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RF-SorboTech je uréeny na predabsorpciu zo vzoriek séra, plazmy a
mozgomiesna tekutina IgM reumatoidnym faktorom

1. Ugel
Diagnostika séra a mozgovomiechového moku
Dékaz na
Funkcia PrisluSenstvo pre vSetky produkty VIROTECH IgM ELISA pri priprave vzorky
Konkrétne informacie na
Automatizacia na
Typ testu Kvalitativne
Typ vzorky Ludské sérum a plazma (EDTA, citrat, heparin, CPD), ako aj CSF
Cielova skupina na
Zamyslani pouzivatelia Specializovany laboratérny personal

2. Obsah balenia

2.1 RF-Sorbo Tech |RFSORBO| 2 ml

1. 1 flasticka s kvapkadlom s 2 ml RF-Sorbo Tech antiludského IgG (koza), obsahuje <0,1 % azidu sodného ako
konzervacného prostriedku, postacuje na 40 stanoveni v sére resp. v likvori, pripravena na pouzitie.

2.2 RF-SorboTech |RFSORBO| 10ml
1. 1 flasticCka s 10 ml RF-Sorbo Tech antiludského IgG (koza), obsahuje <0,1 % azidu sodného ako konzervaéného
prostriedku, postacuje pre 200 stanoveni v sére, resp. v likvori, pripravena na pouzitie.
2.3 RF-SorboTech |RFSORBO] 80x
1. 2 flasticky s kvapkadlom, v kazdej po 2 ml RF-Sorbo Tech antiludského 1gG (koza), obsahuje <0,1% azidu sodného ako

konzervacného prostriedku, vystaci na 80 stanoveni v sére, resp. likvori, pripravené na pouzitie.
2.  Zriedovaci pufer PBS, modry, 50 ml, pH 7,2, s konzervaénym prostriedkom a Tween 20.

DILBUF | RTU

3. Skladovanie a trvanlivost’ testovacej supravy a reagencii pripravenych na pouzitie

Testovaciu supravu skladujte pri 2-8 °C. Trvanlivost jednotlivych zloZiek je uvedena na prislusnom $titku.

Material Stav Skladovanie Trvanlivost’
Nezriedené, po otvoreni +2az+8 °C 3 mesiace
RFSORBO Zriedeny +2az+8 °C 1 tyzden

4. Bezpec€nostné opatrenia

Na RF-SorboTech je nutné nazerat ako na potencionalne infekény material a musi sa pouzivat' s prisluSnymi bezpeénostnymi
opatreniami.

Pozor: RF-SorboTech obsahuje <0,1 % azidu sodného, ktory méze reagovat s olovenym alebo medenym potrubim a vytvorit
vysoko vybusné azidy kovov. Pri odstrafiovani tychto reagencii cez olovené odtoky je nutné toto potrubie preplachnut velkym
objemom vody, aby sa zabranilo tvorbe azidu v kanalizacii.

Azid sodny Skodi zdraviu. Pri kontakte s latkou je nutné postihnuté Casti tela ihned umyt te€ucou vodou a pripadne vyhladat
lekéra.
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5. Vykonanie testu

5.1 Vykonanie testu RF-SorboTech-2ml, RF-SorboTech-10ml a RF-SorboTech-80x

Frasticku s kvapkadlom ohrejte na izbovu teplotu.
Vzdy dbajte na to, aby sa flasticky s kvapkadlom drzali pri kvapkani kolmo.

Material vhodnej reakénej nadobe:

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

PP (Polypropylen)

PP (Highest Purity Polypropylen)

a) Sérova diagnostika
Stanovenie séra (1:101)

e RF-SorboTech zriedte vo vhodnej reakénej nadobe riediacim pufrom PBS (RP) v pomere 1:10 (1+9). Tymto pripravnym
roztokom z RF-SorboTechu a riediaceho pufru nariedte sérum v pomere 1:101; tento pomer zodpoveda pracovnému
nariedeniu.

Priklad: 1 kvapka RF-SorboTechu (circa 50 pl) + 450 yl RP PBS (1:10). K tomuto pripravnému roztoku z RF-SorboTechu
a RP (500 pl) pridajte 5 pl séra; to zodpoveda nariedeniu séra v pomere 1:101.
¢ Inkubujte 15 minut pri teplote miestnosti.

b. Likvorova diagnostika

Stanovenie séra IgM (1:101)

¢ Vo vhodnej reakénej nadobe zriedte RF-SorboTech riediacim pufrom (RP) PBS v pomere 1:10 (1+9). Tymto pripravnym
roztokom z RF-SorboTechu a RP nariedte sérum v pomere 1:101.
Priklad: 1 kvapka RF-SorboTechu (50 pl) + 450 ul RP PBS (1:10). K tomuto pripravnému roztoku z RF-SorboTechu a
RP (500 pl) pridajte 5 pl séra; to zodpoveda nariedeniu séra v pomere 1:101.

¢ Inkubujte 15 minut pri teplote miestnosti.

Na riedenie 1: 404

e Sérum zriedené v pomere 1:101 dalej zriedte v pomere 1:4.
Priklad: 100 pl zmesi séra/RP/RF-SorboTechu zriedte 300 yl RP PBS.

