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1. Rendeltetésszeri hasznalat

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample
diluent a RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) vagy RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi (N1003) gyorsteszttel vizsgalt, gasztroenteritisz tineteit mutatd személyek
kezeletlen emberi székletmintainak higitasara szolgal.

A terméket kizarolag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent a RIDA®QUICK tesztek
tartozékaként kaphaté (lasd 1. szakasz Rendeltetésszerl hasznalat).

3. A vizsgalat elve

A RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent hasznalatra kész mintahigitd
puffert tartalmaz a RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) vagy a RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) gyorstesztekhez.

A RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent a székletmintak higitasara
szolgal a RIDA®PQUICK Rotavirus (N0903) vagy a RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) gyorsteszttel valoé hasznalat el6tt.

4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

Egy csomag 25 mintahigité puffer Gveget tartalmaz.

1. tablazat: Rendelkezésre bocsatott reagensek

Sérga fedél Mintahigitd puffer; hasznalatra kész

5. Tarolasi utasitasok

Kérjuk, kovesse a 2. tablazatban szerepld kezelési utmutatét, és a terméket
kozvetlenll a hasznalat utdan a megadott informaciéknak megfeleléen tarolja. A
szavatossagi id6 vagy a felbontott termeék ajanlott tarolasi idejének lejarta utan a
mindségi garancia érvényét veszti.

2 2022-01-07 RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent



2. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok

Tarolasi Maximalis Tovabbi megjegyzések
hémérséklet tarolasi ido a tarolashoz

bontatlan A nyomtatott
X 2-30°C lejarati datumig -
allapotban . .
hasznalhat6
A felbontott Uvegeket
vagy azokat az Uvegeket,
bontott o A,nygmtatott. amelyeknek a kupakjat
. 2-30°C lejarati datumig .
allapotban . . lecsavartak, nem szabad
hasznalhato e
tarolni, és azokat meg
kell semmisiteni.

6. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

6.1. Reagensek

RIDA®QUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2. Laboratoriumi felszerelés

A teszt elvégzéséhez a RIDA®QUICK Rotavirus vagy a RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi gyorsteszthez szikséges laboratoriumi felszerelés
szukséges.

7. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznaldk szamara

Ezt a terméket csak képesitett laboratoriumi személyzet hasznalhatja.

Az orvosi laboratériumokban valé munkavégzésre vonatkozo iranyelveket (helyes
laboratdriumi gyakorlat) be kell tartani. A RIDA®QUICK Rotavirus vagy a
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi gyorsteszt hasznalatakor szigortan tartsa
be a hasznalati utasitast. Ne pipettazzon mintakat vagy reagenseket a szajaval.
Kertlje a sérult bérrel és nyalkahartyaval valé érintkezést. A reagensek és mintak
kezelésénél viseljen egyéni védéeszkozt (megfeleld keszty(t, laboratériumi kdpenyt,
védbszemulveget), és a termék hasznalatanak befejezése utan mosson kezet. Ne
dohanyozzon, ne egyen vagy igyon azokon a teruleteken, ahol a mintakat kezeli.

A veszélyes anyagok a cimkézési el6irasoknak megfelel6en vannak feltuntetve.
A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatok a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

A felhasznalok felelések a RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent
hasznalat utani megfelel artalmatlanitasaért. Az artalmatlanitassal kapcsolatban
kérjuk, tartsa be az orszagos elbirasokat.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a minta higitasa soran a megfelel6 mintamennyiséget
hasznalja fel, és hogy a mintahigito pufferbe extrahalt minta mennyisége megfelel6 a
minta felvitele soran.

Az Eurodpai Unidban léevé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és a
megfelel6 nemzeti hatésagoknak.

8. Vizsgalati eljaras

Hasznalat el6tt a RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent mintahigitot
hagyni kell szobahémérsékletre (20 - 25 °C) melegedni.

A minta vizsgalatahoz készitse el a tesztkazettat a RIDA®QUICK Rotavirus vagy a
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi gyorsteszt hasznalati utasitdsaban leirtak
szerint.

Ne hasznalja a RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent mintahigitét, ha a
mintahigitd puffer csovet tartalmazé Uveg sérilt vagy hasznalat el6tt nem
zartak le.

