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1. ZamysSlané pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro. Liekovky RIDA®TUBE sU nenaplnené skimavky na
odber stolice uréené na extrakciu vzoriek stolice v laboratoriu.

Vysledky testov sa nesmu pouzivat ako jediny zaklad diagnostiky. Produkt je urCeny
na profesionalne pouZitie.

2. Suhrn a vysvetlenie prislusenstva

Jedna skiimavka RIDA®TUBE obsahuje nasledujuce ¢asti:
- Skiimavka

- TyCinka na odber vzoriek s odbernym hrotom

- Lievik

Sudasti:
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, Tyc¢inka na o "
Skumavka odber vzoriek Lievik

3. Dodané cinidla

Jedno balenie obsahuje 50 liekoviek a 50 ty€iniek na odber vzoriek.
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4. Pokyny na skladovanie

Postupujte podla pokynov na manipulaciu v tabulke 1 a stpravu uskladnite priamo
po pouziti podfa uvedenych informécii. Po uplynuti datumu exspiracie alebo po
uplynuti odporucanej doby skladovania otvorenych Cinidiel straca zaruka kvality
platnost.

Tabulka 1: Podmienky skladovania a informacie

. Dodato¢né
Teplota Maximalna doba

skladovania skladovania

poznamky
k skladovaniu

Mozno pouzit do
neotvorené 2-25°C vytlaceného -
datumu exspiracie
Mozno pouzit do
otvorené 2-25°C vytlaceného -
datumu exspiracie

5. Cinidla, ktoré sa vyzaduju, ale nie st stiéast'ou dodavky
5.1 Cinidla
Nevztahuje sa.

5.2 Laboratérne vybavenie

Na pripravu vzoriek pomocou liekoviek RIDA®TUBE je potrebné nasledujlice
prisluSenstvo:

Vortexovy mixér
Ockovacia slu¢ka (volitelné)
Drevené aplikacné tyCinky

6. Varovania a bezpe¢nostné opatrenia pre pouzivatelov

Tento produkt smie pouzivat' iba kvalifikovany laboratorny personal.

Musia sa dodrziavat usmernenia pre pracu v zdravotnickych laboratoridch (spravna
laboratérna prax). Pri odbere vzoriek vzdy dbajte na désledné dodrziavanie navodu
na obsluhu. Nepipetujte vzorky ani €inidla ustami. Zabrante kontaktu s porusenou
pokozkou a sliznicami. Pri manipul&cii s €inidlami a vzorkami noste osobné ochranné
prostriedky (vhodné rukavice, laboratérny plast, ochranné okuliare) a po dokonc&eni
testu si umyte ruky. Vzorky pacientov sa musia povazovat za potencialne infek¢éné.
V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami, nefajCite, nejedzte ani nepite.
Centrifugovanie skimaviek RIDA®TUBE sa neodporuca.
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Pouzivatelia su zodpovedni za spravnu likvidaciu vSetkych Cinidiel a materialov po
pouziti. Pri likvidacii dodrziavajte narodné predpisy.

Pre pouzivatelov v Europskej unii: VSetky zavazné neziaduce udalosti spojené
s produktom nahlaste spolo¢nosti R-Biopharm AG a prislusSnym narodnym uradom.

7. Odber a skladovanie vzoriek

Odber a skladovanie vzoriek je zalozené na analytoch, ich stabilite a pouzitom
extrak&nom pufri.

Odberny hrot odobera priblizne 10 mg vzorky stolice. Maximalny objem naplnenia
extrakCnym pufrom je 2,5 mL.

8. Postup testovania

8.1. VSeobecné informacie

Pred odberom by mali mat’ vzorky stolice izbovu teplotu (20 - 25 °C) a mali by byt
homogenizované, napr. rozmieSanim pomocou ockovacej slucky alebo drevenej
tyCinky.

Pri prenose vzorky do liekovky na odber stolice sa uistite, Ze drazky na odbernom
hrote su Uplne naplnené stolicou. Na ty€inke odberného hrotu by sa nemala
nachadzat Ziadna stolica.

