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1. Tilsigtet anvendelse

Til in-vitro-diagnostisk anvendelse. RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample-fortyndingsmidlet er beregnet til at fortynde ubehandlede affgringspraver fra
personer med symptomer pa gastroenteritis, der testes med RIDA®QUICK Rotavirus
(N0903)- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003)-hurtigtest.

Produktet er beregnet til professionel brug.

2. Testoversigt og -forklaring

RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample-fortyndingsmiddel tilbydes som tilbehar
til Rida®QUICK Tests (se afsnit 1. Tilsigtet anvendelse).

3. Testprincip

RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample-fortyndingsmidlet indeholder
feerdigblandet pravefortyndingsbuffer til RIDA®QUICK Rotavirus (N0903)- eller
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003)-hurtigtests.

RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample-fortyndingsmidlet anvendes til at
fortynde affgringspraver fgr brug med RIDA®QUICK Rotavirus (N0903)- eller
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003)-hurtigtest.

4. Medfelgende reagenser

En pakke indeholder 25 heaetteglas med prgvefortyndingsbuffer.

Tabel 1: Medfelgende reagenser

Seettets Mangde Beskrivelse
komponenter

25 x| 15mL Pravefortyndingsbuffer, klar til
Gult lag ’ brug

5. Opbevaringsanvisninger

Falg retningslinjerne for handtering i tabel 2, og opbevar produktet direkte efter brug i
henhold til de angivne oplysninger. Nar udlgbsdatoen er overskredet, eller den
anbefalede opbevaringsperiode for det &bnede produkt er udlgbet, er
kvalitetsgarantien ikke leengere gyldig.
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Tabel 2: Opbevaringsforhold og oplysninger

S lerende
Maksimal upp

Opbevaringstemperatur bemarkninger om

opbevaringstid

opbevaring
Kan anvendes
uabnet 2-30°C indtil den trykte -
udlgbsdato
Abnede haetteglas
eller haetteglas, hvor

Kan anvendes laget er blevet skruet

abnet 2-30°C indtil den trykte N
af, ma ikke
udlgbsdato
opbevares og skal
bortskaffes.

6. Nedvendige materialer, som ikke faglger med

6.1 Reagenser

Reagenser

RIDA®QUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2 Laboratorieudstyr

Ngdvendigt laboratorieudstyr til RIDA®QUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtesten er ngdvendigt for at udfgre testen.

7. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne

Kun kvalificeret laboratoriepersonale ma anvende dette produkt.

Retningslinjerne for arbejde pa medicinske laboratorier (god laboratoriepraksis) skal
overholdes. Fglg grundigt brugsanvisningen, nar du anvender RIDA®QUICK
Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtesten. Brug ikke
munden til at pipettere praver eller reagenser. Undga kontakt med gdelagt hud og
slimhinder. Beer personligt beskyttelsesudstyr (passende handsker, kittel,
sikkerhedsbriller) ved handtering af reagenser og prgver, og vask haenderne efter
endt brug af produktet. Der ma ikke ryges, spises eller drikkes i omrader, hvor prgver
eller testreagenser behandles.

Farlige materialer er angivet i henhold til maerkningskrav.
Yderligere oplysninger om sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) kan
findes under varenummeret pa https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Brugere er ansvarlige for korrekt bortskaffelse af RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample-fortyndingsmidlet efter brug. Overhold de nationale bestemmelser for
bortskaffelse.
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Sorg for, at den rigtige prevemaengde bliver brugt under prgvefortyndingen, og at
maengden af pragve ekstraheret i prgvefortyndingsbufferen er korrekt under
prevepafaringen.

For brugere i Den Europeeiske Union: Rapportér alle alvorlige bivirkninger i
forbindelse med produktet til R-Biopharm AG og de passende nationale
myndigheder.

8. Testprocedure

Far brug skal RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample-fortyndingsmidlet na
stuetemperatur (20 - 25 °C).

