VIROTECH RF-SorboTech |RFSORBO|

RF-SorboTech - 2ml
[REF]: 161101

RF-SorboTech - 10ml
[REF: 161102

RF-SorboTech - 80x
[REF]: B/300.00

TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI

ul

Gold Standard Diagnostics Frankfurt GmbH
Waldstrasse 23 A6
63128 Dietzenbach, Vokietija

Tel.: +49 6074 23698-0
Faksas: +49 6074 23698-900
El. pastas: info.frankfurt@eu.goldstandarddiagnostics.com

Interneto svetainé: clinical.goldstandarddiagnostics.com

1

Freigabedatum: 18.09.2024 09:34
REV 9/VIROTECH RF-SorboTech 2 ml & 10 ml & 80x LT


mailto:info.frankfurt@eu.goldstandarddiagnostics.com
https://clinical.goldstandarddiagnostics.com/

Turinys

R I 1 - T
2. PaKUOLES tUFINYS ....cciiieiiiiiiet e r s e a e e e e a s an e e e e a s ann e e e s
2.1, RF-S0rboTech” RESORBO| 2 Ml.......c..ouceceicieieseeceeceeetestee et
————
2.2 ,RF-SorboTech” RESORBO| 10 Ml........cooiuiuciieieieeeeeeecieses e ssesaesaes s
2.3 ,RF-SorboTech IRFSORBOI BOX vttt eeees ettt et
3. Testavimo rinkinio ir paruosty naudoti reagenty laikymas ir tinkamumo laikas .............cccc.... 3
T SN 7= 1 0Ty g Lo 30 o T3 T=T 43 To T = 3
LT 1= -3 o =11 111 .4 T TS 4
5.1 ,RF-SorboTech-2ml“, ,RF-SorboTech-10ml“ ir ,RF-SorboTech-80x" testo atlikimas............cccuuvreerreerreerreerreerneeiieeeneennens
6.  SaliNiMO INSIFUKCIJOS «.ceviiiiiiiiiccicecrrrr s s ssese e s s s s s sssme e e e e e e e e e s s s s snmnnn e s e e e e nesansnsssnnnnnnnns
7. Simboliy klaviSas / SYMDOI K@Y ... s sssssssssssserss e s e s s sssssssssssssssssesssessesssssssnnnsnns
TR (=Y o [T ¢ Lo 1= o =Y - S 6
Seite 2 von 6 REV 9

VIROTECH RF-SorboTech 2 ml & 10 ml & 80x LT Freigabedatum: 18.09.2024 09:34



»RF-SorboTech* skirtas serumo, plazmos ir smegeny skystis
méginiy pirminei absorbcijai atliekant IgM reumatoidinj faktoriy

1. Tikslas
Serumo ir smegeny skysc€io diagnostika
Jrodymas na
Funkcija Priedai, skirti visiems VIROTECH IgM ELISA produktams méginiams ruosti
Konkreti informacija na
Automatizavimas na
Bandymo tipas Kokybinis
Méginio tipas Zmogaus serumas ir plazma (EDTA, citratas, heparinas, CPD), taip pat CSF
Tiksliné populiacija na
Numatomi naudotojai Specializuoti laboratorijos darbuotojai

2. Pakuotés turinys

21 ,RF-SorboTech” |RFSORBO|2 ml

1 laSintuvas su 2 ml ,RF-SorboTech* prie§ Zmogy nukeipto IgG (ozka); sudétyje kaip konservanto yra < 0,1 % natrio
azido; uztenka 40 serumo ar 40 likvoro analiziy, paruostas naudoti.

2.2 ,RF-SorboTech” |RFSORBO| 10 mi

1 buteliukas su 10 ml ,RF-SorboTech” prie§ Zzmogy nukeipto IgG (ozka); sudétyje kaip konservanto yra < 0,1 % natrio

N

N

azido; uztenka 200 serumo ar 200 likvoro analiziy, paruostas naudoti.

2.3 ,,RF-SorboTech |RFSORBOJ| 80x*

1. 2 laSintuvai kiekvienas su 2 ml ,RF-SorboTech* prie§ Zmogy nukeipto IgG (ozka); sudétyje kaip konservanto yra < 0,1 %

natrio azido; uztenka 80 serumo ar 80 likvoro analiziy, paruostas naudoti.
2.  PBS skiedimo buferis, mélynas, 50 ml, pH 7,2, su konservantu ir ,Tween 20“.
DILBUF | RTU

3. Testavimo rinkinio ir paruosty naudoti reagenty laikymas ir tinkamumo laikas

Testavimo rinkinj laikykite 2—8 °C temperataroje. Atskiry komponenty tinkamumo laikas nurodytas etiketéje.

