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1. Paredzétais lietojums

Lieto$anai in vitro diagnostika. RIDA®TUBE flakoni ir neuzpilditi izkarntjumu
savaksanas stobrini izkarnijumu paraugu ekstrakcijai laboratorija.

Testu rezultatus nedrikst izmantot ka vienigo pamatojumu diagnozes noteikSanai.
|zstradajums paredzéts profesionalai lietoSanai.

2. Kopsavilkums un skaidrojums par piederumiem

Viens RIDA®TUBE vienums sastav no talak noraditajam sastavdalam.
- Stobrins

- Paraugu nemsanas ierice ar paraugu nemsanas uzgali

- Piltuve

Sastavdalas:
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3. Komplekta ieklautie reagenti

Viens iepakojums satur 50 flakonus un 50 paraugu nemsanas ierices.
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4. Noradijumi par glabasanu

Lddzu, ievérojiet 1. tabula sniegtos apieSanas noradijumus un uzreiz péc lietoSanas
glabajiet komplektu saskana ar noradito informaciju. Péc deriguma termina beigam
vai péc atvérto reagentu ieteicama glabasanas perioda beigam kvalitates garantija
vairs nav deriga.

1. tabula. Glabasanas nosacijumi un informacija
Glabasanas Maksimalais Papildu piezimes
temperatura ] ELERERECREN G par glabasanu

Drikst izmantot l1dz

noraditajam

neatvérts 2-25°C i . i
deriguma termina
beigu datumam.
Drikst izmantot lidz
atvérts 2_25 °C noraditajam ]

deriguma termina
beigu datumam.

5. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti

5.1. Reagenti

Nav attiecinams.

5.2. Laboratorijas aprikojums

Lai sagatavotu paraugus, izmantojot RIDA®TUBE flakonus, ir nepiecieSami talak
noraditie piederumi.

Virpulmaisitajs
Inokulacijas cilpa (neobligati)
Koka aplikatoru ndjinas

6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts laboratorijas personals.

levérojiet vadlinijas darbam medicinas laboratorijas (laba laboratorijas prakse). Nemot
paraugus, vienmeér stingri ieverojiet lietoSanas rokasgramata sniegtos noradijumus.
Paraugus vai reagentus nedrikst iepilinat no pipetes, pasot ar muti. Izvairieties no
saskares ar bojatu adu un glotadu. Rikojoties ar reagentiem un paraugiem, izmantojiet
individualos aizsarglidzeklus (atbilstoSus cimdus, laboratorijas halatu, aizsargbrilles) un
péc testa nomazgajiet rokas. Pacientu paraugi ir jauzskata par potenciali infekcioziem.
Nesmeékéjiet, neédiet un nedzeriet vietas, kur tiek apstradati paraugi. Nav ieteicams
centrifugét RIDA®TUBE.
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Lietotajiem ir janodrosSina visu reagentu un materialu pareiza utilizacija péc to lietoSanas.
Utilizacija javeic saskana ar attieciga valsti spéka esosiem noteikumiem.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: par visam nopietnajam nevélamajam
blakusparadibam saistiba ar So izstradajumu zinojiet R-Biopharm AG un
attiecigajam valsts iestadém.

7. Paraugu nemsana un glabasana

Paraugu nemsSana un glabasana ir atkariga no izmantotajiem analitiem un to
stabilitates, ka arT no izmantota ekstrakcijas buferskiduma.

Paraugu nemsSanas uzgalis savac aptuveni 10 mg izkarnijjumu parauga. Ekstrakcijas
buferskiduma maksimalais uzpildes tilpums ir 2,5 mL.

8. Testa procediira

8.1. Vispariga informacija

Pirms nemsSanas izkarntjjumu paraugiem jabut sasniegusiem istabas temperattru
(20-25 °C) un homogenizétiem, pieméram, samaisitiem ar inokulacijas cilpu vai koka
nadjinu.

Parvietojot paraugu uz izkarnijumu flakonu, parliecinieties, ka paraugu nemsanas
uzgala rievas ir pilniba piepilditas ar izkarnijumiem. Uz paraugu nemsanas ierices
uzgala nedrikst bat izkarnijumi.