Stanovenie likvora (1:2)

¢ Vo vhodnej reakénej nadobe zriedte RF-SorboTech riediacim pufrom PBS (RP) v pomere 1:5 (1+4). S tymto pripravnym
roztokom RF-SorboTech-RP zriedte likvor v pomere 1:2; to zodpoveda pracovnému nariedeniu.
Priklad: 1 kvapka RF-SorboTechu (50 pl) + 200 yl RP PBS (1:5). Vezmite 225 pl tohto RF-SorboTech-RP a pridajte 225
ul likvoru; to zodpoveda zriedeniu likvora v pomere 1:2.

e Inkubujte 15 minut pri teplote miestnosti.

Pri vy§§om objeme vzoriek sa méze urobit vacSie mnozstvo pripravného roztoku RF-SorboTech-RP (pozor: 1:10 u séra a 1:5
u likvora).
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6. Pokyny na likvidaciu

= Informacie o €inidlach
Chemikalie a pripravky, ako aj ich obaly su vo vS§eobecnosti nebezpeénym odpadom. Ich likvidacia podlieha vnutroStatnym
pravnym predpisom a nariadeniam o odpadoch. Prislusny organ poskytuje informacie o likvidacii nebezpeéného odpadu.

= Informacie o obalovom materiali

S >
L™ - o —
it
Plastové S Sklo
PAP 22 HDPE 2 PP 5 LDPE 4 GL72

7. Symbolovy kl'i¢ / Symbol key

Vyrobca / Manufacturer

Diagnostika in vitro / In vitro diagnostics

Nabijanie / Production lot number

Pouzitelné do / Usable until

‘?MEEE

Teplotny limit / Temperature limit

m
m

Oznacenie CE / CE marking

Cislo &lanku / Article number

Postupuijte podla navodu na pouzitie / Follow the Instruction For Use

e ]

http://ifudownload.virotechdiagnostics.com
Odkaz na elFU
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8.

Tabulka riedenia

Sérova diagnostika (zaokruhlena)

RF-SorboTech: PBS RP v zriedeni 1 : 10:

Pocet pacientov 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
RP PBS 450pl | 900pl 1,35ml | 1,80ml | 2,25ml [ 2,70ml | 3,15ml | 3,60ml | 4,05ml | 4,50ml
RF-SorboTech 50, 100l | 150u | 200p1 | 25041 | 3004l |350u | 400u | 4504 | 5004l
Konecny objem | ., | 1om  [15m  |20m |25m |30m  |35m |40m |45m | 50m
Pocet pacientov 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
RP PBS 495ml | 540ml | 585ml |6,30ml | 6,75ml |7,20ml | 7,65ml |8,10ml |8,55ml | 9,00ml
RF-SorboTech 550ul | 600pl | 650pl | 700ul | 750u1 | 800pl | 850 | 900ul | 950ul 1,0ml
Koneény objem | ;. |5om |65m |70m |75m |soml |85m |90m |95m | 10,0mi
Pocet pacientov 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
RP PBS 18,0ml 27,0ml 36,0ml 45,0ml 54,0ml 63,0ml 72,0ml 81,0ml 90,0ml 100,0ml
RF-SorboTech 20m |30m  |40m  |[50m  |60m |70m |80m |90ml 10,0ml_ | 11,0ml
Konecny objem |, o | 300mi | 40,0ml |50,0m | 60.0m |70,0ml |80,0m | 90.0mi | 100,0mi | 110,0ml
Likvorova diagnostika (zaokruhlend)

Sérum: RF-SorboTech : RP PBS v zriedeni 1 : 10 (pozri vyssie)

Likvor: RF-SorboTech : RP PBS v zriedeni 1 : 5:
Pocet pacientov 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
RP PBS 200yl 400ul 600yl 800ul 1,0ml 1,2ml 1,4ml 1,6ml 1,8ml 2,0ml
RF-SorboTech 50l 100ul 150ul | 200ul | 250ul | 300ul | 350ul | 400ul | 450ul | 500l
Koneény objem | 250u1 | 500ul | 750ul 1,0ml 1,25ml | 1,5ml 1,75ml | 2,0ml | 2,25ml | 25ml
Pocet pacientov 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
RP PBS 22m [24ml [26ml  [28ml  [30ml  |32ml  |34ml [36ml |38ml | 4,0ml
RF-SorboTech 550ul | 600pl | 650l | 700ul | 750u1 | 800pl | 850u | 900ul | 950ul 1,0ml
Koneény objem |2,75ml |3,0ml  |325ml [35ml |3,75ml |4,0ml |425ml |45ml |4,75ml |5,0ml
Pocet pacientov 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
RP PBS 8,0ml 12,0ml | 16,0ml | 20,0ml | 24,0m |28,0m |32,0ml |36,0m |40,0ml |44,0ml
RF-SorboTech 20m  |30m  |40m  |50m |60m |70m |80ml |9,0ml 10,0ml | 11,0ml
Konecny objem 10,0ml | 15,0ml_ | 20,0ml | 25,0ml | 30,0ml | 35,0ml [40,0ml | 45,0ml |50,0ml | 55,0ml
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