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VIROTECH RF-SorboTech do absorpcji wstepnej czynnikéw reuma-
toidalnych IgM prébek surowicy, osocza i ptynu mézgowo-
rdzeniowego

1. Przeznaczenie

Diagnostyka surowicy i ptynu mézgowo-rdzeniowego

Dowdd na

Funkcja Akcesoria do wszystkich produktow VIROTECH IgM ELISA w przygotowaniu
prébek

Informacje szczegétowe | na

Automatyka na

Rodzaj badania Jakosciowe

Rodzaj prébki Ludzka surowica i osocze (EDTA, cytrynian, heparyna, CPD), jak réwniez ptyn
mébzgowo-rdzeniowy

Populacja docelowa na

Przeznaczeni Wyspecjalizowany personel laboratoryjny

uzytkownicy

2. Zawartos$¢ opakowania

2.1 RF-SorboTech - |[RFSORBO] 2ml

1. 1 buteleczka z wkraplaczem z 2 ml RF-SorboTech anty-ludzkiej IgG (koza), zawiera <0,1% azydku sodu jako $rodka
konserwujgcego, wystarcza na 40 oznaczen surowicy lub 40 oznaczen ptynu mézgowo-rdzeniowego, gotowe do uzycia.

2.2 RF-SorboTech - [RFSORBO| 10ml

1. 1 buteleczka z 10 ml RF-SorboTech anty-ludzkiej IgG (koza), zawiera <0,1% azydek sodu jako $rodek konserwujacy,
wystarczajgce na 200 oznaczen surowicy lub 200 oznaczen ptynu mézgowo-rdzeniowego, gotowe do uzycia.

2.3 RF-SorboTech - 80x
1. 2 buteleczki z wkraplaczem po 2 ml RF-SorboTech anty-ludzkiej IgG (koza), zawiera <0,1% azydku sodu jako srodka
konserwujgcego, wystarcza na 80 oznaczen surowicy lub 80 oznaczen ptynu mézgowo-rdzeniowego, gotowe do uzycia.
2. bufor do rozcienczania PBS, niebieski, 50 ml, pH 7,2, zawierajacy srodki konserwujgce i Tween 20.
DILBUF | RTU

3. Przechowywanie i okres trwatosci zestawu testowego oraz gotowych do uzycia odczynnikéw

Zestaw testowy przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Okres trwatosci poszczegdlnych komponentéw jest zaznaczony na
odpowiedniej etykiecie.

Materiat Stan Przechowywanie Trwatosé
bez rozcienczenia, po otwarciu +2 do +8°C 3 miesigce
RFSORBO po rozcienczeniu +2 do +8°C 1 tydzien

4. Srodki ostroznosci

RF-SorboTech nalezy traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny i stosowaé go przy zachowaniu odpowiednich $rodkéw
ostroznosci.

Uwaga: RF-SorboTech zawiera <0,1% azydku sodu, ktéry w kontakcie z rurami otowianymi lub miedzianymi moze reagowaé
powstaniem bardzo wybuchowych zwigzkéw azydkéw metali ciezkich. Podczas usuwania tych odczynnikéw przez odptywy
ofowiane nalezy przela¢ duzg iloscig wody w celu unikniecia wytworzenia sie azydkéw w kanalizaciji.

Azydek sodu jest szkodliwy dla zdrowia. W przypadku kontaktu nalezy natychmiast przemy¢ dane miejsca ciata biezgca wodg
i ewentualnie péjs¢ do lekarza.
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5. Wykonanie badania

5.1 Wykonanie badania RF-SorboTech - 2 ml, RF-SorboTech - 10 ml i RF-SorboTech - 80x

Buteleczki z wkraplaczem doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Zwraca¢ zawsze uwage, zeby buteleczka z wkraplaczem byta trzymana pionowo podczas wkraplania.
Odpowiednie naczynia reakcyjne moga by¢ przyktadowo wykonane z nastepujacych materiatow:

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

PP (Polypropylen)

PP (Highest Purity Polypropylen)

a) Diagnostyka surowicy:

Oznaczenie surowicy (1:101)

e W odpowiednim naczyniu reakcyjnym rozcienczy¢é RF-SorboTech w stosunku 1:10 (1+9) roztworem do rozciehczania
PBS (VP). Rozcienczy¢ surowice za pomoca tego roztworu RF-SorboTech i VP w stosunku 1:101, odpowiada to
rozcienczeniu roboczemu.

