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1. Tiltenkt bruk

For in vitro-diagnostisk bruk. RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | (3029P00-VK) er en
vaskebuffer beregnet for bruk med 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 testen
RIDASCREEN® Calprotectin (G09036).

Produktet er tiltenkt for profesjonell bruk.

2. Sammendrag og forklaring av testen

RIDASCREEN® | Wash buffer 10x ] tilbys som tilbeher til RIDASCREEN®-testene (se
avsnitt 1. Tiltenkt bruk).

3. Testprinsipp

RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | er konsentrert 10 ganger og méa brukes som
beskrevet i bruksanvisningen for RIDASCREEN®-testene (se avsnitt 1. Tiltenkt bruk).

RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | brukes til vasking av RIDASCREEN®
mikrotiterplate.

4. Medfelgende reagenser

Tabell 1: Reagenser gitt for RIDASCREEN® | Wash buffer 10x |

[Wash buffer 10x | Vaskebuffer, fosfatbufret
Brunt lokk 1x | 100 mL |NaCl-opplgsning (konsentrert 10 ganger);
inneholder timerosal

5. Oppbevaringsinstruksjoner

Falg retningslinjene for handtering i tabell 2 og lagre produktet direkte etter bruk i
henhold til angitt informasjon. Nar utlgpsdatoen er overskredet eller den anbefalte
lagringsperioden for det apnede produktet har utlgpt, er ikke kvalitetsgarantien
lenger gyldig.
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RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | leveres som 10 ganger konsentrat og ma
fortynnes med destillert eller avionisert vann 1:10 fgr bruk (1 del

| Wash buffer 10x | med 9 deler destillert eller avionisert vann). Eventuelle krystaller i
konsentratet bar Igses opp pa forhand ved oppvarming (vannbad ved 37 °C).

Tabell 2: Oppbevaringsforhold og informasjon

. Maksimal Tilleggsmerknader
Oppbevaringstemperatur . ) .
lagringstid om oppbevaring

Kan brukes

udpnet 2.8°C frem t|.I den )
angitte
utlgpsdatoen
Oppbevar ethvert
. o reagens som ikke
- <
apnet 2-8°C =5 uker trengs umiddelbart i
kjgleskap.

fortynnet 2-8°C <4 uker )
vaskebuffer 20-25°C < 6 dager

6. Nodvendige reagenser som ikke medfalger

6.1 Reagenser

Reagenser

RIDASCREEN®-test (se avsnitt 1. Tiltenkt bruk)

6.2 Laboratorieutstyr

Laboratorieutstyret som trengs FOR RIDASCREEN®-testen er ngdvendig for & utfgre
testen (se avsnitt 1. Tiltenkt bruk).

7. Advarsler og forsiktighetsregler for brukerne

Kun kvalifisert laboratoriepersonell skal bruke dette produktet.

Retningslinjene for arbeid i medisinske laboratorier (god laboratoriepraksis) ma
falges. Fglg bruksanvisningen ngye nar du utferer RIDASCREEN®-testene. Ikke
pipettér praver eller reagenser med munnen. Unnga kontakt med gdelagt hud og
slimhinner. Bruk personlig verneutstyr (passende hansker, labfrakk, vernebriller) nar
du handterer reagenser og prever, og vask hendene nar du er ferdig med a bruke
produktet. Ikke rayk, spis eller drikk i omrader der praver behandles.

Farlige materialer er angitt i samsvar med kravene til merking.
Ytterligere informasjon om sikkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) finnes
under varenummeret pa https://clinical.r-biopharm.com/search/.
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Vaskebufferen inneholder thimerosal som konserveringsmiddel. Unnga kontakt med
hud eller slimhinner.

Brukere er ansvarlige for riktig avhending av RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | etter
bruk. Fglg nasjonale forskrifter for avhending.

For brukere i Den europeiske union: Rapporter alle alvorlige bivirkninger
forbundet med produktet til R-Biopharm AG og relevante nasjonale myndigheter.

8. Testprosedyre

For bruk, bring RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | til romtemperatur (20 - 25 °C).
RIDASCREEN® | Wash buffer 10x | ma brukes som beskrevet i bruksanvisningen
FOR RIDASCREEN®-testene (se avsnitt 1. Tiltenkt bruk).

9. Metodens begrensninger

1. RIDASCREEN® |Wash buffer 10x ] er bare for bruk med de nevnte
RIDASCREEN®-testene (se avsnitt 1. Tiltenkt bruk).

2. Dette produktet skal brukes i samsvar med forskriften om god laboratoriepraksis
(GLP). Ved bruk av RIDASCREEN® | Wash buffer 10x |, ma operatgrene noyaktig
falge produsentens instruksjoner for RIDASCREEN®-testen.
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10. Versjonshistorikk

Versjonsnummer Avsnitt og betegning

2021-12-29 | Utgivelsesversjon

11. Symbolforklaring

Generelle symboler

For in vitro-diagnostisk bruk
Folg brukerhandboken
Batchnummer

Brukes innen
Oppbevaringstemperatur
Artikkelnummer

Antall tester

Produksjonsdato

LL<4f~"EBBH

Produsent

Testspesifikke symboler

| Wash buffer 10x | Vaskebuffer (konsentrert 10-ganger)
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