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1. Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Fiolki RIDA®TUBE to puste probéwki do
pobierania katu do ekstrakcji probek katu w laboratorium.

Wyniki badan nie powinny stanowi¢ jedynej podstawy do postawienia rozpoznania.
Produkt ten jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie akcesoriow

Jedna probéwka RIDA®TUBE sktada sie z nastepujgcych czesci:

- Probowka

- Przyrzad do pobierania probek z koncéwkg do pobierania probek
- Lejek

Elementy:

b >
L

L= ]
; Przyrzad do . ’
Probowka pobierania prébek Lejek

3. Dostarczane odczynniki

Jedno opakowanie zawiera 50 fiolek i 50 przyrzgddéw do pobierania prébek.
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4. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 1 i przechowywac¢ zestaw bezposrednio po uzyciu zgodnie
z podanymi informacjami. Po uptywie terminu waznosci lub zalecanego okresu
przechowywania otwartych odczynnikdw gwarancja jakosci przestaje obowigzywac.

Tabela 1. Warunki przechowywania i informacje

Dodatkowe uwagi
Temperatura Maksymalny czas
dotyczace

przechowywania

przechowywania | przechowywania

Mozna zuzy¢ do
nieotwarte 2-25°C wydrukowanego -
terminu waznosci
Mozna zuzy¢ do
po otwarciu 2-25°C wydrukowanego -
terminu waznosci

5. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

5.1 Odczynniki
Nie dotyczy.

5.2 Sprzet laboratoryjny

Do przygotowania prébek przy uzyciu fiolek RIDA®TUBE potrzebne sg nastepujgce
akcesoria:

Worteks
Eza (opcjonalnie)
Aplikatory drewniane

6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
laboratoryjny.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych pracy w laboratoriach medycznych
(dobrej praktyki laboratoryjnej). Podczas pobierania prébek nalezy zawsze $cisle
przestrzegac instrukcji uzycia Nie pipetowaé probek ani odczynnikdéw ustami. Unikac¢
kontaktu z uszkodzong skoérg i btonami sluzowymi. Podczas pracy z odczynnikami i
prébkami nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (odpowiednie rekawiczki,
fartuch laboratoryjny, okulary ochronne), a po wykonaniu testu — umy¢ rece. Prébki
pobrane od pacjentow nalezy traktowac jako potencjalne zakazne. W miejscu,
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w ktérym przetwarzane sg probki nie wolno palic, jes¢ ani pi¢. Nie zaleca sie
wirowania fiolek RIDA®TUBE.

Uzytkownicy ponoszg odpowiedzialnos¢ za prawidtowg utylizacje wszystkich
odczynnikéw i materiatow po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegac
przepiséw krajowych.

Dotyczy uzytkownikdw w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie R-Biopharm AG oraz
odpowiednim organom krajowym.

7. Pobieranie i przechowywanie probek

Pobieranie i przechowywanie prébek opiera sie na analitach, ich stabilnosci i
zastosowanym buforze ekstrakcyjnym.

Koncowka do pobierania probek zbiera okoto 10 mg probki katu. Maksymalna
objetos$¢ napetnienia buforu ekstrakcyjnego wynosi 2,5 mL.

8. Procedura testu

8.1. Informacje ogodlne

Przed pobraniem prébki katu powinny osiggng¢ temperature pokojowg (20-25°C) i
zosta¢ zhomogenizowane, np. przez wymieszanie ezg lub drewnianym patyczkiem.
Podczas przenoszenia probki do fiolki na kat nalezy sie upewnic¢, ze rowki w
koncéwce do pobierania probek sg catkowicie wypetnione katem. Na przyrzadzie z
koncowkg do pobierania probek nie powinien znajdowac sie kat.

Po uzyciu fiolek na kat nie wolno uzywa¢ ponownie. Nie nalezy rowniez uzywac fiolek
na katem, jesli opakowanie jest uszkodzone lub fiolki przeciekajg. Testu nie wolno
wykonywaé w warunkach bezposredniego nastonecznienia.