Przyktad: 1 kropla RF-SorboTech (50ul) + 450ul PBS-VP (1:10). Do tego roztworu RF-SorboTech i VP (500ul) dodaje sie
5ul surowicy, odpowiada to rozcienczeniu surowicy w stosunku 1:101.

e Inkubowaé przez 15 minut w temperaturze pokojowe;j.

b) Diagnostyka ptynu mézgowo-rdzeniowego

Oznaczenie surowicy IgM (1:101)

e W odpowiednim naczyniu reakcyjnym rozcienczy¢é RF-SorboTech w stosunku 1:10 (1+9) roztworem do rozciehczania
PBS (VP). Rozcienczy¢ surowice za pomocg tego roztworu RF-SorboTech i VP w stosunku 1:101
Przyktad: 1 kropla RF-SorboTech (50ul) + 450ul PBS-VP (1:10). Do tego roztworu RF-SorboTechi i VP (500ul) dodaje
sie 5pl surowicy, odpowiada to rozcienczeniu surowicy w stosunku 1:101.

e Inkubowaé przez 15 minut w temperaturze pokojowe;j.
Rozcienczenie 1:404
e Surowice rozcienczong w stosunku 1:101 rozciencza¢ dalej w stosunku 1:4.
Przyktad: 100l mieszaniny surowica/VP/RF-SorboTech rozcienczy¢ za pomoca 300ul PBS-VP.

Oznaczenie ptynu mézgowo-rdzeniowego (1:2)
¢ W odpowiednim naczyniu reakcyjnym rozcienczy¢ RF-SorboTech w stosunku 1:5 (1+4) roztworem do rozcienczania PBS
(VP). Rozcienczy¢ ptyn mézgowo-rdzeniowy za pomocg tego roztworu RF-SorboTech i VP w stosunku 1:2, odpowiada
to rozcienczeniu roboczemu.
Przyktad: 1 kropla RF-SorboTech (50ul) + 200ul PBS-VP (1:5). Do 225yl roztworu RF-SorboTech i VP dodaje sie 225pl
ptynu mézgowo-rdzeniowego, odpowiada to rozcienczeniu ptynu mézgowo-rdzeniowego w stosunku 1:2.
e Inkubowaé przez 15 minut w temperaturze pokojowe;j.
W przypadku wiekszej ilosci probek mozliwe jest przygotowanie wiekszej ilosci roztworu RF-SorboTech i VP (uwaga: w
stosunku 1:10 dla surowicy i 1:5 dla ptynu mézgowo-rdzeniowego).
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6. Instrukcje dotyczace usuwania odpadéw

= Informacje o odczynnikach
Chemikalia i preparaty, a takze ich pojemniki, to z reguty odpady niebezpieczne. Ich usuwanie podlega krajowym przepisom i
regulacjom dotyczgcym odpadéw. Wiasciwy organ udziela informacji na temat usuwania odpadéw niebezpiecznych.

= Informacja o materiale opakowaniowym

> >
L = B —
I| I 1
Plastik e Szkio
PAP 22 HDPE 2 PP 5 LDPE 4 GL 72

7. Klucz do symboli / Symbol key

Producent / Manufacturer

Diagnostyka in vitro / In vitro diagnostics

Optata / Production lot number

Uzyteczny do / Usable until

%MEEE

Granica temperatury / Temperature limit

m
m

Oznaczenie CE / CE marking

Numer artykutu / Article number

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi / Follow the Instruction For Use
http://ifudownload.virotechdiagnostics.com

e [

Odniesienie do elFU
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8.

