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1. Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostisk anvandning. RIDA®TUBE-flaskorna ar ofyllda uppsamlingsror
till avforing for extraktion av avféringsprover i laboratoriet.

Testresultaten boér inte anvandas som enda grund for diagnos. Produkten ar avsedd
for yrkesmassig anvandning.

2. Sammanfattning och forklaring av tillbeh6ren

En RIDA®TUBE bestar av foljande delar:

- Tub

- Stav for provtagning med provtagningsspets
- Tratt

Komponenter:

. >
L

Y
{
Ror Stav for provtagning Tratt ’

3. Reagenser som ingar

En forpackning innehaller 50 flaskor och 50 stavar for provtagning.
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4. Forvaringsanvisningar

Folj riktlinjerna for hantering i tabell 1 och forvara satsen direkt efter anvandning
enligt den angivna informationen. Nar utgangsdatumet har passerat eller den
rekommenderade forvaringsperioden for de 6ppnade reagenserna har forflutit, galler
inte langre kvalitetsgarantin.

Tabell 1: Forvaringsforhallanden och information

, Kompletterande
Maximal

Forvaringstemperatur ; : anmarkningar
0 P forvaringstid 0

om forvaring
Kan anvandas
odppnad 2-25°C fram till angivet -
utgangsdatum
Kan anvandas
oppnad 2-25°C fram till angivet -
utgangsdatum

5. Nodvandiga reagenser som inte medfoéljer

5.1 Reagenser
Ej tillampligt.

5.2 Laboratorieutrustning
Foljande tillbehor behovs for att férbereda prover med hjalp av RIDA®TUBE flaskor:

Utrustning

Vortex-mixer
Inokuleringsslinga (tillval)
Applikatorpinnar av tra

6. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandare

Endast kvalificerad laboratoriepersonal far anvanda denna produkt.

Riktlinjerna for arbete i medicinska laboratorier (god laboratoriesed) maste féljas. Fol]
alltid bruksanvisningen noggrant vid insamling av prover. Pipettera inte prover eller
reagenser med munnen. Undvik kontakt med skadad hud och slemhinnor. Anvand
personlig skyddsutrustning (lampliga handskar, labbrock, skyddsglaségon) vid
hantering av reagenser och prover, och tvéatta hdnderna efter avslutat test.
Patientprover ska behandlas som potentiella infektioner. Rk, at eller drick inte i
omraden dar prover eller testreagenser hanteras. Centrifugering av RIDA®TUBE
rekommenderas inte.
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Anvandare ar ansvariga for korrekt kassering av alla reagenser och material efter
anvandning. Folj nationella forordningar om kassering.

For anvandare i Europeiska unionen: Rapportera alla allvarliga biverkningar som ar
forknippade med produkten till R-Biopharm AG och relevanta myndigheter.

7. Insamling och férvaring av prover

Insamlingen och lagringen av prover baseras pa analyterna, deras stabilitet och den
extraktionsbuffert som anvands.

Provtagningsspetsen samlar in cirka 10 mg avforingsprov. Maximal fyllnadsvolym for
extraktionsbuffert ar 2,5 mL.

8. Testprocedur

8.1. Allman information

Fore insamlingen ska avfoéringsproverna ha uppnatt rumstemperatur (20 - 25 °C) och
homogeniseras, t.ex. genom omrdrning med en inokuleringsslinga eller en trasticka.
Nar du éverfor provet till avforingsflaskan, se till att sparen i provtagningsspetsen ar
helt fyllda med avforing. Ingen avforing ska finnas pa provtagningsspetsens stav.
Nar avforingsflaskorna har anvants far de inte ateranvandas. Anvand inte heller
avforingsflaskor om forpackningen ar skadad eller flaskorna lacker. Testet far inte
utféras i direkt solljus.

8.2. Pafylining av buffert i RIDA®TUBE

Notera: Provtagningsspetsen samlar in cirka 10 mg avforingsprov. Maximal
fyllnadsvolym for extraktionsbuffert ar 2,5 mL.

1. Pafylining av buffert i roret fére provtagning rekommenderas.

2. Oppna roret genom att vrida det bl& bajonettldset moturs och ta bort den vita
staven for provtagning, inklusive den bla tratten, fran roret.

3. Efter att ha fyllts med respektive buffert, maste roret med den bla tratten,
tillsammans med den vita staven fér provtagning, stangas genom att vrida
locket medurs. Lagringsférhallandena for det fyllda roret baseras pa
lagringsforhallandena for den buffert som anvands.
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8.3. Provtagning med hjalp av avforingsflaskor - procedur

1.

w

Obs:

Nar du har fyllt RIDA®TUBE tar du bort den vita staven for provtagning fran
roret genom att vrida den moturs. Fast den bla tratten mellan tummen och
pekfingret. Den bla tratten maste vara kvar pa roret.

Doppa provtagningsspetsen i avféringsprovet pa tre olika platser.

Se till att sparen pa provtagningsspetsen ar fyllda med avforing.

Satt tillbaka staven med provtagningsspetsen i roret. Overflodigt avféringsprov
stannar kvar pa den blaa tratten. Stang réret genom att vrida locket medurs.
Provtagningsspetsen samlar in cirka 10 mg avforingsprov. Om avforingsprovet
ar flytande kan 10 pL av avfoéringsprovet tas upp med hjalp av pipetten och
pipetteras direkt in i extraktionsbufferten.

Innan provet paborjas mixas roret tills avféringsprovet fran
provtagningsspetsen ar helt suspenderat i extraktionsbufferten. Om avféringen
ar mycket hard rekommenderas det att knacka roret latt mot en fast yta tills
avforingen forsvinner fran sparen.

Lat extrakten satta sig. RIDA®TUBE ska inte centrifugeras.

For att starta testet, skruva loss roret vid det bla bajonettlaset och ta bort
tratten och den vita staven for provtagning fran roret. Avforingsextraktet kan
nu avlagsnas fran roret.

Anvandarna ansvarar for att validera RIDA®TUBE i kombination med
andra IVD-enheter. RIDA®TUBE kan aven anvandas pa automatiserade
ELISA-system, som Dynex (DSX och DS2). Om RIDA®TUBE behover
anvandas i samband med automatiserade ELISA-system, vanligen
kontakta R-Biopharm AG eller din lokala distributor.
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10. Symbolforklaringar

Allmanna symboler

FOr in vitro-diagnostisk anvandning
(13 Se anvandarhandboken
Batchnummer

& Anvand fore

/ﬂ’ Forvaringstemperatur
Artikelnummer

&/ Antal tester

M Tillverkningsdatum

aod Tillverkare

® Endast for engangsbruk
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