Izkarntjumu flakonus péc lietoSanas nedrikst izmantot atkartoti. Izkarnijumu flakonus
nedrikst lietot art gadijuma3, ja iepakojums ir bojats vai flakonos veidojusies noplude.
Testu nedrikst veikt tieSos saules staros.

8.2. RIDA®TUBE uzpildisana ar bufer§kidumu

levéribail Paraugu nemsanas uzgalis savac aptuveni 10 mg izkarnijjumu parauga.
Ekstrakcijas buferSkiduma maksimalais uzpildes tilpums ir 2,5 mL.

1. Pirms paraugu nems3anas ieteicams uzpildit stobrinu ar buferSkidumu.

2. Atveriet stobrinu, pagriezot zilo bajonetes fiksétaju pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, un iznemiet no stobrina balto paraugu nemsanas ierici
kopa ar zilo piltuvi.

3. Uzpildiet attiecigo buferskidumu un péc tam aizveriet stobrinu ar zilo piltuvi un
balto paraugu nemsanas ierici, pagriezot vacinu pulkstenraditaja kustibas
virziena. Uzpildita stobrina glabasanas apstakli ir atkarigi no izmantota
buferSkiduma glabasanas apstakliem.
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8.3. Paraugu nems$ana, izmantojot izkarnijumu flakonus: procedira

1.

Uzpildiet RIDA®TUBE un péc tam nonemiet balto paraugu nemsanas ierici no
stobrina, pagriezot pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Ciesi turiet zilo
piltuvi starp 1kSki un raditajpirkstu. Zilajai piltuvei japaliek uz stobrina.
levietojiet paraugu nemsanas uzgali izkarnijumu parauga tris dazadas vietas.
Parliecinieties, ka paraugu nemsanas uzgala rievas ir piepilditas ar
izkarnijumiem.

levietojiet ierici ar paraugu nemsanas uzgali atpakal stobrina. I1zkarnijumu
parauga parpalikums paliek zilaja piltuvé. Aizveriet stobrinu, pagriezot vacinu
pulkstenraditaja kustibas virziena. Paraugu nemsanas uzgalis savac aptuveni
10 mg izkarnfjumu parauga. Ja izkarnijjumu paraugs ir skidrs, izmantojiet
pipeti, lai panemtu 10 pL izkarnjjumu parauga, un ar pipeti iepiliniet paraugu
tieSi ekstrakcijas buferskiduma.

Pirms testa sak3anas stobrin$ ir jaapstrada virpulmaisitaja, lidz izkarnijumu
paraugs no paraugu nemsanas uzgala ir pilniba suspendéts ekstrakcijas
buferskiduma. Ja izkarnijumi ir |oti cieti, ieteicams viegli uzsist ar stobrinu pret
cietu virsmu, l1dz izkarnijumi ir atdalijusies no rievam.

Laujiet izkarnTjumu dalinam nosésties. RIDA®TUBE nedrikst centrifugét.

Lai saktu testu, atskruvéjiet stobrinu pie zilas bajonetes fiksétaja un iznemiet
no stobrina piltuvi un balto paraugu nems$anas ierici. Tagad varat iznemt no
stobrina izkarnijumu izvilkumu.

Piezime. Lietotajiem ir javalidée RIDA®TUBE lietosana ar citam IVD iericém.

RIDA®TUBE var izmantot arf automatizétas sistémas ELISA,
pieméram, Dynex (DSX un DS2). Ja RIDA®TUBE nepiecieSams
izmantot kopa ar automatizétam sistemam ELISA, ludzu, sazinieties
ar R-Biopharm AG vai vietéjo izplatitaju.
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9. Parskatito versiju vésture

Versijas numurs | Sadala un apziméjums

2017-09-22

2022-03-03

lepriekS€ja versija

Visparéja parskatiSana

. Paredzetais lietojums

. Kopsavilkums un skaidrojums par testu

. Komplekta ieklautie reagenti

. Noradijumi par glabasanu

. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti
. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

. Paraugu nemsana un glabasana
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. Testa procedira

10. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

PEL4g~"EBE

VD

LietoSanai in vitro diagnostika
levérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

Glabasanas temperatira

Preces numurs

Testu skaits

IzgatavoSanas datums

Razotajs

Nelietot atkartoti

2022-03-03 RIDA®TUBE



