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1. Paredzétais lietojums

LietoSanai in vitro diagnostika. RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent ir
paredzéts neapstradatu cilvéka izkarnijumu paraugu atskaidiSanai cilvékiem ar
gastroenterita simptomiem, kuri testéti ar RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) vai
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) atro testu.

|zstradajums paredzéts profesionalai lietoSanai.

2. Testa kopsavilkums un skaidrojums

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent tiek piedavats ka piederums
atrajiem testiem RIDA®QUICK Test (skatit 1. sadalu. Paredzétais lietojums).

3. Testa princips

RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent satur lieto$anai gatavu parauga
atSkaidiSanas buferskidumu RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) vai RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) atrajiem testiem.

RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent tiek izmantots izkarntjumu
paraugu at$kaidi$anai pirms lieto$anas ar RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) vai
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) atro testu.

4. Nodrosinatie reagenti

Viena iepakojuma ir 25 paraugu atSkaidiSanas buferskiduma flakoni.
1. tabula.  NodroSinatie reagenti

Komplekta .

25 x| 15mL Parauga atSkaidiSanas buferskidums;
Dzeltens vacins ’ gatavs lietoSanai

5. Uzglabasanas noradijumi

Lddzu, ievérojiet 2. tabula sniegtos noradijumus un uzglabajiet izstradajumu uzreiz
péc lietoSanas saskana ar noradito informaciju. Péc deriguma termina beigam vai
péc atverta izstradajuma ieteicama glabasanas perioda beigam kvalitates garantija
vairs nav deriga.
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2. tabula. Uzglabasanas nosacijumi un informacija

Uzglabasanas Maksimalais Papildu piezimes par
temperatura glabasanas laiks labasanu

Var izmantot lidz
neatverts 2-30 °C |zdru£< atajam -
deriguma
terminam
. _ Atveértus flakonus vai
Var izmantot lIidz ..
izdrukatajam flakonus, kuru vacini ir
atverts 2-30 °C - atskravéti, nedrikst
deriguma ~ o
. uzglabat, un tie ir
terminam LS
' jaiznicina.

6. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti

6.1. Reagenti

RIDA®QUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2. Laboratorijas aprikojums

Lai veiktu testu, ir vajadzigs laboratorijas aprikojums, kas nepiecieSams
RIDA®PQUICK Rotavirus vai RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atrajam
testam.

7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

|zstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts laboratorijas personals.

levérojiet vadlinijas darbam medicinas laboratorijas (laba laboratorijas prakse).
Lietojot RIDA®QUICK Rotavirus vai RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atro
testu, stingri ievérojiet lietoSanas noradijumus. Paraugus vai reagentus nedrikst
iepilinat no pipetes, pasot ar muti. Izvairieties no saskares ar bojatu adu un glotadu.
Rikojoties ar reagentiem un paraugiem, izmantojiet individualos

aizsarglidzeklus (atbilstoSus cimdus, laboratorijas halatu, aizsargbrilles) un péc
izstradajuma lietoSanas nomazgajiet rokas. Nesmeékgjiet, neédiet un nedzeriet vietas,
kur tiek apstradati paraugi.

Bistamie materiali ir noraditi saskana ar markésanas saistibam.
Detalizeta informacija par droSibas datu lapu (Safety Data Sheet, SDS) ir atrodama
ar preces numuru vietné https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Lietotaji ir atbildigi par pareizu RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent
utilizaciju péc lietoSanas. Utilizéjot, Iudzu, ievérojiet attiecigas valsts noteikumus.
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Parliecinieties, ka parauga atSkaidiSanas laika tiek izmantots pareizais parauga
daudzums un parauga atSkaidiSanas bufersSkiduma ekstrahétais parauga daudzums
ir pareizs parauga lietoSanas laika.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: zinot R-Biopharm AG un attiecigajam valsts
iestadem par visam nopietnajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
S0 izstradajumu.

8. Testa procediira

Pirms lietoSanas laujiet RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent uzsilt lTdz
istabas temperattrai (20-25 °C).

Paraugu testéSanai sagatavojiet testa kaseti, ka aprakstits RIDA®QUICK Rotavirus
or the RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atra testa lieto$anas instrukcija.
Nelietojiet RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent, ja flakons ar parauga
atdkaidisanas buferdkiduma ir bojats vai pirms lietodanas nav noslégts.
|zvairieties no visparéjas savstarpéjas piesarnosanas.

