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1. Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Rozcienczalnik RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Sample jest przeznaczony do rozcienczania
nieprzetworzonych prébek katu ludzkiego u os6b z objawami zapalenia zotgdka i jelit,
ktore sg testowane szybkim testem RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) lub
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

Rozcienczalnik RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample jest oferowany jako
akcesorium do testow RIDA®QUICK Tests (patrz Rozdziat 1. Przeznaczenie)

3. Zasada testu

Rozcienczalnik RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample zawiera gotowy do
uzycia bufor do rozcienczania probek do szybkich testow RIDA®QUICK Rotavirus
(N0903) lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

Rozcienczalnik RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample stuzy do rozcienczania
probek katu przed uzyciem z szybkim testem RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) lub
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

4. Dostarczane odczynniki

Jedno opakowanie zawiera 25 fiolek z buforem do rozcienczania probek.

Tabela 1: Dostarczane odczynniki

25 x| 15mL Bufor do rozcienczania probek; gotowy
Wieczko zétte ’ do uzycia

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowacé zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 2 i przechowywac¢ produkt bezposrednio po uzyciu zgodnie
z podanymi informacjami. Po uptywie terminu waznosci lub zalecanego okresu
przechowywania otwartego produktu odczynnikéw gwarancja jakosci przestaje
obowigzywac.
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Tabela 2: Warunki przechowywania i informacje

Dodatkowe uwagi
Temperatura Maksymalny czas dotyczace
przechowywania | przechowywania przechowywania

Mozna zuzy¢ do
nieotwarte 2-30 °C wydrukowanego -
terminu wazno$ci
Otwarte fiolki lub fiolki z
Mozna zuzy¢ do | odkreconymi wieczkami

po otwarciu 2-30 °C wydrukowanego | nie powinny byc¢
terminu waznosci | przechowywane i nalezy
je wyrzucic.

6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

6.1 Odczynniki

Odczynniki
RIDA®QUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2 Sprzet laboratoryjny

Do wykonania testu wymagany jest sprzet laboratoryjny potrzebny do wykonania
szybkiego testu RIDA®QUICK Rotavirus lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi.

7. Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
laboratoryjny.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych pracy w laboratoriach medycznych
(dobrej praktyki laboratoryjnej). Podczas korzystania z szybkiego testu RIDA®QUICK
Rotavirus lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi nalezy $cisle przestrzegac
instrukcji uzytkowania. Nie pipetowac prébek ani odczynnikéw ustami. Unikaé
kontaktu z uszkodzong skorg i btonami sluzowymi. Podczas pracy z odczynnikami i
prébkami nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (odpowiednie rekawiczki,
fartuch laboratoryjny, okulary ochronne), a po zakonczeniu korzystania z produktu -
umy¢ rece. W miejscu, w ktorym przetwarzane sg probki nie wolno pali¢, jes¢ ani pic.

Materiaty niebezpieczne oznaczono zgodnie z wymogami dotyczgcymi
etykietowania.

Dalsze szczegoty dotyczgce karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) mozna
znalez¢ pod numerem pozycji na stronie https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Uzytkownicy sg odpowiedzialni za wtasciwg utylizacje rozcienczalnika RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Sample po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegac
przepisow krajowych.
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Upewnic sie, ze podczas rozcienczania probki uzyto prawidtowej ilosci probki i ze
podczas naktadania probki ilos¢ probki wyekstrahowana w buforze do rozciehczania
prébki jest prawidtowa.

Dotyczy uzytkownikow w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie R-Biopharm AG oraz
odpowiednim organom krajowym.

8. Procedura testu

Przed uzyciem doprowadzi¢ rozcienczalnik RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample do temperatury pokojowej (20—-25°C).

Do badania prébek nalezy przygotowac kasetke testowg zgodnie z instrukcjg uzycia
szybkiego testu RIDA®QUICK Rotavirus lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi.

Nie uzywac rozcienczalnika RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample, jesli fiolka
zawierajgca z buforem do rozcienczania prébki jest uszkodzona lub nie byta
szczelnie zamknieta przed uzyciem.

Nalezy ogolnie unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie uzywaé ponownie fiolek zawierajacych z buforem do rozcienczania
probki, ktore byly juz uzywane.

