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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Zweckbestimmung

Fir die in-vitro-Diagnostik. Das RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card dient zur Sammlung und dem Transport einer humanen Kapillarblutprobe
aus der Fingerspitze. Nur fur die professionelle Anwendung.

2. Zusammenfassung und Erklarung des Tests

Die RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ermdglicht eine einfache
Entnahme von Kapillarblutproben. Die gewonnenen Proben kénnen dann zur
weiteren Analyse an ein Labor geschickt werden und auf mdgliche
Nahrungsmittelunvertraglichkeiten getestet werden.

3. Testprinzip

Die RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ist eine Cellulosekarte, die es
ermoglicht ein fest definiertes Volumen an humanem Kapillarblut aus der
Fingerspitze zu sammeln und dann fiur die weitere Analyse an ein Labor zu
transportieren. In Verbindung mit den Tests RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
und RIDA®CHIP FoodGuide kann dann eine Analyse der humanen
Kapillarblutproben auf mdgliche Nahrungsmittelunvertraglichkeiten erfolgen.

4. Packungsinhalt

Tab. 1: Packungsinhalt

Kitkomponente Beschreibung

RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Card zur Sammlung und
dem Transport einer humanen
Kapillarblutprobe

:
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5. Reagenzien und ihre Lagerung

Bitte folgen Sie den Handhabungsvorgaben in Tabelle 2 und lagern Sie das Kit
unmittelbar nach Verwendung gemal3 den aufgefiihrten Angaben. Nach Erreichen
des Verfalldatums oder der empfohlenen Lagerungsdauer der gedffneten bzw.
verdinnten Reagenzien kann keine Qualitatsgarantie mehr tbernommen werden.
Mikrobielle Kontamination ist zu vermeiden.

Tab. 2: Lagerungsbedingungen und —hinweise

Lager- Maximale Zusatzliche Hinweise
temperatur Lagerzeit zur Lagerung
Bis zum
aufgedruckten

ungedcffnet 9-30°C Verfalldatum )

verwendungsfahig

6. Zuséatzlich bendtigte Reagenzien — erforderliches Zubehor

- Alkoholtupfer
- Sicherheitslanzette
- Pflaster

7. VorsichtsmalRnahmen

- Nur fur die in-vitro-Diagnostik

- Dieser Test ist nur fur die professionelle Anwendung vorgesehen und von
gualifiziertem Laborpersonal durchzufiihren. Die Richtlinien zur Arbeit in
medizinischen Laboratorien sind zu beachten. Die Gebrauchsanweisung zur
Durchfiihrung des Tests ist strikt einzuhalten.

- Aus Sicherheitsgrinden sollten Sie die Patientenproben und alle Materialien,
die mit ihr in Berihrung kommen, als potentiell infektids behandeln. Es gelten
die nationalen Sicherheitsbestimmungen fir den Umgang sowie die
Entsorgung von potentiell infektiosem Material.

- Samtliche Materialien, die mit potentiell infektiosen Proben in Berihrung
kommen, missen mit geeigneten Desinfektionsmitteln behandelt oder fr
mindestens eine Stunde bei 121 °C autoklaviert werden

- Falls Ihnen jemand bei der Blutentnahme hilft, sollte die betreffende Person
Einmalhandschuhe tragen (nicht im Kit enthalten).

- Alle Materialien missen nach Gebrauch sachgerecht und eigenverantwortlich
entsorgt werden. Bitte beachten Sie bei der Entsorgung die jeweils national
geltenden Vorschriften.

- Die RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card sollte in der
Originalverpackung zwischen 9 °C und 30 °C und trocken gelagert werden.
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- Die beblutete RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card muss
spatestens zwei Wochen nach der Blutentnahme im Labor eingetroffen sein.

- Bereits gedffnete oder beschadigte Kits durfen nicht zur Probenentnahme
verwendet werden.

- Die RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card darf nicht verwendet
werden, wenn das auf der Packung angegebene Verfallsdatum tberschritten
ist.

- Die RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmit.

- R-Biopharm AG weist ausdriicklich jede Haftung fir die Verwendung oder den
Vertrieb und RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card oder seiner
Bestandteile zuriick, wenn die in der Gebrauchsanweisung angegebene
Zweckbestimmung nicht eingehalten wird.

- Die RIDSCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ist ein Zubehor fur die
Testsysteme RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen und RIDA®CHIP
FoodGuide und wurde mit ihnen validiert. R-Biopharm AG tUbernimmt keine
Haftung bei der Verwendung mit nicht validierten Testsystemen.

