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1. Tiltenkt bruk

Til bruk ved in vitro-diagnostikk. RIDA®TUBE-hetteglassene er ufylte
avfgringsoppsamlingsrar for ekstraksjon av avfgringsprgver i laboratoriet.

Testresultatene skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering. Produktet
er ment for profesjonell bruk.

2. Sammendrag og forklaring av tilbehgret

Ett RIDA®TUBE bestar av fglgende deler:

- Rar
- Prgvetakingsstav med prgvetakingsspiss
- Trakt
Komponenter:
Y 7 [
Rar Pravetakingsstav Trakt ’

3. Medfglgende reagenser

En pakke inneholder 50 hetteglass og 50 pravetakingsstaver.
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4. Oppbevaringsinstruksjoner

Falg retningslinjene for handtering i tabell 1 og lagre settet direkte etter bruk i
henhold til den angitte informasjonen. Nar utlgpsdatoen er overskredet eller den
anbefalte lagringsperioden for de apnede reagensene har utlgpt, er
kvalitetsgarantien ikke lenger gyldig.

Tabell 1. Lagringsforhold og informasjon

, Maksimal Tilleggsmerknader
Oppbevaringstemperatur ) : ,
lagringstid om lagring

Kan brukes
frem til den
patrykte
utlgpsdatoen
Kan brukes
frem til den
patrykte
utlgpsdatoen

uapnet 2-25°C

apnet 2-25°C

5. Ngdvendige reagenser som ikke medfglger

5.1 Reagenser
Ikke aktuelt.

5.2 Laboratorieutstyr

Falgende tilbehgr er ngdvendig for a klargjare praver ved bruk av RIDA®TUBE-
hetteglassene:

utstyr

Virvelmikser
Inokulasjonsslagyfe (valgfritt)
Pafagringspinner av tre

6. Advarsler og forsiktighetsregler for brukerne

Kun kvalifisert laboratoriepersonell skal bruke dette produktet.

Retningslinjene for arbeid i medisinske laboratorier (god laboratoriepraksis) ma falges.
Brukerhandboken ma alltid falges ngye ved oppsamling av praver. Ikke pipettér praver
eller reagenser med munnen. Unnga kontakt med gdelagt hud og slimhinner. Bruk
personlig verneutstyr (passende hansker, lab-frakk, vernebriller) nar du handterer
reagenser og praver, og vask hendene etter at testen er fullfart. Pasientprgver bar
behandles som potensielt smittsomme. Ikke rgyk, spis eller drikk i omrader der prgver
behandles. Sentrifugering av RIDA®TUBE er ikke anbefalt.
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Brukerne er ansvarlige for riktig avhending av alle reagenser og materialer etter bruk.
Foalg nasjonale forskrifter for avhending.

For brukere i Den europeiske union: Rapporter alle alvorlige bivirkninger
forbundet med produktet til R-Biopharm AG og de relevante nasjonale
myndighetene.

7. Innsamling og lagring av prgver

Innsamling og lagring av praver er basert pa analysene, deres stabilitet og den
ekstraksjonsbufferen som er benyttet.

Progvetakingsspissen samler inn ca. 10 mg avfgringsprgve. Maksimalt
pafyllingsvolum for ekstraksjonsbuffer er 2,5 mL.

8. Testprosedyre

8.1. Generell informasjon

Far oppsamling skal avfgringspravene ha nadd romtemperatur (20 - 25 °C) og
homogeniseres, f.eks. gjennom omrgring med en inokulasjonsslgyfe eller en
trepinne.

Nar du overfarer praven til avfaringshetteglasset, ma du sgrge for at sporene i
prgvetakingsspissen er helt fylte med avfaring. Det skal ikke veere avfgring pa staven
til prgvetakingsspissen.

Avfgringshetteglassene ma ikke brukes pa nytt. Bruk heller ikke avfagringshetteglass
dersom emballasjen er skadet eller hetteglassene lekker. Testen skal ikke utfgres i
direkte sollys.

8.2. Pafylling av RIDA®TUBE med buffer

Vaer oppmerksom pa: Pravetakingsspissen samler inn ca. 10 mg avfaringsprgve.
Maksimalt pafyllingsvolum for ekstraksjonsbuffer er 2,5 mL.

1. Det anbefales a fylle raret med buffer far pravetaking.

2. Apne rogret ved & vri den bl bajonettldsen mot klokken og fiern den hvite
prgvetakingsstaven, inkludert den bla trakten, fra raret.

3. Etter & ha blitt fylt med den respektive bufferen, ma raret med den bla trakten,
sammen med den hvite prgvetakingsstaven, lukkes ved & vri hetten med
klokken. Lagringsforholdene til det fylte rgret er basert pa lagringsforholdene til
bufferen som brukes.
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8.3. Prgvetaking ved bruk av avfgringshetteglass — prosedyre

1.

w

Merk:

Etter & ha fylt RIDA®TUBE, fjern den hvite prgvetakingsstaven fra raret ved a
rotere mot klokken. Fest den bla trakten mellom tommel og pekefinger. Den
bla trakten ma bli pa raret.

Dypp prevetakingsspissen i avfgringspraven pa tre forskjellige steder.

Pass pa at sporene pa pravetakingsspissen er fylte med avfaring.

Plasser staven med prgvetakingsspissen tilbake i raret. Overflgdig avfgring vil
forbli i den bla trakten. Lukk rgret ved a vri hetten med klokken.
Pravetakingsspissen samler inn ca. 10 mg avfgringsprgve. Hvis
avfgringsprgven er flytende, kan 10 pL av avfgringsprgven tas med pipetten
og pipettéres direkte inn i ekstraksjonsbufferen.

For testen starter, virvles rgret frem til avfaringsprgven fra
prevetakingsspissen er fullstendig suspendert i ekstraksjonsbufferen. Hvis
avfaringen er sveert hard, anbefales det & banke raret lett mot en fast overflate
til avfgringen er fjernet fra sporene.

La ekstraktene sette seg. RIDA®TUBE bgar ikke sentrifugeres.

Skru av rgret ved den bla bajonettldsen og fijern trakten og den hvite
prgvetakingsstaven fra rgret for & starte testen. Avfagringsekstraktet kan na
fijernes fra raret.

Brukere er ansvarlige for & validere RIDA®TUBE i kombinasjon med
andre IVD-enheter. RIDA®TUBE kan ogsa brukes pa automatiserte
ELISA-systemer, som Dynex (DSX og DS2). Hvis RIDA®TUBE ma brukes
i forbindelse med automatiserte ELISA-systemer, vennligst kontakt
R-Biopharm AG eller din lokale distributear.
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Generelle symboler
IVD Til bruk ved in vitro-diagnostikk

Falg brukerhandboken
Batchnummer

Brukes innen
Oppbevaringstemperatur
Artikkelnummer

Antall tester
Produksjonsdato

Produsent

PEL4g~"EBE

M4 ikke brukes pa nytt
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