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1. Javasolt alkalmazéas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDA®TUBE (vegek toltet nélkli
székletmintavevd csovek a székletmintak laboratériumi kivonasahoz.

A vizsgalati eredmények nem hasznalhatdk a diagnozis kizardlagos alapjaul. A

terméket kizardlag szakemberek hasznalhatjak.

2. A tartozékok magyarazata és leirdsa

Egy RIDA®TUBE a kovetkezd részekbdl all:

- Csb
- Mintavevd palca mintavevéheggyel
- TOlcsér
Osszetevék:
~ -
Cs6 Mintavevd palca Tolcsér

3. Rendelkezésre bocsatott reagensek

Egy csomag 50 Uiveget és 50 mintavevé palcat tartalmaz.
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4. Tarolasi utasitasok

Keérjuk, kovesse a 1. tablazatban szerepld kezelési utmutatét, és a készletet
kdzvetlenll a hasznalat utan a megadott informacioknak megfeleléen tarolja. A
szavatossagi id6 vagy a felbontott reagensek ajanlott tarolasi idejének lejarta utan a
mindségi garancia érvényét veszti.

1. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok

L s e Tovabbi
Tarolasi Maximalis tarolasi _ :
.. . megjegyzések a
hémérséklet idoé C
tarolashoz
A nyomtatott lejarati
gﬁgt%ttlggn 2-25°C datumig -
P hasznalhat6
A nyomtatott lejarati
St 2.25°C déatumig i
allapotban . L
hasznalhat6

5. Szukséges, de nem biztositott reagensek

5.1. Reagensek
Nem alkalmazhato.

5.2. Laboratériumi felszerelés

A RIDA®TUBE (vegek hasznalataval torténé mintael6készitéshez a kovetkezd
tartozékokra van szikség:

Felszerelés

Vortex kever§
Oltokacs (opcionalis)
Fabdl készult applikator palcikak

6. Figyelmeztetések és dvintézkedések a felhasznalok szamara

Ezt a terméket csak képesitett laboratoriumi személyzet hasznalhatja.

Az orvosi laboratériumokban valé6 munkavégzésre vonatkozo iranyelveket (helyes
laboratoriumi gyakorlat) be kell tartani. A mintak levételekor mindig szigoruan tartsa be a
kezelési kézikonyvet. Ne pipettazzon mintdkat vagy reagenseket a szajaval. Kerilje a
sérult bérrel és nyalkahartyaval valo érintkezést. A reagensek és mintak kezelésénél
viseljen egyéni védbeszkodzt (megfeleld keszty(t, laboratériumi kdpenyt, védészemuiveget),
és a vizsgalat elvégzése utan mosson kezet. A betegmintakat potencialisan fert6zottként
kell kezelni. Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon azokon a tertleteken, ahol a mintakat
kezeli. A RIDA®TUBE centrifugalasa nem ajanlott.
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Az 0sszes reagens és anyag hasznalat utani megfelel artalmatlanitasaért a felhasznalok
felel6sek. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjuk, tartsa be az orszagos eldirasokat.

Az Eurodpai Unidban lévé felhasznaldk szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és a
megfelel6 nemzeti hatésagoknak.

7. A mintak levétele és tarolasa

A mintak levétele és tarolasa az analitokon, azok stabilitasan és az alkalmazott
extrakciés pufferen alapul.

A mintavev hegy korulbelll 10 mg székletmintat gydjt. Az extrakcids puffer
maximalis toltési térfogata 2,5 mL.

8. Vizsgalati eljaras

8.1. Altalanos informacié

A levétel el6tt a székletmintaknak szobahdmérsékletlinek (20 - 25 °C) kell lennilk, és
homogenizalni kell 6ket, pl. oltdkaccsal vagy fapalcikaval térténd d6sszekeveréssel.
Amikor a mintat atviszi a székletet tartalmazé uvegbe, gy6z6djon meg arrol, hogy a
mintavevé hegy barazdai teljesen megtelnek széklettel. A mintavev palca hegyeén
nem lehet széklet.