Raz pouZité liekovky na odber stolice nemozZno pouZit opakovane. Okrem toho
nepouzivajte liekovky na odber stolice ani v pripade, ak maju poskodeny obal alebo
netesnia. Test sa nesmie vykonavat na priamom slne¢nom svetle.

8.2. Naplnenie skiimaviek RIDA®TUBE pufrom

Upozornenie: Odberny hrot odobera priblizne 10 mg vzorky stolice. Maximalny objem
naplnenia extrakénym pufrom je 2,5 mL.

1. Skamavku s pufrom sa odporuca naplnit pred odberom vzoriek.

2. Otvorte skumavku oto¢enim modrého bajonetového zamku proti smeru
hodinovych ruciciek a vyberte z nej bielu ty€inku na odber vzoriek vratane
modrého lievika.

3. Po naplneni prislusnym pufrom sa skimavka s modrym lievikom musi spolu
s bielou ty€inkou na odber vzoriek uzavriet oto¢enim uzaveru v smere
hodinovych rucicCiek. Podmienky skladovania naplnenej skumavky sa riadia
podmienkami skladovania pouzitého pufra.
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8.3. Odber vzoriek pomocou skumaviek na odber stolice — postup

1.

w

Po naplneni skimavky RIDA®TUBE otocte bielu ty¢inku na odber vzoriek proti
smeru hodinovych ruciciek a vyberte ju zo skimavky. Pevne uchopte modry
lievik medzi palec a ukazovak. Modry lievik musi zostat’ na skumavke.
Namocte odberny hrot do vzorky stolice na troch réznych miestach.

Overte, Ze drazky na odbernom hrote su naplnené stolicou.

Vratte tyCinku s odbernym hrotom spat do skumavky. Nadmerné vzorky
stolice zostanu zachytené v modrom lieviku. Uzavrite skimavku otoCenim
uzaveru v smere hodinovych ruciCiek. Odberny hrot odobera priblizne 10 mg
vzorky stolice. Ak je vzorka stolice tekuta, je mozné odobrat 10 pL vzorky
stolice pomocou pipety a napipetovat’ ju priamo do extrakéného pufra.

Pred zaCiatkom testu sa skumavka vortexuje, az kym sa vzorka stolice

z odberného hrotu Upine nesuspenduje v extrakénom pufri. Ak je stolica velmi
tvrda, odporuca sa skumavku jemne poklepat o pevny povrch, az kym sa
stolica neuvolni z drazok.

Nechaijte extrakt usadit sa. Skimavka RIDA®TUBE sa nesmie centrifugovat.
Ak chcete zacat test, odskrutkujte skimavku v mieste modrého bajonetového
zamku a vyberte z nej lievik a bielu ty€inku na odber vzoriek. Teraz je mozné
odstranit’ extrakt stolice zo skumavky.

Poznamka: Pouzivatelia su zodpovedni za overovanie skumaviek

RIDA®TUBE v kombin&cii s inymi IVD zariadeniami. Skiimavky
RIDA®TUBE je mozné pouzivat’ aj na automatizovanych
systémoch ELISA, napriklad Dynex (DSX a DS2). Ak je potrebné
pouzit skimavky RIDA®TUBE v spojeni s automatizovanymi
systémami ELISA, obrat'te sa na spolo¢nost’ R-Biopharm AG
alebo na miestneho distribatora.
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9. Histéria verzie

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2017-09-22 Predchadzajuca verzia

2022-03-03 VSeobecna revizia
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10. Vysvetlenie symbolov

VSeobecné symboly

PEL4g~"EBE

VD Na diagnostické pouZzitie in vitro
Dodrziavajte navod na obsluhu
Cislo 8arze

Pouzite pred

Teplota skladovania

Cislo polozky

Pocet testov

Datum vyroby

Vyrobca

Nepouzivajte opakovane
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