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1. Utilizare preconizata

Se utilizeaza pentru diagnosticare in-vitro. RIDA?°QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample diluent este destinat diluarii probelor coprologice umane netratate de la
persoane cu simptome de gastroenterita, testate cu testul rapid RIDA®QUICK
Rotavirus (N0903) sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

Produsul este destinat doar utilizarii profesionale.

2. Scurta prezentare si explicare a testului

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent este furnizat ca accesoriupentru
testele RIDA®QUICK Tests (consultati Sectiunea 1. Utilizare preconizata).

3. Principiul testului

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent contine solutie de diluare a
probei, gata de utilizare, pentru testele rapide RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) sau
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent se utilizeaza pentru diluarea
probelor coprologice inainte de a fi utilizate cu testul rapid RIDA®QUICK Rotavirus
(N0903) sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003).

4. Reactivi furnizati

Un pachet contine 25 de flacoane cu solutie de diluare a probei.

Tabelul 1: Reactivi furnizati

Componentele trusei Cantitate

25 x| 15mL Solutie de diluare a probei; gata de
Capac galben ’ utilizare

5. Instructiuni de depozitare

Va rugam sa urmati instructiunile de manipulare din Tabelul 2 si sa depozitati
produsul imediat dupa utilizare conform informatiilor specificate. Dupa data expirarii
sau perioada recomandata pentru pastrarea produsului deschis, garantia de calitate
nu mai este valabila.
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Tabelul 2: Conditii si informatii pentru depozitare

Temperatura Durata maxima Alte observatii privind
de depozitare de depozitare depozitarea
Se poate utiliza

nedeschis 2-30°C doar pana la data -
expirarii

Flacoanele deschise sau
cu capacul desurubat nu
trebuie pastrate, ci
trebuie aruncate.

Se poate utiliza
deschis 2-30°C doar pana la data
expirarii

6. Reactivi necesari care nu sunt furnizati

6.1 Reactivi

RIDA®PQUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2 Echipamente de laborator

Echipamentele de laborator necesare sunt cele utilizate pentru efectuarea testelor
rapide RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.

7. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori

Acest produs trebuie utilizat doar de personal de laborator calificat.

Trebuie respectate regulile de lucru (bunele practici) ale laboratoarelor medicale. In
timpul efectuarii testelor rapide RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi, respectati cu strictete instructiunile de utilizare. Nu
picurati cu pipeta probe sau reactivi folosind gura. Evitati contactul cu leziuni ale pielii
si mucoase. Purtati echipament de protectie personala (manusi adecvate, halat de
laborator, ochelari de protectie) cand manipulati reactivii i probele. Spalati-va pe
maini dupa ce ati terminat de utilizat produsul. Nu fumati, nu mancati si nu beti in
zonele in care sunt manipulate probele.

Materialele periculoase sunt indicate conform instructiunilor de etichetare a acestora.
Puteti gasi mai multe detalii privind Fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet,
SDS) cautand dupa numarul articolului pe https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Utilizatorii au responsabilitatea de a elimina corect RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Sample diluent dupa utilizare. Respectati reglementarile
nationale privind aruncarea deseurilor.

Asigurati-va ca diluati o cantitate corecta de proba si ca extrageti o cantitate corecta
de proba diluata, in vederea aplicarii.
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Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana: Raportati toate evenimentele adverse
grave asociate produsului catre R-Biopharm AG si autoritatile nationale
competente.

8. Procedura de testare

inainte de utilizare, aduceti RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent la
temperatura camerei (20 - 25 °C).

Pentru testarea probei, pregatiti caseta de testare asa cum este descris in
instructiunile de utilizare a testului rapid RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi.

Nu utilizati RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent dac flaconul [ Tube],
care contine solutia de diluare a probei, este deteriorat sau era deja desigilat.

Evitati contaminarea incrucisata, in general.

Nu reutilizati flacoanele care contin solutie de diluare a probei ramasa.

8.1 Diluarea probei
Desurubati cu grija capacul flaconului cu solutie de diluare a probei.

Proba coprologica solida sau semisolida
Daca proba coprologica este solida sau semisolida, folositi varful striat al aplicatorului
atasat de capac pentru a colecta aproximativ 50 - 100 mg din proba (Figura 1).

Capac cu filet I-‘Il‘

Betisor
aplicator
Varf striat

Figura 1: Flaconul cu solutie de diluare a probei

Nota: colectati din cel putin trei zone diferite ale probei, pentru a obtine o
proba cat mai reprezentativa posibil.

Puneti aplicatorul cu proba in flaconul cu solutie de diluare a probei.
Insurubati strans capacul si agitati bine, pentru a obtine o suspensie omogena.
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Proba coprologica lichida sau semilichida

Daca proba coprologica este lichida sau semilichida, colectati 100 pL cu pipeta de
unica folosinta furnizata in trusa RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi (péna la a doua protuberanta) si adaugati cantitatea
colectata in flaconul cu solutie de diluare a probei. Insurubati strans capacul si
agitati bine, pentru a obtine o suspensie omogena.

8.2 Testarea probei

Suspensia omogena a probei poate fi utilizata acum, conform instructiunilor pentru
testele rapide RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi.

Rupeti varful capacului cu filet. Tineti flaconul cu solutia de diluare a probei
vertical deasupra zonei de aplicare a probei si aplicati 4 picaturi in deschizatura
casetei de testare. Asteptati 5 minute si cititi rezultatul testului. Pentru evaluare,
consultati instructiunile de utilizare a testului rapid RIDA®QUICK Rotavirus sau
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi.
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8.3 Protocol scurt

I

Pregatirea pentru testare =

50 - 100 mg 100 pL
din proba din proba
coprologica coprologica

i
e o
I

Pregatirea probelor

]
[

H Omogenizare

5 min.

JIT11]

4 picaturi [n]

==

Testarea probei
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1. Desurubati capacul flaconului cu solutia de diluare a probei.
2. Diluarea probei in solutia de diluare:

a. Proba coprologica solida: Folositi aplicatorul pentru a colecta 50 - 100 mg
din proba coprologica.

b. Proba coprologica lichida: Folositi pipeta de unica folosinta furnizata in
trusa RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi
pentru a colecta 100 pL din proba coprologica lichida.

3. Insurubati strans capacul si amestecati bine, pana cand se omogenizeaza
suspensia.

4. Rupeti varful capacului.

5. Puneti 4 picaturi in zona pentru aplicarea probei a casetei RIDA®QUICK
Rotavirus sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus.

6. Asteptati 5 minute, dupa care cititi rezultatul.

9. Limitari ale metodei

1. RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent se utilizeaza doar impreuna
cu testul rapid RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi.

2. Acest produs trebuie utilizat in conformitate cu regulamentul privind bunele
practici de laborator (BPL). RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent
se utilizeaza doar in stricta conformitate cu instructiunile pentru testele rapide
RIDA®QUICK Rotavirus sau RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi furnizate
de producator.
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10. Istoricul versiunilor

Numarul versiunii | Sectiune si denumire

2011-08-11 Versiunea anterioara

2022-01-07 Revizuire generala si structurarea pe sectiuni

11. Explicatia simbolurilor

Simboluri generale

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro
Respectati manualul de utilizare
Numarul lotului

A se utiliza inainte de

Temperatura de depozitare

Numarul articolului

Numar de teste

Data producerii

Producatorul

Produsul nu este destinat utilizarii in scop personal

Produsul nu este destinat testarii la punctul de ingrijire

POBLL A~ "FHE

A nu se refolosi

Simboluri specifice testului

Solutie de diluare a probei
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