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1. Tilsigtet anvendelse

Til in vitro-diagnostisk anvendelse. RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | (3029P00-VK)
er en vaskebuffer, som er tiltaenkt til brug med testene RIDASCREEN® Clostridium
perfringens Enterotoxin (C0601), RIDASCREEN® Clostridium difficile GDH (C0701),
RIDASCREEN® Clostridium difficile Toxin A/B (C0801), RIDASCREEN® Rotavirus
(C0901), RIDASCREEN® Adenovirus (C1001), RIDASCREEN® Giardia (C1101),
RIDASCREEN® Cryptosporidium (C1201), RIDASCREEN® Astrovirus (C1301),
RIDASCREEN® Norovirus 3. Generation (C1401), RIDASCREEN® Entamoeba
(C1701), RIDASCREEN® Verotoxin (C2201), RIDASCREEN® Helicobacter (C2302),
RIDASCREEN® Campylobacter (C2401), RIDASCREEN® Legionella (C8001),
RIDASCREEN® a1-Antitrypsin (G09034), RIDASCREEN® sIgA (G09035) og
RIDASCREEN® Calprotectin (G09036).

Produktet er beregnet til professionel brug.

2. Oversigt og forklaring af testen

RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | tilbydes som tilbehgr til RIDASCREEN®-testene
(se afsnit 1. tilsigtet anvendelse).

3. Testprincip

RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | er koncentreret 10 gange og skal anvendes som
beskrevet i brugsanvisningen til RIDASCREEN®-testene (se afsnit 1. tilsigtet
anvendelse).

RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | anvendes til at vaske
RIDASCREEN®-mikrotiterpladen.

4. Medfolgende reagenser

Tabel 1: Reagenser leveret til RIDASCREEN® | Wash buffer 10x |

Saettets Mzngde | Beskrivelse
komponenter

Vaskebuffer, fosfatforstaerket
1x | 100 mL [NaCl-oplasning (koncentreret 10-gange),
indeholder thimerosal

| Wash buffer 10x |
Brunt lag

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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RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | leveres koncentreret 10 gange og skal fortyndes
1:10 med destilleret eller deioniseret vand far brug (1 del | Wash buffer 10x | med

9 dele destilleret eller deioniseret vand). Eventuelle krystaller i koncentratet skal
oplgses pa forhand ved opvarmning (vandbad ved 37 °C).

Tabel 2: Opbevaringsforhold og oplysninger

. Supplerende
. Maksimal .
Opbevaringstemperatur . . bemarkninger
opbevaringstid .
om opbevaring
Kan bruges indtil
uabnet 2-8°C den trykte -
udlgbsdato
Eventuelle
reagenser, der ikke
abnet 2-8°C < 5 uger skal bruges, skal
lzegges pa kol med
det samme.
fortyndet 2-8°C <4 uger i
vaskebuffer 20-25°C <6 dage

6. Nodvendige materialer, som ikke fglger med

6.1 Reagenser

Reagenser

RIDASCREEN® -test (se afsnit 1. Tilsigtet anvendelse)

6.2 Laboratorieudstyr

Det ngdvendige laboratorieudstyr til RIDASCREEN®-testen er pakreevet for at udfere
testen (se afsnit 1. tilsigtet anvendelse).

7. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne

Kun kvalificeret laboratoriepersonale ma anvende dette produkt.

Retningslinjerne for arbejde pa medicinske laboratorier skal overholdes. Overhold
ngje betjeningsvejledningen ved udfgrelse af RIDASCREEN®-testene. 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 prever, og vask heenderne 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.
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Yderligere oplysninger om sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) kan
findes under varenummeret pa https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Vaskebufferen indeholder thimerosal som konserveringsmiddel. Undga kontakt med
hud og slimhinder.

Brugerne er ansvarlige for korrekt bortskaffelse af RIDASCREEN®
| Wash buffer 10x | efter brug. Overhold de nationale bestemmelser for bortskaffelse.

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

8. Testprocedure

Bring RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | til stuetemperatur (20-25 °C) fer brug.
RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | skal anvendes som beskrevet i brugsanvisningen
til RIDASCREEN®-testene (se afsnit 1. tilsigtet anvendelse).

9. Metodens begransninger

1. RIDASCREEN® Wash buffer 10x | er kun beregnet til brug med naevnte
RIDASCREEN® tests (se afsnit 1. tilsigtet anvendelse).

2. Dette produkt skal bruges i overensstemmelse med forordningen om god
laboratoriepraksis (GLP). Ved brug af RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | skal
brugere ngje falge producentens anvisninger for RIDASCREEN®-tests.
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10. Versionshistorik

Versionsnummer Afsnit og betegnelse

2021-12-29 | Udgivelsesversion

11. Symbolforklaringer

Generelle symboler

Til in vitro-diagnostisk anvendelse
Betjeningsvejledningen skal overholdes
Batchnummer

Udlgbsdato

Opbevaringstemperatur
Bestillingsnummer

Antal tests

Produktionsdato

LL<4f~"EBBH

Producent

Testspecifikke symboler

| Wash buffer 10x | Vaskebuffer (koncentreret 10 gange)
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