-biopharm® ”Vp

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent

REF| ZN1004

R-Biopharm AG, An der neuen Bergstrasse 17, 64297 Darmstadt, Alemania
L +49 (0) 61 51 81 02-0 /&3+49 (0) 61 51 81 02-20 / 3 www.r-biopharm.com

C€




1. Campo di applicazione

Per la diagnostica in vitro. Il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent &
destinato alla diluizione di campioni di feci umane non trattate di soggetti con sintomi
di gastroenterite che vengono analizzati con i test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus
(N0903) o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

Il prodotto & destinato all’'uso professionale.

2. Sintesi e spiegazione del test

Il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent & un prodotto accessorio dei
RIDA®PQUICK Test (vedere Sezione 1. Campo di applicazione).

3. Principio del test

Il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent contiene un tampone di
diluizione pronto all'uso per i test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) o
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

Il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent & utilizzato per diluire i
campioni di feci prima di analizzarli con i test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus (N0903)
o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

4. Contenuto della confezione

Una confezione contiene 25 flaconcini di tampone di diluizione.

Tabella 1: Contenuto della confezione

Tappo giallo Tampone di diluizione, pronto all'uso

5. Istruzioni di conservazione

Seguire le linee guida per la manipolazione contenute nella Tabella 2 e riporre il
prodotto immediatamente dopo 'uso attenendosi alle informazioni specificate. Una
volta superata la data di scadenza o trascorso il periodo di conservazione consigliato
per i prodotti aperti, la garanzia di qualita non & piu valida.
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Tabella 2: Condizioni di conservazione e informazioni

Temperatura . Note aggiuntive sulla
. Tempo massimo .
di . - conservazione
. di conservazione
conservazione

Utilizzabile fino alla
prima dell'apertura 2-30 °C data di scadenza -
stampata

| flaconcini aperti o quelli i
Utilizzabile fino alla | cui tappi sono stati svitati
dopo l'apertura 2-30 °C data di scadenza | non devono essere
stampata conservati e devono
essere smaltiti.

6. Reagenti necessari ma non in dotazione

6.1 Reagenti

Reagenti
RIDA®QUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2 Attrezzatura di laboratorio

Per eseguire il test occorrono le attrezzature di laboratorio necessarie per i test rapidi
RIDA®PQUICK Rotavirus o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.

7. Avvertenze e misure precauzionali

L'uso del prodotto € riservato a personale di laboratorio qualificato.

Osservare le linee guida per i laboratori medici (buone pratiche di laboratorio).
Seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso quando si utilizzano i test rapidi
RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi. Non pipettare
con la bocca campioni o reagenti. Evitare il contatto con lesioni cutanee e mucose.
Durante la manipolazione di campioni e reagenti indossare gli appositi dispositivi di
protezione individuale (guanti, camice e occhiali di sicurezza adatti) e lavarsi le mani
dopo aver usato il prodotto. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui vengono
manipolati i campioni.

| materiali pericolosi sono indicati in base agli obblighi di legge sull'etichettatura.
Ulteriori dettagli sulla scheda di dati di sicurezza (Safety Data Sheet, SDS) sono
disponibili cercando il codice articolo alla pagina
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Gli utenti sono tenuti al corretto smaltimento di RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample diluent dopo l'uso. Per lo smaltimento attenersi alle disposizioni nazionali.
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Assicurarsi che durante la diluizione venga utilizzata una quantita di campione
adeguata e che per il test venga utilizzata una quantita adeguata di campione
estratto nel tampone di diluizione.

Per utenti nell'lUnione europea: segnalare tutti gli eventi avversi gravi associati al
prodotto a R-Biopharm AG e alle autorita nazionali competenti.

8. Esecuzione del test

Prima dell'uso portare il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent a
temperatura ambiente (20-25 °C).

Prima dell'analisi preparare la cassetta come descritto nelle istruzioni per l'uso dei
test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.
Non usare il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent se il flaconcino
del tampone di diluizione & danneggiato o non ¢ sigillato.

Evitare la contaminazione crociata in generale.

Non riutilizzare i flaconcini del tampone di diluizione.

8.1 Diluizione del campione
Svitare con attenzione il tappo del flaconcino del tampone di diluizione.

Feci solide o semisolide

Se le feci sono solide o semisolide, usare I'estremita scanalata del bastoncino
applicatore fissato al tappo a vite per raccogliere circa 50-100 mg di campione
(Figura 1).

Tappo a vite rll‘

Bastoncino

applicatore
Estremita PP

scanalata

Figura 1: Disegno del flaconcino del tampone di diluizione

Nota: Raccogliere il materiale fecale da almeno tre aree diverse per ottenere un
campione il piu possibile rappresentativo.

Inserire il bastoncino applicatore con il campione nel flaconcino del tampone
di diluizione. Chiudere il tappo a vite e agitare bene per ottenere una sospensione
omogenea.
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Feci liquide o semiliquide

Se le feci sono liquide o semi-liquide, utilizzare una pipetta monouso fornita nel test
RIDA®PQUICK Rotavirus o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi per raccogliere
100 pL di campione (appena sopra la seconda tacca) e aggiungerli al

flaconcino del tampone di diluizione. Chiudere il tappo a vite e agitare bene
per ottenere una sospensione omogenea.

8.2 Analisi del campione

La sospensione omogenea del campione pud essere analizzata secondo le istruzioni
dei test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.
Spezzare la punta del tappo a vite. Tenere il flaconcino del tampone di
diluizione in posizione verticale sul campo di applicazione del campione e lasciar
cadere 4 gocce nell'apertura della cassetta del test. Attendere 5 minuti prima di
leggere il risultato. Per la valutazione, fare riferimento alle istruzioni per l'uso dei test
rapidi RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.
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1. Aprire il tappo a vite del flaconcino del tampone di diluizione.
2. Diluire il campione nel tampone:

a. Feci solide: Utilizzare il bastoncino applicatore per raccogliere 50-100 mg di
feci.

b. Feci liquide: Utilizzare la pipetta monouso dei test RIDA®QUICK Rotavirus o
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi per raccogliere 100 L di feci
liquide.

3. Chiudere il tappo a vite e miscelare bene fino ad ottenere una sospensione
omogenea.

4. Spezzare la punta del tappo a vite.

5. Lasciar cadere 4 gocce nell’apertura di applicazione del campione del test
RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus.

6. Aspettare 5 minuti e leggere il risultato.

9. Limiti del metodo

1. Il RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent & destinato esclusivamente
all'uso con i test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi.

2. Questo prodotto deve essere usato in conformita con il regolamento sulle buone
pratiche di laboratorio (BPL). Nell'utilizzare il RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample diluent, gli operatori devono seguire esattamente le istruzioni del
fabbricante dei test rapidi RIDA®QUICK Rotavirus o RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi.
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10. Cronologia delle versioni

Numero della versione Sezione e denominazione

2011-08-11 Versione precedente
2022-01-07 Revisione generale e introduzione della struttura delle
sezioni

11. Descrizione dei simboli

Simboli generali

Uso per la diagnostica in vitro
Attenersi al manuale operativo
Numero di lotto

Data di scadenza
Temperatura di conservazione
Numero di catalogo

Quantita di test

Data di produzione
Fabbricante

Non adatto all’'uso personale

Non adatto per test point-of-care

POSEL <g~" g2 B

Non riutilizzare

Simboli specifici del test

Tampone di diluizione
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