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1. Tilsigtet anvendelse

Til in vitro-diagnostisk anvendelse. RIDA®TUBE-haetteglas er ikke-fyldte
affaringsopsamlingsrgr til ekstraktion af affaringsprever i laboratoriet.

Testresultaterne bgr ikke anvendes som eneste grundlag for diagnosticering.

Produktet er beregnet til professionel brug.

2. Oversigt og forklaring af tilbehar

Et RIDA®TUBE bestar af fglgende dele:

- Rar

- Prgvetagningsstav med prgvetagningsspids
- Tragt

Komponenter:

wy Stauv til
Rar . prgveudtagning Tragt

3. Medfglgende reagenser

En pakke indeholder 50 heetteglas og 50 prgvetagningsstave.
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4. Opbevaringsanvisninger

Falg retningslinjerne for handtering i tabel 1, og opbevar szettet direkte efter brug i
henhold til de angivne oplysninger. Nar udlgbsdatoen er overskredet, eller den
anbefalede opbevaringsperiode for de abnede reagenser er udlgbet, er
kvalitetsgarantien ikke leengere gyldig.

Tabel 1. Opbevaringsforhold og oplysninger

S I d
Maksimal uppierende

Opbevaringstemperatur bemeaerkninger

opbevaringstid

om opbevaring

Kan bruges indtil

uabnet 2-25°C den trykte -
udlgbsdato

Kan bruges indtil

abnet 2-25°C den trykte -

udlgbsdato

5. Ngdvendige materialer, som ikke fglger med

5.1 Reagenser
Ikke relevant

5.2 Laboratorieudstyr

Folgende tilbehgr er ngdvendigt til klargaring af prgver ved brug af
RIDA®TUBE-heetteglas:

Vortex blandemaskine
Inokuleringsslgjfe (valgfrit)
Stifter til treeapplikatorer

6. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne

Kun kvalificeret laboratoriepersonale ma anvende dette produkt.

Retningslinjerne for arbejde pa medicinske laboratorier skal overholdes. Brugsanvisningen
for udfarelse af prgvetagning skal altid falges ngje. Brug ikke munden til at pipettere
praver eller reagenser. Undga kontakt med gdelagt hud og slimhinder. Baer personligt
beskyttelsesudstyr (passende handsker, kittel, sikkerhedsbriller) ved handtering af
reagenser og praver, og vask heenderne efter afsluttet test. Patientprgver bgr behandles
som potentielle infektioner. Der ma ikke ryges, spises eller drikkes i omrader, hvor praver
eller testreagenser behandles. Centrifugering af RIDA®TUBE anbefales ikke.
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Brugerne er ansvarlige for korrekt bortskaffelse af alle reagenser og materialer efter brug.
Overhold de nationale bestemmelser for bortskaffelse.

For brugere i Den Europaeiske Union: Rapporter alle alvorlige bivirkninger i
forbindelse med produktet til R-Biopharm AG og de passende nationale
myndigheder.

7. Indsamling og opbevaring af pragver

Indsamling og opbevaring af prgver er baseret pa analytterne, deres stabilitet og den
anvendte ekstraktionsbuffer.

Prgvetagningsspidsen opsamler ca. 10 mg affgringspragve. Den maksimale
pafyldningsvolumen for ekstraktionsbufferen er 2,5 mL.

8. Testprocedure

8.1. Generelle oplysninger

Far opsamlingen skal affaringsprgverne have opnaet stuetemperatur (20 - 25 °C) og
homogeniseres, f.eks. ved omrgring med en inokuleringsslgjfe eller en treepind.

Nar praven overfares til affgringshaetteglasset, skal det sikres, at rillerne i
prgvetagningsspidsen er helt fyldt med affgring. Der ma ikke veere affgring pa staven
pa pravetagningsspidsen.

Affgringsheaetteglassene ma ikke anvendes igen efter brug. Brug heller ikke haetteglas
med affgring, hvis emballagen er beskadiget eller heetteglassene lsekker. Prgvningen
ma ikke udfgres i direkte sollys.

8.2. Fyldning af RIDA®TUBE med buffer

Vaer opmeerksom pd: Prgvetagningsspidsen opsamler ca. 10 mg affgringsprave. Den
maksimale péafyldningsvolumen for ekstraktionsbufferen er 2,5 mL.

1. Det anbefales at fylde rgret med buffer far prgveudtagning.

2. Abn rgret ved at dreje den bla bajonetlas mod uret, og fiern den hvide
prgvetagningsstav, herunder den bla tragt, fra raret.

3. Efter at vaere blevet fyldt med den respektive buffer skal raret med den bla
tragt og den hvide prgvetagningsstav lukkes ved at dreje haetten med uret.
Opbevaringsbetingelserne for det fyldte rar er baseret pa
opbevaringsbetingelserne for den anvendte buffer.
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8.3. Prgveudtagning ved hjeelp af affgringsheetteglas - procedure

1.

w

Nar RIDA®TUBE er fyldt, fiernes den hvide prgvetagningsstav fra raret ved at
dreje den mod uret. Fastgar den bla tragt mellem tommelfinger og pegefinger.
Den bla tragt skal blive pa tuben.

Dyp prevetagningsspidsen i affaringspraven pa tre forskellige steder.

Sarg for, at rillerne pa prevetagningsspidsen er fyldt med affgring.

Placer staven med prgvetagningsspidsen tilbage i rgret. Overskydende
affaringsprgve forbliver i den bla tragt. Luk slangen ved at dreje laget med
uret. Prgvetagningsspidsen opsamler ca. 10 mg affgringsprgve. Hvis
affaringspreven er flydende, kan 10 pL af affaringspregven tages ved hjeelp af
pipetten og pipetteres direkte ind i ekstraktionsbufferen.

For testen pabegyndes, vortexes raret, indtil affaringspraven fra
prgvetagningsspidsen er fuldstaendig suspenderet i ekstraktionsbufferen. Hvis
affaringen er meget hard, anbefales det at banke rgret let mod en fast
overflade, indtil affaringen fjernes fra rillerne.

Lad ekstrakterne seette sig. RIDA®TUBE ma ikke centrifugeres.

For at starte testen skal du skrue raret af ved den bla bajonetlas og fijerne
tragten og den hvide prgvetagningsstav fra rgret. Affgringsekstraktet kan nu
fijernes fra raret.

Bemeaerk: Brugerne er ansvarlige for at validere RIDA®TUBE i kombination

med andre IVD-enheder. RIDA®TUBE kan ogsa bruges pa
automatiserede ELISA systemer, sdsom Dynex (DSX og DS2). Hvis
RIDA®TUBE skal bruges i forbindelse med automatiserede
ELISA-systemer, bedes du kontakte R-Biopharm AG eller din lokale
distributgar.
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9. Versionshistorik

Versionsnummer | Afsnit og betegnelse

2017-09-22 Foregaende version

2022-03-03 Generel revision

. Tilsigtet anvendelse

. Testoversigt og -forklaring

. Medfglgende reagenser

. Opbevaringsanvisninger

. Ngdvendige materialer, som ikke fglger med
. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne
. Indsamling og opbevaring af prgver

o N O O A W N B

. Testprocedure

10. Symbolforklaringer

Generelle symboler

PEL4g~"EBE

VD Til in vitro-diagnostisk anvendelse
Betjeningsvejledningen skal overholdes
Batchnummer

Udlgbsdato

Opbevaringstemperatur
Bestillingsnummer

Antal tests

Produktionsdato

Producent

M4 ikke genbruges
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