MedzZiaga Blsena Laikymas Tinkamumo laikas
nepraskiestas, atidarius +2 iki +8 °C 3 ménesiai
RFSORBO praskiestas +2 iki +8 °C 1 savaité

4. Atsargumo priemonés

»,RF-SorboTech* turi bati laikomas potencialiai infekcine medziaga ir naudojamas laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy.

sudarydamas labai sprogius metalo azido junginius. Siuos reagentus i$pilant per $vininius nuotakus reikéty juos nuplauti dideliu
kiekiu vandens, kad kanalizacijoje nesusidaryty azidy.
Natrio azidas kenkia sveikatai. Prisiliete atitinkamas kino vietas tuojau pat plaukite po tekanciu vandeniu ir, jei reikia, kreipkités

| gydytoja.
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5. Testo atlikimas

5.1 ,RF-SorboTech-2ml*, ,RF-SorboTech-10ml“ ir,,RF-SorboTech-80x“ testo atlikimas
Susildykite lasintuvus iki patalpy temperataros.
Visada atkreipkite démesj, kad laSindami laikytuméte buteliukg vertikaliai.

MedzZiaga tinkamame reakcijos inde praskieskite:

HDPE (High Density Polyethylen)
LLDPE (Linear Low Density Polyethylen)
LDPE (Low Density Polyethylen)

PP (Polypropylen)

PP (Highest Purity Polypropylen)

a) Serumo diagnostika:

Serumo analizé (1:101)

e Tinkamame reakcijos inde praskieskite ,RF-SorboTech* 1:10 (1+9) su PBS skiedimo buferiu (VP). Su Siuo ,RF-
SorboTech* ir skiedimo buferio misSiniu skieskite seruma 1:101; tai atitinka darbinj skiedima.
Pavyzdys: 1 laSas ,RF-SorboTech* (cirka 50 pl) + 450 pl PBS skiedimo buferio (1:10). ] §j ,RF-SorboTech® ir skiedimo
buferio misinj (500 pl) pridedama 5 pl serumo; tai atitinka 1:101 serumo skiedima.

¢ Inkubuokite 15 minuciy patalpy temperatdroje.

b) smegeny skystis_diagnostika:

Serumo analizé IgM (1:101)

e Tinkamame reakcijos inde praskieskite ,RF-SorboTech* 1:10 (1+9) su PBS skiedimo buferiu (VP). Su Siuo ,RF-
SorboTech* ir skiedimo buferio misSiniu skieskite seruma 1:101.
Pavyzdys: 1 lasas ,RF-SorboTech® (50 pl) + 450 pl PBS skiedimo buferio (1:10). ] §j ,RF-SorboTech* ir skiedimo buferio
misinj (500 pl) pridedama 5 pl serumo; tai atitinka 1:101 serumo skiedima.

¢ Inkubuokite 15 minuciy patalpy temperatdroje.

Skiedimui santykiu 1: 404

o 1:101 skiestg seruma toliau skieskite 1:4.
Pavyzdys: 100 pl serumo / VP / ,RF-SorboTech® misinio skieskite 300 yl PBS skiedimo buferio

Smegeny skystis analizé (1:2)

e Tinkamame reakcijos inde praskieskite ,RF-SorboTech* 1:5 (1+4) su PBS skiedimo buferiu (VP). Su Siuo ,RF-SorboTech*
ir skiedimo buferio misiniu skieskite likvorg 1:2; tai atitinka darbinj skiedima.
Pavyzdys: 1 laSas ,RF-SorboTech® (50 ul) + 200 pl PBS skiedimo buferio (1:5). |pilkite 225 pl Sio misinio ,RF-SorboTech*
ir skiedimo buferio pridedama 225 pyl smegeny skystis; tai atitinka smegeny skystis skiedima 1:2.

¢ Inkubuokite 15 minuciy patalpy temperatdroje.

Jeigu yra didesnis tirtiny méginiy kiekis, galima pasiruosti daugiau ,RF-SorboTech* ir skiedimo buferio misinio (démesio: 1:10
serumui ir 1:5 smegeny skystis).
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6. Salinimo instrukcijos

= Informacija apie reagentus
Cheminés medziagos ir preparatai bei jy pakuotés paprastai yra pavojingos atliekos. Jy $alinimui taikomi nacionaliniai atlieky
teisés aktai ir taisyklés. Kompetentinga institucija teikia informacijg apie pavojingy atlieky Salinima.

