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1. Utilizare preconizata

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro. Flacoanele RIDA®TUBE sunt tuburi goale
utilizate pentru colectarea probelor coprologice in laborator.

Rezultatele testelor nu trebuie folosite ca baza unica pentru diagnostic. Produsul este
destinat doar utilizarii profesionale.

2. Accesoriile si rolul acestora

Un flacon RIDA®TUBE are urmatoarele componente:

- Tub
- Bagheta de esantionare si varf de esantionare
- Pélnie
Componente:
- . 1 [
Tub Bagheta de Palnie ’
esantionare

'

3. Reactivi furnizati

Un pachet contine 50 de flacoane si 50 de baghete de esantionare.
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4. Instructiuni de depozitare

Urmati instructiunile de manipulare din Tabelul 1 si pastrati trusa dupa utilizare
conform informatiilor specificate. Dupa data expirarii sau perioada recomandata
pentru pastrarea reactivilor deschisi, garantia de calitate nu mai este valabila.

Tabelul 1: Conditii si informatii pentru depozitare

Alte observatii
privind
depozitarea

Temperatura de Durata maxima

depozitare de depozitare

Se poate utiliza
nedeschis 2-25°C doar pana la data -
expirarii
Se poate utiliza
deschis 2-25°C doar pana la data -
expirarii

5. Reactivi necesari care nu sunt furnizati

5.1 Reactivi
Nu se aplica.

5.2 Echipamente de laborator

Pentru pregétirea probelor cu ajutorul flacoanelor RIDA®TUBE, sunt necesare
urmatoarele accesorii:

Agitator
Ac de seringa (optional)
Aplicatoare din lemn

6. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori

Acest produs trebuie utilizat doar de personal de laborator calificat.

Trebuie respectate regulile de lucru (bunele practici) ale laboratoarelor medicale.
Cand colectati probele, respectati intotdeauna cu strictete manualul de utilizare. Nu
picurati cu pipeta probe sau reactivi folosind gura. Evitati contactul cu leziuni ale pielii
si mucoase. Purtati echipament de protectie personald (manusi adecvate, halat de
laborator, ochelari de protectie) cand manipulati reactivii si probele. Spalati-va pe
maini dupa finalizarea testului. Probele de la pacienti trebuie tratate ca potential
infectioase. Nu fumati, nu mancati si nu beti in zonele in care sunt manipulate
probele. Centrifugarea flacoanelor RIDA®TUBE nu este recomandata.
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Utilizatorii sunt responsabili pentru eliminarea corecta a tuturor reactivilor si
materialelor dupa utilizare. Respectati reglementarile nationale privind aruncarea
deseurilor.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana: Raportati toate evenimentele adverse
grave asociate produsului catre R-Biopharm AG si autoritatile nationale competente.

7. Colectarea si stocarea probelor

Probele trebuie colectate si stocate in functie de analiti, de stabilitatea acestora si de
solutia de extractie utilizata.

Vérful de esantionare colecteaza aproximativ 10 mg de proba coprologica. Cantitatea
maxima de solutie de extractie adaugata in flacon este de 2,5 mL.

8. Procedura de testare

8.1. Informatii generale

Tnainte de colectare, probele coprologice trebuie s& aiba temperatura camerei

(20 - 25 °C) si sa fie omogenizate, de exemplu, prin amestecarea cu un ac de
seringa sau un betisor din lemn.

Cand transferati proba in flacon, asigurati-va ca varful de esantionare are canelurile
umplute complet cu materie fecala. in schimb, nu trebuie s& existe urme de proba pe
bagheta de esantionare.

Odata utilizate, flacoanele pentru probe nu trebuie reutilizate. De asemenea, nu
utilizati flacoane fisurate sau al caror ambalaj este deteriorat. Testul nu trebuie
efectuat in lumina directa a soarelui.

8.2. Umplerea RIDA®TUBE cu solutie de extractie

Retineti: Varful de esantionare colecteaza aproximativ 10 mg de proba coprologica.
Cantitatea maxima de solutie de extractie adaugata in flacon este de 2,5 mL.

1. Se recomanda adaugarea solutiei in tub inainte de colectarea probei.

2. Deschideti tubul rotind incuietoarea albastra in sens antiorar si scoateti atat
bagheta alba de esantionare, céat si palnia albastra.

3. Dupa adaugarea solutiei de extractie, introduceti palnia albastra si bagheta
alba de esantionare inapoi in tub si inchideti-l prin rotirea capacului in sens
orar. Conditiile de depozitare a tubului plin depind de conditiile de depozitare a
solutiei de extractie utilizate.
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8.3. Colectarea probei coprologice cu ajutorul flaconului — procedura

1.

w

Nota:

Dupa adaugarea solutiei de extractie in flaconul RIDA®TUBE, deschideti-
rotind capacul in sens antiorar, apoi scoateti bagheta alba de esantionare.
Apucati palnia albastra intre degetul mare si cel aratator. Palnia albastra
trebuie sa ramana pe tub.

inmuiati varful de esantionare in proba coprologica in trei locuri diferite.
Asigurati-va ca varful de esantionare are canelurile pline cu materie fecala.
Puneti bagheta cu varful de esantionare inapoi in tub. Excesul de proba
coprologica va ramane n palnia albastra. Inchideti tubul rotind capacul in sens
orar. Varful de esantionare colecteaza aproximativ 10 mg de proba
coprologica. Daca proba coprologica este lichida, utilizati pipeta pentru a
preleva 10 pL din aceasta si a picura cantitatea respectiva direct in solutia de
extractie.

Inainte de inceperea testului, agitati tubul pana cand proba coprologica de pe
varful de esantionare se dizolva complet in solutia de extractie. Daca proba
coprologica este foarte tare, se recomanda sa o desprindeti de caneluri prin
lovirea usoara a tubului de o suprafata tare.

Lasati extractele sa se linisteasca. Tubul RIDA®TUBE nu trebuie centrifugat.
Pentru a incepe testul, desfaceti incuietoarea albastra a tubului si scoateti
palnia si bagheta alba de esantionare. Acum, proba coprologica pregatita
poate fi scoasa din tub.

Utilizatorii trebuie sa valideze RIDA®TUBE in combinatie cu alte
dispozitive IVD (pentru diagnosticarea in vitro). RIDA®TUBE se poate
utiliza si pentru sistemele ELISA automate, cum ar fi Dynex (DSX si
DS2). Daca trebuie sa utilizati RIDA®TUBE impreuna cu sisteme ELISA
automate, va rugam sa contactati R-Biopharm AG sau distribuitorul
local.
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9. Istoricul versiunilor

Numarul versiunii | Sectiune si denumire

2017-09-22

2022-03-03

Versiunea anterioara

Revizuire generala

. Utilizare preconizata

. Scurta prezentare si explicare a testului

. Reactivi furnizati

. Instructiuni de depozitare

. Reactivi necesari care nu sunt furnizati

. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori
. Colectarea si stocarea probelor
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. Procedura de testare

10. Explicatia simbolurilor

Simboluri generale

PLRLA9f~"FEE

VD

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro
Respectati manualul de utilizare
Numarul lotului

A se utiliza Tnainte de

Temperatura de depozitare

Numarul articolului

Numar de teste

Data producerii

Producatorul

A nu se refolosi
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