A székletet tartalmazo Gvegeket a felhasznalds utan nem szabad Ujra felhasznalni.
Ne haszndlja a székletet tartalmazé livegeket, ha a csomagolas sériilt vagy az
Uivegek szivarognak. A tesztet ne tegye ki kbzvetlen napfénynek.

8.2. A RIDA®PTUBE felt6ltése pufferrel

Megjegyzés: A mintavevd hegy korulbelldl 10 mg székletmintat gydjt. Az extrakcios
puffer maximalis toltési térfogata 2,5 mL.

1. A mintavétel el6tt ajanlott a csovet pufferrel feltlteni.

2. Nyissa ki a csovet a kék bajonettzarnak az éramutaté jarasaval ellentétes
iranyba torténd elforditasaval, és vegye ki a fehér mintavevé palcat a csébél,
beleértve a kék tolcsért is.

3. A megfelel6 pufferrel valo feltdltés utan a kék tolcsérrel ellatott csévet a fehér
mintavevd palcaval egyltt a kupaknak az éramutaté jarasaval megegyezé
iranyba torténé elforditasaval le kell zarni. A feltdltott csé tarolasi feltételei a
felhasznalt puffer tarolasi feltételein alapulnak.
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8.3. Mintavétel székletlivegekkel - eljaras

1. A RIDA®PTUBE feltdltése utan az 6ramutato jarasaval ellentétes irAnyban
elforgatva vegye ki a fehér mintavevé palcat a cs6bél. A kék tolcsért fogja a
huvelyk- és mutatoujja kozé. A kék télcsérnek a csovon kell maradnia.

2. A mintavev6 hegyet harom kulonb6z6 helyen martsa a székletmintaba.

3. Gyb6zb6djon meg réla, hogy a mintavevé hegyen lévd barazdak megtelnek
széklettel.

4. Helyezze vissza a palcat a mintavevd heggyel egyutt a csébe. A felesleges
székletminta a kék tdlcsérben marad. Zarja le a csévet a kupaknak az
oramutato jarasaval megegyezd iranyba torténd elforditasaval. A mintavevé
hegy korulbelul 10 mg székletmintat gydjt. Ha a székletminta folyékony, a
pipettaval 10 pL székletmintat lehet venni, és kdzvetlenil az extrakcios
pufferbe pipettazni.

5. A vizsgélat megkezdése el6tt a csOvet addig kell vortexelni, amig a mintavevé
hegyrdl vett székletminta teljesen fel nem szuszpendalodik az extrakcios
pufferben. Ha a széklet nagyon kemény, ajanlott a csdvet enyhén egy szilard
felllethez Gtogetni, amig a széklet ki nem jon a barazdakbal.

6. Hagyja a kivonatokat letilepedni. A RIDA®TUBE cstvet nem szabad
centrifugalni.

7. Avizsgalat megkezdéséhez csavarja le a csovet a kék bajonettzarnal, és
vegye ki a tolcsért és a fehér mintavevé palcat a csébél. A székletkivonatot
most mar ki lehet venni a cs6bél.

Megjegyzés: A felhasznalok felelések a RIDA®TUBE mas IVD eszkdzokkel
ELISA-rendszereken, példaul a Dynex (DSX és DS2)
rendszereken is hasznalhat6. Ha a RIDA®TUBE csovet
automatizalt ELISA-rendszerekkel egyitt kell hasznalni, kérjuk,
forduljon az R-Biopharm AG-hoz vagy a helyi forgalmazéhoz.
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PEL<g~"EBE

VD In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Tartsa be a kezelési kézikonyvet
Gyartasi szam
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Tarolasi hémeérséklet
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Gyarto

Ujrafelhasznalni tilos!

6 2022-03-03 RIDA®TUBE