8.2. Napetnianie fiolek RIDA®TUBE buforem

Uwaga: Koncdéwka do pobierania probek zbiera okoto 10 mg probki katu.
Maksymalna objeto$¢ napetnienia buforu ekstrakcyjnego wynosi 2,5 mL.

1. Zaleca sie napetnienie probowki buforem przed pobraniem probki.

2. Otworzyc¢ probéwke, przekrecajgc niebieski zamek bagnetowy w lewo i wyjaé
biaty przyrzad do pobierania probek, w tym niebieski lejek, z probowki.

3. Po napehieniu odpowiednim buforem probéwke z niebieskim lejkiem wraz z
biatym przyrzagdem do pobierania probek nalezy zamkng¢, obracajgc nakretke
w prawo. Warunki przechowywania napetnionej probéwki zalezg od warunkow
przechowywania uzytego buforu.
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8.3. Pobieranie prébki przy uzyciu fiolek na kat — procedura

1.

Po napetnieniu probéwki RIDA®TUBE nalezy wyja¢ biaty przyrzad do
pobierania prébek z probdwki, obracajgc go w lewo. Chwyci¢ niebieski lejek
miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym. Niebieski lejek musi pozostac na
probowce.

Zanurzy¢ koncowke do pobierania probek w probce katu w trzech réznych
miejscach.

Upewni¢ sie, ze rowki na koncéwce do pobierania probek sg wypetnione
katem.

Umiescic przyrzad z koncdéwkg do pobierania probek z powrotem w probowce.
Nadmiar katu pozostanie na niebieskim lejku. Zamkng¢ probdéwke, obracajgc
nakretke w prawo. Koncoéwka do pobierania prébek zbiera okoto 10 mg probki
katu. Jesli prébka katu jest ptynna, 10 pyL probki katu mozna pobraé za
pomocg pipety i odpipetowac bezposrednio do buforu ekstrakcyjnego.

Przed rozpoczeciem testu proboéwke wiruje sie, az probka katu z koncowki do
pobierania prébek zostanie catkowicie zawieszona w buforze ekstrakcyjnym.
Jesli kat jest bardzo twardy, zaleca sie lekkie uderzenie probowkg o twardg
powierzchnie, az kat zostanie usuniety z rowkow.

Pozostawi¢ ekstrakty do osadzenia. Fiolek RIDA®TUBE nie nalezy wirowac.
Aby rozpoczg¢ test, nalezy odkreci¢ probowke przy niebieskim zamku
bagnetowym i wyjac z niej lejek i biaty przyrzad do pobierania probek. Ekstrakt
katu mozna teraz pobra¢ z probdéwki.

Uwaga: Uzytkownicy sg odpowiedzialni za walidacje fiolek RIDA®TUBE w

potaczeniu z innymi urzadzeniami IVD. Fiolki RIDA®TUBE moga by¢
réwniez uzywane w automatycznych systemach ELISA, takich jak
Dynex (DSX i DS2). Jesli fiolka RIDA®TUBE ma by¢ uzywana w
potaczeniu z automatycznymi systemami ELISA, nalezy
skontaktowa¢ sie z firmg R-Biopharm AG lub lokalnym
dystrybutorem.
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9. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie
2017-09-22 Poprzednia wersja
2022-03-03 Zmiany ogolne

1. Przeznaczenie

. Podsumowanie i wyjasnienie testu

. Dostarczane odczynniki

. Instrukcje dotyczgce przechowywania

. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

. Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
. Pobieranie i przechowywanie prébek
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. Procedura testu

10. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
(13 Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

% Termin waznosci

X Temperatura przechowywania

Nr Kat.

&/ Liczba testow

M Data produkcji

ad Producent

® Nie uzywac ponownie
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