Ved pravetestning bliver testkassetten gjort klar til RIDA®QUICK Rotavirus- eller
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtesten som beskrevet i
brugsanvisningen.

Brug ikke RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample-fortyndingsmidlet, hvis
haetteglasset med prgvefortyndingsbufferragret er beskadiget eller ikke er
forseglet fagr brug.

Undgé krydskontaminering generelt.

Haetteglas med pravefortyndingsbufferrar [ Tube |, der allerede er brugt, ma ikke
genbruges.

8.1 Fortynding af preven
Skru forsigtigt skruelaget af prgvefortyndingsbufferrgret .

Fast eller halvfast affgring
Hvis affgringen er fast eller halvfast, anvendes den rillede spids pa applikatorpinden,
der sidder fast pa skruelaget, til at opsamle ca. 50 - 100 mg af prgven (figur 1).

Skrue-daeksel rll‘

Applikator-pind
Rillet spids

Figur 1: Udformning af prgvefortyndingsbufferrar

Bemark: Prgven udtages fra mindst tre forskellige preaveomrader for at opna
en prove, der er sa repraesentativ som muligt.
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Anbring applikatorpinden med praven i pravefortyndingsbufferraret [ Tube |. Luk
skruelaget og ryst godt for at opna en homogen suspension.

Flydende eller halvflydende affgring

Hvis affgringen er flydende eller halvflydende, skal der anvendes en pipette til
engangsbrug i RIDA®QUICK Rotavirus eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi til opsamling af 100 L af praven (til lige over den anden udbuling) og
tilsaetning til prgvefortyndingsbufferrgret . Luk skruelaget og ryst godt for at
opna en homogen suspension.

8.2 Proveafprgvning

Den homogene prgvesuspension kan nu anvendes i henhold til instruktionerne for
RIDA®PQUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtests.
Breek spidsen af skruelaget af. Hold pragvefortyndingsbufferraret lodret over
proveapplikationsfeltet, og pafer 4 draber i abningen i testkassetten. Vent 5 minutter
pa at leese testresultatet. For evaluering henvises der til brugsanvisningen til
Rida®QUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi-hurtigtesten.
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8.3 Kort protokol
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1. Abn skruelaget pa pravefortyndingsbufferraret | Tube |
2. Fortynding af preven i pravebufferen:

a. Fast afferingspreve: Brug applikatorpinden til at indsamle 50 - 100 mg
affaringspreve.

b. Vaskeafferingspreve: Brug engangspipetten fra RIDA®°QUICK Rotavirus
eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi til at indsamle en 100 uL
veeskeaffgringsprove.

3. Luk skruelaget og bland godt, indtil der opnas en homogen suspension.

Braek skruelagsspidsen af.

5. Fordel 4 draber i preveapplikationsfeltet i RIDA®QUICK Rotavirus- eller
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus-kassetten.

6. Vent 5 minutter, og aflees derefter resultatet.

B

9. Metodens begransninger

1. RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample-fortyndingsmidlet er kun beregnet til
brug med RIDA®QUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi-hurtigtesten.

2. Dette produkt skal bruges i overensstemmelse med forordningen om god
laboratoriepraksis (GLP). Ved brug af RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample-fortyndingsmidlet skal operatgrerne ngje falge producentens vejledning
til for RIDA®QUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi-hurtigtesten.
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10. Versionshistorik

Versionsnummer | Afsnit og betegnelse

2011-08-11 Foregaende version

2022-01-07 Generel revision og introduktion til sektionsstruktur

11. Symbolforklaringer

Generelle symboler

Til in vitro-diagnostisk anvendelse
Betjeningsvejledningen skal overholdes
Batchnummer

Udlgbsdato

Opbevaringstemperatur
Bestillingsnummer

Antal tests

Produktionsdato

Producent

Produktet er ikke til personlig brug
Produktet er ikke bestemt til patientnaer testning

Ma ikke genbruges

POSLL <g~"§=H

Testspecifikke symboler

Pravefortyndingsbuffer
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