Tabela rozcienczen

Diagnostyka surowicy (zaokraglenie

RF-SorboTech: Bufor do rozcienczania PBS w rozcienczeniu 1 : 10:
Liczba pacjentow 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
BUf°_r (,’° . 450 900ul 1,35ml | 1,80ml |2,25ml |2,70ml |3,45ml |3,60ml |4,05ml | 4,50ml
rozcienczania PBS
RF-SorboTech 50pl 100ul | 150p | 200p | 250u | 300pl | 3501 | 400u | 450u | 500ul
Objetosc koncowa| ;)\ | 150 | 15m  |20m  |25m  |30m  |35m  |40m  |45m | 50m
Liczba pacjentéw 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Bufordo 4,95ml | 540ml | 585ml |6,30ml |6,75ml |7,20ml |7.65ml |8,10m |8,55ml |9,00m
rozcienczania PBS
RF-SorboTech 550l 600l 650l 700l 750l 800yl 850ul 900yl 950l 1,0ml
Objetos¢ koncowa| ; .\ |gom  |e5m | 70m  |75m  |som  |85m  |9om |95m | 10.0mi
Liczba pacjentéw 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
Bufordo 18,0ml | 27,0ml | 36,0m |450ml |54,0m |630ml |72,0m |81,0m |90,0m | 100,0mi
rozcienczania PBS
RF-SorboTech 2,0ml 3,0ml 4,0ml 5,0ml 6,0ml 7,0ml 8,0ml 9,0ml 10,0ml__ | 11,0ml
Objetos¢ koncowa| | 300mi | 40,0m | 50,0mi | 60,0ml |70,0m |80.0m | 90.0mi | 100,0mi | 110,0mi

Diagnostyka ptynu mézgowo-rdzeniowego (zaokraglenie)

Surowica: RF-SorboTech: Bufor do rozcienczania PBS w rozcienczeniu 1 : 10 (patrz wyzej)

Plyn mézgowo-rdzeniowy: RF-SorboTech: Bufor do rozcieficzania PBS w rozcienczeniu 1 : 5:
Liczba pacjentéw 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Bufor do
rozcienczania PBS| 200ul | 400ul 600l 800yl 1,0ml 1,2ml 1,4ml 1,6ml 1,8ml 2,0ml
RF-SorboTech 50l 100yl 150l 200yl 250pl 3000l 350ul 400ul 4500l 500l
Objetos$é koncowa| 25041 500l 750l 1,0ml 1,25ml | 1,5ml 1,75ml | 2,0ml 2,25ml | 2,5ml
Liczba pacjentéow 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Bufor do
rozcienczania PBS| 2,2ml 2,4ml 2,6ml 2,8ml 3,0ml 3,2ml 3,4ml 3,6ml 3,8ml 4,0ml
RF-SorboTech 550ul 600yl 650ul 700pl 750ul 800yl 850yl 900l 950l 1,0ml
Objetos¢ koncowa| 2,75ml | 3,0ml 3,25ml | 3,5ml 3,75ml | 4,0ml 4.25ml | 4,5ml 4,75ml | 5,0ml
Liczba pacjentéw 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
Bufor do
rozcienczania PBS| 8,0ml 12,0ml | 16,0ml | 20,0ml | 24,0ml | 28,0ml [32,0ml |36,0m |40,0ml | 44,0ml
RF-SorboTech 2,0ml 3,0ml 4,0ml 5,0ml 6,0ml 7,0ml 8,0ml 9,0ml 10,0ml__| 11,0ml
Objeto$¢ koncowa| 10,0ml | 15,0ml | 20,0ml | 25,0ml | 30,0ml | 35,0ml | 40,0ml | 450ml | 50,0ml | 55,0ml
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