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1. Tiltenkt bruk

Til bruk ved in vitro-diagnostikk. RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent
er beregnet til fortynning av ubehandlede humane avfgringsprgver hos personer med
symptomer pa gastroenteritt som testes med RIDA®QUICK Rotavirus (N0903)- eller
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003)-hurtigtest.

Produktet er beregnet for profesjonell bruk.

2. Sammendrag og forklaring av testen

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent selges som tilbehar til
RIDA®PQUICK Tests (se avsnitt 1. Tiltenkt bruk).

3. Testprinsipp

RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent inneholder
prevefortynningsbuffer som er klar til bruk for RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) eller
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) hurtigtest.

RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent brukes til fortynning av
avfgringspraver far bruk med RIDA®QUICK Rotavirus (N0903) eller RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi (N1003) hurtigtest.

4. Reagenser som medfalger

En pakke inneholder 25 hetteglass med fortynningsbuffer.

Tabell 1: Reagenser som medfalger

Gult lokk Pragvefortynningsbuffer; klar til bruk

5. Oppbevaringsinstruksjoner

Falg retningslinjene for handtering i tabell 2 og sett produktet til oppbevaring direkte
etter bruk i henhold til angitt informasjon. Nar utlgpsdatoen er overskredet eller den
anbefalte oppbevaringsperioden for det apnede produktet har utlapt, er ikke
kvalitetsgarantien lenger gyldig.
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Tabell 2: Oppbevaringsforhold og informasjon

. Maksimal Tilleggsmerknader
Oppbevaringstemperatur . . .
oppbevaringstid om oppbevaring

Kan brukes frem
uapnet 2-30°C til angitt -
utlgpsdato

Apnede hetteglass
Kan brukes frem | eller hetteglass der

apnet 2-30°C til angitt lokket har blitt skrudd
utlgpsdato av skal ikke spares og
ma kastes.

6. Nadvendige reagenser som ikke medfalger

6.1 Reagenser

Reagenser

RIDA®QUICK Rotavirus
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi

6.2 Laboratorieutstyr

Laboratorieutstyret som trengs for RIDA®QUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK
Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtesten, er ngdvendig for a utfgre testen.

7. Advarsler og forsiktighetsregler for brukerne

Kun kvalifisert laboratoriepersonell kan bruke dette produktet.

Retningslinjene for arbeid i medisinske laboratorier (god laboratoriepraksis) ma
falges. Falg bruksanvisningen ngye nar du bruker RIDA®QUICK Rotavirus- eller
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtest. Ikke pipettér prgver eller
reagenser med munnen. Unnga kontakt med skadet hud og slimhinner. Bruk
personlig verneutstyr (passende hansker, labfrakk, vernebriller) nar du handterer
reagenser og prgver, og vask hendene nar du er ferdig med a bruke produktet. Ikke
rayk, spis eller drikk i omrader der pragver behandles.

Farlige materialer er angitt i samsvar med kravene til merking.
Ytterligere informasjon om sikkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) finner du
under varenummeret pa https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Brukerne er ansvarlige for riktig avhending av RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Sample diluent etter bruk. Fglg nasjonale forskrifter for avhending.

Forsikre deg om at riktig pravemengde brukes under fortynning av prgven, og at
prevemengden ekstrahert i prgvefortynningsbufferen er korrekt under pafgring av
preven.
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For brukere i Den europeiske union: Rapporter alle alvorlige bivirkninger
forbundet med produktet til R-Biopharm AG og de relevante nasjonale
myndighetene.

8. Testprosedyre

La RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent fa romtemperatur (20 - 25 °C)
far bruk.

For analysering, klargjar testkassetten som beskrevet i bruksanvisningen til
RIDA®PQUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtest.
lkke bruk RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent hvis hetteglasset som
inneholder prgvefortynningsbuffer- er skadet eller ikke er forseglet fgr bruk.
Unnga krysskontaminering generelt.

