r-biopharm®

RIDA®TUBE

REF| GZ3013

R-Biopharm AG, An der neuen Bergstrasse 17, 64297 Darmstadt, Némecko
. +49 (0) 61 51 81 02-0 /#=+49 (0) 61 51 81 02-20 / @ www.r-biopharm.com

C€



http://www.r-biopharm.com/

1. Ugel pouziti

K diagnostickému pouZziti in vitro. Lahvicky RIDA®TUBE jsou nenaplnéné zkumavky
uréené k odbéru stolice pro extrakci vzorkul stolice v laboratofi.

Vysledky testl nesmi byt pouzity jako jediny podklad pro diagndzu. Produkt je uréen
k profesionalnimu pouziti.

2. Souhrn a vysvétleni prislusenstvi

Jedna zkumavka RIDA®TUBE se sklada z nasledujicich ¢asti:

- Zkumavka,
- Ty&inka pro odbér vzorku s odbé&rovym hrotem,
- Nalevka.
Soucasti:
e Tycinka pro L (
Zkumavka odbér vzorku Nalevka ’

'

3. Dodavana cinidla

Jedno baleni obsahuje 50 lahvi¢ek a 50 tyCinek pro odbér vzorka.
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4. Pokyny k uskladnéni

Dodrzujte pokyny k manipulaci uvedené v tabulce 1 a uskladnéte soupravu
bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi. Po uplynuti data
pouzitelnosti nebo doporuc¢ené doby uskladnéni otevienych Cinidel jiz neni platna
zaruka kvality.

Tabulka 1: Podminky uskladnéni a souvisejici informace

" . T DalSi poznamky
Uskladnovaci Maximalni doba R
tykajici se

teplota uskladnéni

uskladnéni

Lze pouzivat do
neoteviené 2-25°C vytisténého data -
pouzitelnosti
Lze pouzivat do
otevrené 2-25°C vytisténého data -
pouzitelnosti

5. Potfebna €inidla, ktera nejsou soucasti dodavky

5.1 Cinidla
Nevztahuje se.

5.2 Laboratorni vybaveni

K pfipravu vzorkt pomoci zkumavek RIDA®TUBE je zapotiebi nasleduijici
pfisluSenstvi:

Vortex mixér
Inokulaéni o€ko (volitelné)
Drevéné aplikacni tyCinky

6. Varovani a bezpe€nostni opatreni pro uzivatele

Tento produkt smi pouzivat vyhradné kvalifikovany laboratorni personal.

Dodrzujte pokyny pro praci ve zdravotnickych laboratofich (spravna laboratorni praxe). PFi
provadéni tohoto testu vzdy striktné dodrzujte provozni pfirucku. Nepipetujte vzorky ani
Cinidla usty. Zabrante kontaktu s poSkozenou pokozkou a sliznicemi. Pfi manipulaci

s Cinidly a vzorky pouzivejte osobni ochranné prostfedky (vhodné rukavice, laboratorni
plast, ochranné bryle) a po dokond&eni testu si umyijte ruce. Se vzorky pacientu je tfeba
zachazet jako s potencialné infekénimi. V mistech, kde se manipuluje se vzorky, nekufte,
nejezte ani nepijte. Odstredovani zkumavky RIDA®TUBE se nedoporuduie.

RIDA®TUBE 2022-03-03 3



Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci vSech pouzitych €inidel a materiald. Pfi
likvidaci dodrzujte narodni pfedpisy.

Pro uzivatele v Evropské unii: VeSkeré zavazné nezadouci u€inky souvisejici
s timto produktem nahlaste spolecnosti R-Biopharm AG a pfisluSnym statnim
organum.

7. Odbér a uskladnéni vzorku

Odbér a uskladnéni vzorkl zavisi na analytech, jejich stabilité a pouzitém extrakénim
pufru.

Odbérovym hrotem se odebere pfiblizné 10 mg vzorku stolice. Maximalni objem
pInéni extrakéniho pufru je 2,5 mL.

8. Prubéh testu

8.1. Obecné informace

Je tfeba, aby vzorky stolice pfed odbérem dosahly pokojové teploty (20 - 25 °C)

a byly homogenizovany, napf. michanim pomoci inokulaéniho ocka nebo drevéné
tyCinky.