8.1 Rozcienczenie probki
Ostroznie odkreci¢ zakretke z buforem do rozcienczania probki.

Kat staty lub pétstaty
Jesli kat jest staty lub potstaty, nalezy uzy¢é rowkowanej koncowki sztyftu aplikatora
przymocowanego do zakretki, aby pobrac¢ okoto 50—100 mg probki (Rysunek 1).

Zakretka rll‘

Sztyft

aplikatora
Rowkowana

koncowka

Rysunek 1: Czesci sktadowe z buforem do rozcienczania prébki
Uwaga: Pobraé¢ prébke z co najmniej trzech réznych obszaréow

probkowania, aby uzyskaé probke, ktora jest jak najbardziej
reprezentatywna.
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UmiesciC sztyft aplikatora wraz z probkg w z buforem do rozcienczenia probki.
Szczelnie zamkngc¢ zakretke i dobrze wstrzgsngé, aby uzyskaé jednorodng
zawiesine.

Kat ptynny lub potptynny

Jesli kat jest ptynny lub potptynny, nalezy uzy¢ jednorazowej pipety dotaczonej do
testu RIDA®QUICK Rotavirus lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi, aby
pobra¢ 100 pL prébki (do miejsca tuz nad drugim wybrzuszeniem) i dodac

do z buforem do rozcierficzania probki. Szczelnie zamknaé zakretke i dobrze
wstrzgsngé, aby uzyskac¢ jednorodng zawiesine.

8.2 Przygotowanie prébki

Jednorodnej zawiesiny probki mozna teraz uzy¢ zgodnie z instrukcjami szybkich
testow RIDA®QUICK Rotavirus lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.
Odtamac¢ koncowke zakretki. Trzymac z buforem do rozcienczania prébki
pionowo nad polem aplikacji probki i natozy¢ 4 krople do otworu w kasecie testowe;.
Poczeka¢ 5 minut i odczyta¢ wynik testu. W celu oceny nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzycia szybkiego testu RIDA®QUICK Rotavirus lub RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi.
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8.3 Krotki protokét

I

(b

100 pL
probka katu

50-100 mg
probka katu

u Przygotowanie probki M Przygotowanie testu =

H Homogenizacja

5 min

4 krople

==,

Badanie probki
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1. Odkreci¢ zakretke z buforem do rozcienczania prébki.
2. Rozciehczanie probki w buforze do prébek:
a. Prébka katu statego: UzyC aplikatora, aby pobra¢ 50—100 mg prébki katu
b. Prébka katu ptynnego: Uzy¢ jednorazowej pipety RIDA®QUICK Rotavirus
lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi, aby pobra¢ 100 L probki
ptynnego katu.
3. Szczelnie zamkng¢ zakretke i dobrze wymiesza¢ do uzyskania jednorodnej
zawiesiny.
4. Odtamac koncéwke zakretki.
5. Dodac¢ 4 krople do pola aplikaciji probki kasetki testu RIDA®QUICK Rotavirus
lub RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus.
6. Poczekac 5 minut, a nastepnie odczyta¢ wynik.

9. Ograniczenia metody

1. Rozcienczalnik RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample jest przeznaczony
wylgcznie do uzytku z szybkim testem RIDA®QUICK Rotavirus lub RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi.

2. Test produkt powinien by¢ uzywany zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie
dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Uzywajgc rozcienczalnika RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Sample operatorzy muszg Scisle przestrzegaé instrukcji
producenta dotyczgcych szybkiego testu RIDA®QUICK Rotavirus lub
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.
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10. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2011-08-11 Poprzednia wersja

2022-01-07 Ogodlny przeglad i wprowadzenie uktadu rozdziatéw

11. Objasnienia symboli

Symbole ogdine

Do stosowania w diagnostyce in vitro
Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

Termin waznosci

Temperatura przechowywania

Nr kat.

Liczba testow

Data produkcji

Producent

Produkt nieprzeznaczony do uzytku osobistego
Produkt nieprzeznaczony do testow w miejscu Swiadczenia opieki

Nie uzywac ponownie

POSLL <g=~" 5= H

Indywidualne symbole testéw

Bufor do rozcienczania probek
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