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1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDASCREEN® |Wash buffer 10x |
(3029P00-VK) egy mosopuffer, amelyet a kovetkezbkkel valé hasznalatra szantak:
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) és a RIDASCREEN® Calprotectin (G09036) teszt.

A terméket kizarolag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A RIDASCREEN® |Wash buffer 10x | a RIDASCREEN® tesztekhez tartozékként
kaphato (lasd 1. szakasz: Javasolt alkalmazas).

3. A vizsgalat elve

A RIDASCREEN® |Wash buffer 10x | 10-szeres tdéménység, és a RIDASCREEN®
tesztek hasznalati utasitasaban leirtak szerint kell hasznalni (lasd 1. szakasz:
Javasolt alkalmazas).

A RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | a RIDASCREEN® mikrotiterlemezek moséasara
szolgal.

4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

1. tablazat: A RIDASCREEN® |Wash buffer 10x | mosépufferhez biztositott
reagensek

Készlet alkotoelemei Mennyiség | Leiras

[Wash buffer 10x | Mosopuffer, foszfat-pufferelt
Barna fedé! 1x | 100 mL |NaCl-oldat (10-szeres koncentracidban);
tiomerzalt tartalmaz
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5. Tarolasi utasitasok

Kérjuk, kovesse a 2. tablazatban szerepl6 kezelési utmutatoét, és a terméket
kozvetlenll a hasznalat utan a megadott informaciéknak megfeleléen tarolja. A
szavatossagi id6 vagy a felbontott termeék ajanlott tarolasi idejének lejarta utan a
mindségi garancia érvényét veszti.

A RIDASCREEN® |Wash buffer 10x | mosépuffer 10-szeres koncentracioban kerdil
forgalomba, és hasznalat el6tt 1:10 aranyban kell higitani desztillalt vagy ioncserélt
vizzel (1 rész | Wash buffer 10x | mosépuffer 9 rész desztillalt vagy ioncserélt vizzel).
A koncentratumban Iévé kristalyokat el6zetesen melegitéssel (37 °C-os vizflirdén)
fel kell oldani.

2. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok

. s . oy Tovabbi
Tarolasi Maximalis meaieavzések a
hémérséklet tarolasi idé glegy
tarolashoz

bontatlan 2.8°C A nyomtatott lejarati )
allapotban datumig hasznalhato

A nem szukséges
t?ontott 2-8°C < 5 hét reagenseket azonnal
allapotban e

tegye hitébe.

higitott 2-8°C <4 hét )
mosopuffer 20-25°C <6 nap

6. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

6.1. Reagensek

Reagensek
RIDASCREEN® teszt (lasd 1. szakasz: Javasolt alkalmazas)

6.2. Laboratoriumi felszerelés

A vizsgalati eljarashoz a RIDASCREEN® teszthez sziikséges laboratériumi
felszerelést kell hasznalni (Iasd 1. szakasz: Javasolt alkalmazas).

7. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznaldk szamara

Ezt a terméket csak képesitett laboratériumi személyzet hasznalhatja.

Az orvosi laboratériumokban valé munkavégzésre vonatkozé iranyelveket (helyes
laboratdriumi gyakorlat) be kell tartani. A RIDASCREEN® tesztek elvégzésekor
szigoruan tartsa be a kezel6i kézikonyvben foglaltakat. Ne pipettazzon mintakat vagy
reagenseket a szajaval. Kerulje a sérult bérrel és nyalkahartyaval vald érintkezést. A
reagensek és mintak kezelésénél viseljen egyéni védbeszkdzt (megfelel keszty(t,
laboratériumi kdpenyt, véddszemiveget), és a termék hasznalatanak befejezése
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utan mosson kezet. Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon azokon a teruleteken,
ahol a mintakat kezeli.

A veszélyes anyagok a cimkézési elGirasoknak megfelel6en vannak feltuntetve.
A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatdk a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

A mosoépuffer tartdsitoszerként tiomerzalt tartalmaz. Kertlje a bérrel vagy
nyalkahartyaval val6 érintkezést.

A felhasznalok felelések a RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | hasznalat utani
megfelel6 artalmatlanitasaért. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjuk, tartsa be az
orszagos elbirasokat.

Az Eurdpai Unidban léevé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG-nak és az
illetékes nemzeti hatosagoknak.

8. Vizsgalati eljaras

Hasznalat el6tt a RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | mosépuffert hagyni kell
szobah6mérsékletre (20 - 25 °C) melegedni.

A RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | mosépuffert a RIDASCREEN® tesztek
hasznalati utasitasaban leirtak szerint kell hasznalni (lasd 1. szakasz: Javasolt
alkalmazas).

9. A modszer korlatai

1. A RIDASCREEN®|Wash buffer 10x | kizarélag az emlitett RIDASCREEN®
tesztekkel valé hasznalatra szolgal (lasd 1. szakasz: Javasolt alkalmazas).

2. [Ezt a terméket a helyes laboratoriumi gyakorlatrél (GLP) szol6 rendeletnek
megfeleléen kell hasznalni. A RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | hasznalata
soran a kezel6knek pontosan kovetniiik kell a RIDASCREEN® tesztekre
vonatkozo gyartoi utasitasokat.
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10. Verziétorténet

Verziészam Szakasz és megnevezés

2021-12-29 | Kiadasi verzio

11. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbdlumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
Tartsa be a kezelési kézikonyvet
Gyartasi szam
Felhasznalhatésagi id6

Tarolasi hémérséklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

LL<f~*BEE

Gyarté

Vizsgalatspecifikus szimbolumok

| Wash buffer 10x | Mosopuffer (10-szeres tdménységi)
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