Pfi pfenaseni vzorku do lahviCky na stolici se ujistéte, Ze jsou drazky odbéroveho
hrotu zcela zaplnény stolici. Na ty€ince s odbérovym hrotem nesmi byt Zadna stolice.
Po pouZiti se nesmi lahvi¢ky na stolici pouzivat znovu. Rovnéz lahvicky na stolici
nepouzivejte, pokud je poskozen obal nebo pokud lahvi¢ky netésni. Test nesmite
provadét na pfimém slunecnim svétle.

8.2. NapInéni zkumavky RIDA®TUBE pufrem

Upozornéni: Odbérovym hrotem se odebere pfiblizné 10 mg vzorku stolice.
Maximalni objem pInéni extrakéniho pufru je 2,5 mL.

1. Pred odbérem vzorku se doporucuje naplnit zkumavku pufrem.

2. Oteviete zkumavku oto¢enim modrého pojistného uzavéru proti sméru
hodinovych ruci¢ek a vyjmeéte z ni bilou ty€inku pro odbér vzorkd véetné
modré nalevky.

3. Po naplnéni pfislusnym pufrem se zkumavka s modrou nélevkou spolu s bilou
ty€inkou pro odbér vzorkl uzavie otocenim uzavéru ve sméru hodinovych
ruCiCek. Podminky uskladnéni napinéné zkumavky se fidi podminkami
uskladnéni pouzitého pufru.
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8.3. Odbér vzorkli pomoci lahvi¢ek na stolici - postup

1.

w

Po naplnéni zkumavky RIDA®TUBE vyjméte bilou ty¢inku pro odbér vzorku ze
zkumavky otacenim proti sméru hodinovych rucicek. Modrou nalevku uchopte
mezi palcem a ukazovackem. Modra nalevka musi zlstat na zkumavce.
Ponofte odbérovy hrot do vzorku stolice na tfech riznych mistech.

Ujistéte se, Ze jsou drazky na odbérovém hrotu vypinény stolici.

Vlozte tyCinku s odbé&rovym hrotem zpét do zkumavky. PrebyteCny vzorek
stolice zUstane v modré nalevce. Uzaviete zkumavku oto¢enim uzavéru ve
sméru hodinovych rucicek. Odbérovym hrotem se odebere pfiblizné 10 mg
vzorku stolice. Pokud je vzorek stolice tekuty, naberte 10 pL vzorku stolice
pipetou a pipetujte ho pfimo do extrakéniho pufru.

Pfed zahajenim testu se zkumavka micha ve vortexu, dokud neni vzorek
stolice z odbérového hrotu zcela suspendovan v extrakénim pufru. Pokud je
stolice velmi tvrda, doporucuje se lehce klepat zkumavkou o pevny povrch,
dokud se stolice z drazek neodstrani.

Nechte ziskané extrakty usadit. Zkumavka RIDA®TUBE se nesmi odstiedovat.
Chcete-li zahdjit test, oteviete zkumavku oto¢enim modrého pojistného
uzavéru a vyjméte z ni nalevku a bilou ty€inku pro odbér vzorkd. Nyni |ze
extrakt stolice ze zkumavky vyjmout.

Poznamka: Uzivatelé jsou zodpovédni za validaci zkumavky RIDA®TUBE

v kombinaci s jinymi pfistroji IVD. Zkumavku RIDA®TUBE Ize
pouzit také na automatizovanych systémech ELISA, jako je Dynex
(DSX a DS2). Pokud je nutné pouzit zkumavku RIDA®TUBE ve
spojeni s automatizovanymi systémy ELISA, kontaktujte prosim
spole¢nost R-Biopharm AG nebo mistniho distributora.
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9. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2017-09-22 Predchozi verze

2022-03-03 Obecna revize
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10. Vysvétleni symbolu

Obecné symboly

PEL4g~"EBE

VD K diagnostickému pouziti in vitro

Dodrzujte pokyny uvadéné v provozni prirucce.
Cislo 8arze

Datum spotfeby

Uskladnovaci teplota

Cislo polozky

Pocet testu

Datum vyroby

Vyrobce

Nepouzivejte opakované.
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