Hetteglass med pravefortynningsbuffer- som har veert brukt ma ikke
gjenbrukes.

8.1 Provefortynning
Skru forsiktig av korken pa pravefortynningsbuffer- [ Tube |.

Fast eller halvfast avfgring
Hvis avfgringen er fast eller halvfast, bruk den rillede spissen pa applikatorpinnen
som er festet til skrukorken til & samle opp ca. 50 - 100 mg av praven (figur 1).

Skrukork I-EIL‘

Applikator

inne
Sporet d

spiss

Figur 1: Utforming av pravefortynningsbuffer-

Merk: Samle inn pravemateriale fra minst tre forskjellige omrader av preven for
a fa en preve som er sa representativ som mulig.

Plasser applikatorpinnen med praven i prgvefortynningsbuffer- . Skru korken
godt pa og rist godt for & oppna en homogen suspensjon.
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Flytende eller halvflytende avfgring

Hvis avfgringen er flytende eller halvflytende, bruk en engangspipette som fglger
med RIDA®QUICK Rotavirus eller RIDAPQUICK Rotavirus/Adenovirus Combi til &
samle 100 pL av prgven (til like over den andre utbuktningen) og tilsett til
prevefortynningsbuffer- . Skru korken godt pa og rist godt for & oppna en
homogen suspensjon.

8.2 Analysering av prover

Den homogene prgvesuspensjonen kan na brukes i henhold til instruksjonene for
RIDA®PQUICK Rotavirus- eller RIDA®?QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtest.
Bryt av spissen pa skrukorken. Hold prgvefortynningsbuffer- loddrett over
pafagringsfeltet for praven og pafer 4 draper i apningen pa testkassetten. Vent i

5 minutter fgr du leser av testresultatet. For evaluering, se instruksjonene for bruk av
RIDA®PQUICK Rotavirus- eller RIDA®?QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtest.
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8.3 Kort prosedyre
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1. Apne skrukorken pa pravefortynningsbuffer- | Tube |
2. Fortynning av prgven i prgvebufferen:

a. Fast avferingspreve: Bruk applikatorpinnen til & samle opp 50 - 100 mg
avfgringsprgve.

b. Flytende avfgringspreve: Bruk engangspipetten som fglger med
RIDA®PQUICK Rotavirus eller RIDA®?QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi til &
samle opp 100 pL flytende avfgringsprave.

3. Skru korken godt pa og bland godt til en homogen suspensjon er oppnadd.

Bryt av skrukorkens spiss.

5. Drypp 4 draper i praveapplikasjonsfeltet til RIDA®QUICK Rotavirus- eller
RIDA®PQUICK Rotavirus/Adenovirus-kassetten.

6. Vent 5 minutter og les deretter av resultatet.

B

9. Metodens begrensninger

1. RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent er kun beregnet for bruk med
RIDA®PQUICK Rotavirus- eller RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus
Combi-hurtigtest.

2. Dette produktet bar brukes i samsvar med forskriften om god laboratoriepraksis
(GLP). Nar RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Sample diluent brukes, ma
brukeren fglge produsentens instruksjoner for RIDA®QUICK Rotavirus- eller
RIDA®QUICK Rotavirus/Adenovirus Combi-hurtigtest ngye.
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10. Versjonshistorikk

Versjonsnummer | Avsnitt og benevnelse

2011-08-11 Tidligere versjon

2022-01-07 Generell revisjon og innfgring av seksjonsstruktur

11. Symbolforklaring

Generelle symboler

Produktet er ikke til personlig bruk
Produktet er ikke beregnet pa bruk utenfor et laboratorium

Ma ikke brukes pa nytt

Til bruk ved in vitro-diagnostikk
[1i] Folg brukerh&ndboken
Batchnummer

= Brukes innen

v Oppbevaringstemperatur
Artikkelnummer

W4 Antall tester

M Produksjonsdato

od Produsent

®

G

®

Testspesifikke symboler

Pravefortynningsbuffer
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