Zusammenfassung der Merkmale des In-vitro-Diagnostikums
(8 21 TierGeslVDV)
Bezeichnung des In-vitro-Diagnostikums:

G-Screen Infectious Bursal Disease Virus RT-gPCR Kit
Kurzform der Bezeichnung: G-Screen Infectious Bursal Disease Virus

Bestandteile des In-vitro-Diagnostikums nach Art und Menge, gebrauchliche oder chemische
Bezeichnung:

Reagenzien 2‘.5 10.0
Reaktionen Reaktionen
Primer-Probe-Mix (lyophilisiert) 260 pl 4 x 260 pl
Enzyme-Mix (transparenter Deckel) 125 pl 4 x 125 pl
Positive Control (lyophilisiert, roter Deckel) 100 pl 4 x 100 pl
Negative Control (blauer Deckel) 1ml 4x1ml

zu verwendendes Untersuchungsmaterial, Zieltierart:

Gewebe/Organe, Tupfer, Umgebungsproben und Probenmaterial kultureller Anzuchten vom
Geflugel

Art der Anwendung, Anwendungsgebiete:

In-vitro-Diagnostikum fir Tiere; RT-gPCR zum Nachweis der RNA des Virus der Infektidsen
Bursitis (IBDV, Gumboro) in Gewebe/Organen, Tupfern, Umgebungsproben und Probenmaterial
kultureller Anzuchten vom Gefliigel

Gegenanzeigen: keine
Hinweise fiir die sachgerechte Anwendung:

Die Gebrauchsinformation ist strikt zu befolgen. Das Testkit sollte nur von qualifiziertem und fur
diesen Zweck speziell geschultem Personal angewendet werden. Die Reagenzien des Testkits
durfen nicht mit Reagenzien aus anderen Chargen vermischt werden. Es gilt das Verfallsdatum,
angegeben auf dem Etikett der Umverpackung. Nach Ablauf des Verfallsdatums sind die
Reagenzien nicht mehr zu verwenden. Die Probenvorbereitung sollte von allen nachfolgenden
Prozessschritten raumlich getrennt werden. Es sind die Sicherheitsbestimmungen fur das Arbeiten
in Laboratorien zu beachten. Alle Arbeiten sind nach den Regeln der Good Laboratory Practice
(GLP) durchzufihren.

Hinweise fur den sicheren Gebrauch:

Das verwendete Material enthélt weniger als 0,1% gefahrliche oder krebserregende Substanzen.
Sicherheitsdatenblatter (MSDS) werden daher nicht verlangt. Trotzdem wird empfohlen, geeignete
VorsichtsmaBnahmen mit allen biochemischen Produkten einzuhalten und entsprechende
Schutzkleidung zu tragen.

Verfallsdatum, soweit erforderlich auch nach erstmaliger Offnung des Behaltnisses:

Bei vorschriftsméRiger Lagerung ist das Testkit bis zum Verfallsdatum, angegeben auf dem Etikett
der Umverpackung, haltbar.

Hinweise zur Aufbewahrung:

Das Testkit bzw. die einzelnen Komponenten sind bei <-18 °C zu lagern. Direktes Sonnenlicht
sowie wiederholte Frier-Tau-Zyklen vermeiden.
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Hinweise zur Beseitigung nicht verwendeter In-vitro-Diagnostika:

Fur Reste von nicht verwendeten Reagenzien und dem Verpackungsmaterial sind aus
infektionspraventiver Sicht keine besonderen Anforderungen zu stellen.

Name oder Firma und Anschrift des Zulassungsinhabers:

Genovo GmbH
Kirchstralle 3
D-26197 Grossenkneten

Zulassungsnummer:

FLI-C 175

Datum der Erteilung der erstmaligen Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung:
03.09.2026

Datum der Uberarbeitung der Zusammenfassung der Merkmale des In-vitro-Diagnostikums:

entfallt
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