Altalanos szabalyként keriilje a keresztszennyezédést.

Ne hasznalja ujra a mar hasznalt mintahigité puffer csovet.

8.1. Mintahigités
Ovatosan csavarja le a mintahigité puffer csavaros kupakijat.

Szilard vagy félig szilard széklet
Ha a széklet szilard vagy félig szilard, a csavaros kupakhoz rogzitett applikator palca
barazdalt hegyével gydjtson korulbelul 50 - 100 mg mintat (1 abra).

Csavaros | |

kupak
— L
Applikator
palca
Barazdalt
hegy i

1. abra: A mintahigito puffer kialakitasa

Megjegyzés: Legalabb harom kiilonb6z6 mintateriletrdl gyiijtse a mintat,
hogy minél reprezentativabb mintat kapjon.

Helyezze az applikator palcikat a mintaval egyutt a mintahigité puffer csbbe.
Szorosan zarja le a csavaros kupakot, és j6l razza 6ssze, hogy homogén
szuszpenziot kapjon.
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Folyékony vagy félig folyékony széklet

Ha a széklet folyékony vagy félig folyékony, a RIDA®QUICK Rotavirus vagy a
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi gyorstesztben talalhaté eldobhato
pipettaval gydjtson 100 pL mintat (a masodik dudor folé), és adja hozza a mintahigitd
puffer csOvéhez. Szorosan zarja le a csavaros kupakot, és jol razza 6ssze,
hogy homogén szuszpenziot kapjon.

8.2. A minta vizsgalata

A homogén mintaszuszpenzié most mar a RIDA®QUICK Rotavirus vagy a
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi gyorstesztek utasitasai szerint
hasznalhaté.

Torje le a csavaros kupak hegyét. Tartsa a mintahigité puffer csovet
fuggblegesen a mintafelviteli mez6 folé, és adjon 4 cseppet a tesztkazetta nyilasaba.
Varjon 5 percet a vizsgalati eredmény leolvasasahoz. Az értékeléshez kerjuk,
olvassa el a RIDA®QUICK Rotavirus vagy a RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi gyorsteszt hasznalati utasitasat.
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8.3. Rovid protokoll
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A minta vizsgalata
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1. Nyissa ki a mintahigité puffer csavaros kupakjat.
2. A minta higitasa a mintapufferben:
a. Szilard székletminta: Hasznalja az applikator palcat 50 - 100 mg
székletminta gydjtéséhez.
b. Folyékony székletminta: A RIDA®QUICK Rotavirus vagy a RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi eldobhaté pipettajaval gydjtson
100 pL folyékony székletmintat.
3. Szorosan zarja le a csavaros kupakot, és jol keverje 6ssze, amig homogén
szuszpenziot nem kap.
4. Torje le a csavaros kupak hegyét.
5. Adagoljon 4 cseppet a RIDA®QUICK Rotavirus vagy a RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus kazetta mintafelviteli mez6jébe.
6. Varjon 5 percet, majd olvassa le az eredményt.

9. A modszer korlatai

1. A RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent csak a RIDA®QUICK
Rotavirus vagy a RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi gyorstesztekkel valo
hasznalatra szolgal.

2. [Ezt a terméket a helyes laboratériumi gyakorlatrél (GLP) sz6l6 rendeletnek
megfeleléen kell hasznalni. A RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent
hasznalata soran a kezel6knek pontosan kovetnilik kell a gyartdé RIDA®QUICK
Rotavirus vagy a RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi gyorstesztre
vonatkozo utasitasait.
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10. Verziétorténet

Verziészam Szakasz és megnevezés

2011-08-11 El6z6 verzio
2022-01-07 Altalanos feliilvizsgalat és a szakaszok szerkezetének
bevezetése

11. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbdlumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Tartsa be a kezelési kézikonyvet
Gyartasi szam

Felhasznalhatésagi id6

Tarolasi hémérséklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

Gyarté

Nem személyes hasznalatra szant termék

A termék nem alkalmas az ellatas helyén torténd vizsgalatra

POSEL <g~" g2 B

Ujrafelhasznalni tilos!

Vizsgalatspecifikus szimbdlumok

Mintahigité puffer
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