= Informacija apie pakuotés medziaga

S =
L - B —
it
Plastikinis S Stiklas
PAP 22 HDPE 2 PP 5 LDPE 4 GLT72

7. Simboliy klavi$as / Symbol key

Gamintojas / Manufacturer

In vitro diagnostika / In vitro diagnostics

Mokestis / Production lot number

Galima naudoti iki / Usable until

Temperataros riba / Temperature limit

*MEEE

m
m

CE Zenklinimas / CE marking

Straipsnio numeris / Article number

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis / Follow the Instruction For Use
http://ifudownload.virotechdiagnostics.com

e ]

Nuoroda j elFU
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8. Skiedimo lentelé

Serumo diagnostika (suapvalinta)

,RF-SorboTech*: PBS skiedimo buferis atskiestas 1 : 10:

Pacienty skaicius 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

PBS skiedimo

K 450ul 900ul 1,35ml 1,80ml 2,25ml 2,70ml 3,15ml 3,60ml 4,05ml 4,50ml
buferis

»RF-SorboTech® | 5, 100l | 150u | 200p | 25041 | 300ul | 350u | 400u | 4504 | 5004l

Galutinis taris 500l |[1,0m |15m  |20m  |25m  |30m  [35m |40m |45m |50ml

Pacienty skaicius 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

PBS skiedimo

K 4,95ml 5,40ml 5,85ml 6,30ml 6,75ml 7,20ml 7,65ml 8,10ml 8,55ml 9,00ml
buferis

,RF-SorboTech* | 550ul 600yl 650ul 700ul 750ul 800ul 850l 900yl 950l 1,0ml

Galutinis taris 55m | 60m |65m |70m |75m [80m [85m [90m |95m |100m

Pacienty skaiius 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220

PBS skiedimo

K 18,0ml 27,0ml 36,0ml 45,0ml 54,0ml 63,0ml 72,0ml 81,0ml 90,0ml 100,0ml
buferis

,RF-SorboTech” | 2,0ml 3,0ml 4,0ml 5,0ml 6,0ml 7,0ml 8,0ml 9,0ml 10,0ml | 11,0ml

Galutinis taris

20,0ml [ 30,0ml | 40,0ml |50,0ml |60,0ml |70,0ml |80,0ml |90,0ml |100,0ml | 110,0ml

Likvoro diagnostika (suapvalinta)

»Serumas‘“: ,RF-SorboTech“ : PBS skiedimo buferis, atskiestas 1 : 10 (zr. pirmiau)

Likvoras: ,,RF-SorboTech* : PBS skiedimo buferis atskiestas 1 : 5:

Pacienty skai€ius 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
PBS skiedimo

buferis 200ul 400pl 600ul 800l 1,0ml 1,2ml 1,4ml 1,6ml 1,8ml 2,0ml
,RF-SorboTech* | 50yl 100yl 150ul 200l 2504l 300l 3504l 400l 450ul 500l
Galutinis taris 250yl 500pl 750pl 1,0ml 1,25ml 1,5ml 1,75ml 2,0ml 2,25ml 2,5ml
Pacienty skaicius 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
PBS skiedimo

buferis 2,2ml 2,4ml 2,6ml 2,8ml 3,0ml 3,2ml 3,4ml 3,6ml 3,8ml 4,0ml
,»,RF-SorboTech“ 550pl 600pl 650pl 700pl 750ul 800pl 850pl 900l 950pl 1,0ml
Galutinis turis 2,75ml 3,0ml 3,25ml 3,5ml 3,75ml 4,0ml 4,25ml 4,5ml 4,75ml 5,0ml
Pacienty skaicius 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
PBS skiedimo

buferis 8,0ml 12,0ml 16,0ml 20,0ml 24,0ml 28,0ml 32,0ml 36,0ml 40,0ml 44,0ml
,RF-SorboTech* 2,0ml 3,0ml 4,0ml 5,0ml 6,0ml 7,0ml 8,0ml 9,0ml 10,0ml 11,0ml
Galutinis turis 10,0ml 15,0ml 20,0ml 25,0ml 30,0ml 35,0ml 40,0ml 45,0ml 50,0ml 55,0ml
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