon

14. SGrim gegmisi

15. Simgelerin agiklamalari

13. Simgelerin aciklamalari

Genel simgeler

in vitro tani amagli kullanim igin
[l Kullanma talimatlarina bakin
Lot numarasi

- Son kullanma tarihi

’'e Saklama kosulu

Artikel numarasi

N/ Test sayisi

] Uretim tarihi

sl Uretici firma
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