Paraugu at$kaididanas buferskiduma flakonus, kas jau ir izmantoti, nedrikst
izmantot atkartoti.

8.1. Paraugu atSkaidiSana

Uzmanigi atskruveéjiet parauga atSkaidiS8anas buferSkiduma skrivéjamo
Vacinu.

Cieti vai puscieti izkarnijumi

Ja izkarnijumi ir cieti vai puscieti, izmantojiet uzskrivéjamajam vacinam pistiprinata
aplikatora kata rievoto galu, lai savaktu aptuveni 50—100 mg parauga (1. attéls).

Skrivéjamais rll‘

vacins
1 | -
Aplikatora
_ _ kats
Rievotais
uzgalis

1. attéls. Parauga at3kaidi$anas buferskiduma konstrukcija

Piezime. Savaciet paraugu vismaz no trim dazadam paraugu zonam, lai iegutu
péc iespéjas reprezentativaku paraugu.
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Aplikatora katu ar paraugu ievietojiet parauga atdkaidi$anas buferskiduma [Tube |.
Ciesi aizskruveéjiet skrtvéjamo vacinu un kartigi sakratiet, lai iegttu viendabigu
suspensiju.

Skidri vai pusskidri izkarnijumi

Ja izkarnijumi ir Skidri vai pusskidri, izmantojiet vienreizéjas lietoSanas pipeti, kas
pievienota RIDA®QUICK Rotavirus vai RIDA®°QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi
komplektacijai, lai savaktu 100 yL parauga (mazliet virs otra izliekuma) un pievienotu
parauga atskaididanas buferdkiduma [ Tube |. Ciesi aizskrivéjiet skriivéjamo vacinu
un kartigi sakratiet, lai iegutu viendabigu suspensiju.

8.2. Paraugu testésana

Tagad viendabigo parauga suspensiju var izmantot saskana ar RIDA®QUICK
Rotavirus vai RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atro testu instrukcijam.
Nolauziet skrivéjama vacina galu. Turiet parauga atSkaidiSanas buferSkiduma
vertikali virs parauga uzklasanas lauka un iepiliniet 4 pilienus testa kasetes
atveré. Pec 5 minGtém nolasiet testa rezultatu. Lai novéertétu, lidzu, skatiet
RIDA®PQUICK Rotavirus vai RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atra testa
lietoSanas instrukciju.
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8.3. Iss protokols
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1. Atveriet parauga at$kaididanas buferdkiduma skriv&jamo vacinu.
2. Parauga atSkaidiSana parauga buferskiduma:

a. Ciets izkarnijumu paraugs. Izmantojiet aplikatora katu, lai panemtu
50-100 mg izkarnijjumu parauga.

b. Skidrs izkarnijumu paraugs. Izmantojiet RIDA®QUICK Rotavirus vai
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi vienreizéjas lietoSanas pipeti, lai
panemtu 100 uL Skidro izkarnijumu parauga.

3. CieSi aizskruvéjiet skravéjamo vacinu un kartigi samaisiet, [1dz izveidojas
viendabiga suspensija.

4. Nolauziet skrivéjama vacina galu.

5. lepiliniet 4 pilienus RIDA®QUICK Rotavirus vai RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus kasetes paraugu uzklasanas lauka.

6. Pagaidiet 5 minates un péc tam nolasiet rezultatu.

9. Metodes ierobezojumi

1. RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent ir paredzéts lietoSanai tikai ar
RIDA®QUICK Rotavirus vai RIDA®°QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atro
testu.

2. Sis izstradajums ir jaizmanto saskana ar labas laboratorijas prakses (LLP)
noteikumiem. Lietojot RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent,
operatoriem ir precizi jaievéro raZzotaja noradijumi RIDA®QUICK Rotavirus vai
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi atram testam.
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10. Versiju vesture

Versijas numurs | Sadala un apziméjums

2011-08-11 lepriek$€ja versija

2022-01-07 Visparéja parskatiSana un sadalu strukttras ievieSana

11. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

LietoSanai in vitro diagnostika
levérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

Uzglabasanas temperatira
Preces numurs

Testu skaits

IzgatavoSanas datums

Razotajs

Produkts nav paredzéts personigai lietoSanai

Produkts nav paredzéts testéSanai apripes vieta
Nelietot atkartoti

POBLL A~ "FHE

Testa specifiskie simboli

Parauga atSkaidiSanas buferskidums
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