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1. Sihtotstarve

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. RIDA®TUBE viaalid on tiihjad

valjaheiteproovide kogumise katsutid laboris valjaheiteproovide ekstraheerimiseks.
Diagnoosimisel ei tohiks toetuda ainult analiiisitulemustele. Toode on mdeldud

professionaalseks kasutamiseks.

2. Tarvikute kokkuvdte ja selgitus

Uks RIDA®TUBE koosneb jargmistest osadest.
- Katsuti

- Proovivottur proovivotuotsakuga

- Lehter

Komponendid:

L =1
Katsuti Proovivottur Lehter

3. Komplekti kuuluvad reaktiivid

Uks pakend sisaldab 50 viaali ja 50 proovivétturit.
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4. Sailitamisjuhised

Jargige tabelis 1 antud kasitsemisjuhiseid ja sailitage komplekti vahetult parast
kasutamist neis kirjeldatud viisil. Parast aegumiskuupaeva voi avatud reaktiivide
soovitusliku sailitusaja mé6dumist kaotab kvaliteedigarantii kehtivuse.

Tabel 1. Sailitamistingimused ja teave

, Lisaméarkused
Maksimaalne

Sailitamistemperatuur séilitamise

séilitamisaeg kohta

Voib kasutada kuni
avamata 2-25°C etiketile trukitud -
aegumiskuupaevani
Voib kasutada kuni
avatult 2-25°C etiketile trikitud -
aegumiskuupéevani

5. Vajalikud reaktiivid, mis ei kuulu komplekti

5.1 Reaktiivid
Ei kohaldata.

5.2 Laboriseadmed
Proovide ettevalmistamiseks RIDA®TUBE'i abil on vaja jargmisi lisatarvikuid.

Vorteksmikser
Inokuleerimissilmus (valikuline)
Puidust aplikaatori pulgad

6. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutajatele

Toodet tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud laboritdotajad.

Jargida tuleb meditsiinilaborites to6tamise suuniseid (head laboritava). Proovide kogumisel
jargige alati rangelt kasutusjuhendit. Arge kasutage proovide ega reaktiivide pipeteerimisel
oma suud. Valtige haavadele ja limaskestadele sattumist. Kandke reaktiivide ja proovide
kasitsemisel isikukaitsevahendeid (sobivaid kindaid, laborikitlit, kaitseprille) ja peske péarast
analtusi Idpetamist kasi. Patsiendiproove tuleb kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Arge suitsetage, s60ge ega jooge kohtades, kus proove kasitsetakse. RIDA®TUBE'i
tsentrifuugimine ei ole soovitatav.

Kasutajad vastutavad koigi reaktiivide ja materjalide nbuetekohase jddtmekaitluse eest.
Jargige riiklikke jaatmekaitluse eeskirju.
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Euroopa Liidu kasutajatele. Teatage kdigist tootega seotud rasketest
kdrvaltoimetest ettevottele R-Biopharm AG ja vastavatele riiklikele
ametiasutustele.

7. Proovide vBtmine ja sailitamine

Proovide kogumine ja sailitamine pdhineb analtittidel, nende stabiilsusel ja kasutatud
ekstraheerimispuhvril.

Proovivatuotsik kogub ligikaudu 10 mg valjaheiteproovi. Maksimaalne
ekstraheerimispuhvri taitemaht on 2,5 mL.

8. Analltsiprotseduur

8.1. Uldine teave

Enne kogumist peavad valjaheiteproovid olema saavutanud toatemperatuuri

(20 - 25 °C) ja homogeniseeritud, naiteks inokuleerimisaasa vdi puupulgaga
segades.

Proovimaterjali Gleviimisel véaljaheiteviaali veenduge, et proovivétuotsaku sooned
oleksid véljaheitega taielikult taidetud. Proovivétuotsaku proovivotturile ei tohi sattuda
valjaheidet.

Parast kasutamist ei tohi valjaheiteviaale uuesti kasutada. Samuti arge kasutage
valjaheiteviaale, kui pakend on kahjustatud voi viaalid lekivad. Analtitsi ei tohi teha
otsese paikesevalguse kaes.

8.2. RIDA®TUBE’i taitmine puhvriga

Pange téhele. Proovivotuotsik kogub ligikaudu 10 mg valjaheiteproovi. Maksimaalne
ekstraheerimispuhvri taitemaht on 2,5 mL.

1. Soovitatav on taita katsuti puhvriga enne proovi vétmist.

2. Avage katsuti, keerates sinist bajonettlukku vastupdeva, ja eemaldage
katsutist valge proovivattur koos sinise lehtriga.

3. Paérast vastava puhvriga taitmist tuleb sinise lehtriga katsuti koos valge
proovivatturiga sulgeda, keerates korki paripaeva. Taidetud katsuti
sailitustingimused pohinevad kasutatud puhvri sailitustingimustel.
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8.3. Proovide vdtmine valjaheiteviaalide abil - protseduur

1.

w

Parast RIDA®TUBE'i taitmist eemaldage valge proovivéttur katsutist, poorates
seda vastupaeva. Kinnitage sinine lehter poidla ja nimetissérmega. Sinine
lehter peab jaama katsuti peale.

Kastke proovivotuots véljaheiteproovi kolmest erinevast kohast.

Veenduge, et proovivotuotsaku sooned oleksid véljaheitega taidetud.
Asetage proovivéttur koos proovivituotsakuga tagasi katsutisse. Uleliigne
valjaheiteproov jaab sinisesse lehtrisse. Sulgege katsuti, keerates korki
paripaeva. Proovivotuotsik kogub ligikaudu 10 mg valjaheiteproovi. Kui
valjaheiteproov on vedel, voib pipeti abil vétta 10 pL valjaheiteproovi ja
pipeteerida selle otse ekstraheerimispuhvrisse.

Enne katse alustamist keerutatakse katsutit, kuni proovivotuotsakust voetud
véljaheiteproov on taielikult ekstraheerimispuhvrisse suspendeeritud. Kui
valjaheide on vaga kdva, on soovitatav koputada toru kergelt vastu tahket
pinda, kuni valjaheide on soontest eemaldatud.

Laske ekstraktidel settida. RIDA®TUBE'i ei tohi tsentrifuugida.

Katse alustamiseks keerake sinise bajonettluku juures olev katsuti lahti ning
eemaldage katsutist lehter ja valge proovivottur. Véljaheiteekstrakti saab nuud
katsutist eemaldada.

Markus. Kasutajad vastutavad RIDA®TUBE’i teiste IVD-seadmetega

valideerimise eest. RIDA®TUBE’i saab kasutada ka automaatsetes
ELISA slisteemides, nagu Dynex (DSX ja DS2). Kui RIDA®TUBE’i on
vaja kasutada koos automatiseeritud ELISA stisteemidega,
péorduge R-Biopharm AG vdi kohaliku edasimitja poole.
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