- FUr Anwender in der Europaischen Union: Im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretende schwerwiegende Vorfélle sind der R-Biopharm AG und der
zustandigen nationalen Behorde zu melden.

8. Sammlung und Lagerung der Proben

Die getrocknete Kapillarblutprobe ist bei Raumtemperatur bis zu 5 Wochen stabil.
Die Kapillarblutproben dirfen nicht im Kihlschrank gelagert werden.

9. Testdurchfiuihrung

9.1

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card aus dem Plastiktitchen
mit Trockenmittel nehmen, Patientennamen, Datum der Blutentnahme und ggf.
Lab-ID eintragen. Bitte verwenden Sie keinen Tintenroller, da die Tinte durch das
Papier durchdriicken kann. Die perforierten Ringe durfen nicht in Kontakt mit der
Haut kommen.

9.2
Die Entnahme des Kapillarbluts aus dem Finger muss unter Einhaltung der

allgemeinen Hygienevorschriften fur Blutentnahme durchgefuhrt werden. Verwenden
Sie zur Blutentnahme eine geeignete Sicherheitslanzette. Blutstropfen werden auf
die Karte [ Card |getropft. Dazu wird mit der Spitze des Blutstropfens (nicht mit dem
Finger) der erste Kreis berthrt. Mehrere Blutstropfen kénnen notwendig sein, um die
Kreise bis zum Rand zu fullen. Diese Prozedur wird fiir die anderen Kreise
wiederholt.
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9.3
Die Kreise sollten vollstdndig bis zum Rand mit Blut gefillt und auch auf der

Ruckseite gut durchtrankt sein (siehe Skizze).

Tab. 3: Bendtigte Anzahl der Kreise

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 Kreise <100 Allergene: 4 Kreise

| < 200 Allergene: 6 Kreise
| < 300 Allergene: 8 Kreise

LJOIC .
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Nach dem Auftragen des Blutes muss die Karte tiber Nacht bei
Raumtemperatur trocknen.
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9.5
Die Karte wird gefaltet. Zur Lagerung oder zum Versand wird die Karte in das

Plastiktitchen mit Trockenmittel gepackt.

9.6
Zur Bearbeitung der Probe im Labor werden die mit Blut gefillten perforierten Kreise

herausgedrickt; das Blut wird eluiert und der Test durchgefihrt.

10. Qualitatskontrolle — Anzeichen fiur Reagenzienverfall

Angaben zur Qualitatskontrolle kbnnen nicht gemacht werden, da diese nur in
Verbindung mit den Assays RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen oder RIDA®CHIP
FoodGuide erfolgen kénnen. Mehr Details zur Qualitatskontrolle finden Sie in den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen zum RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen und
dem RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Auswertung und Interpretation

Angaben zur Auswertung und Interpretation kdnnen nicht gemacht werden, da diese
nur in Verbindung mit den Assays RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen oder
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RIDA®CHIP FoodGuide erfolgen kénnen. Mehr Details zur Auswertung und
Interpretation finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen zum
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen und dem RIDA®CHIP FoodGuide.

12. Grenzen der Methode

Angaben zur Grenzen der Methode kdnnen nicht gemacht werden, da diese nur in
Verbindung mit den Assays RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen oder RIDA®CHIP
FoodGuide erfolgen kénnen. Mehr Details zur Grenzen der Methode finden Sie in
den jeweiligen Gebrauchsanweisungen zum RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen
und dem RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Versionsibersicht

Versionsnummer | Kapitel und Bezeichnung

2022-03-24 | IVDR-Version

14. Symbolerklarung

Allgemeine Symbole

In-vitro-Diagnostikum
[1i] Gebrauchsanweisung beachten
Chargennummer

5 verwendbar bis

,ﬂ’ Lagertemperatur
Artikelnummer

V4 Anzahl Tests

ﬁﬂ Herstelldatum

d Hersteller

® Nicht wiederverwenden
T Trocken halten

Testspezifische Symbole

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Intended use

For in vitro diagnostic use. The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card is used for collecting and transporting a human capillary blood sample taken
from the fingertip. For professional use only.

2. Summary and explanation of the test

The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card allows for easy collection of
capillary blood samples. The samples can then be sent to a laboratory for further
analysis and testing for food intolerances.

3. Test principle

The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card is a cellulose card that
makes it possible to collect a specifically defined volume of human capillary blood
from the fingertip and to transport the sample to a laboratory for further analysis. In
combination with the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and RIDA®CHIP
FoodGuide tests, the human capillary blood samples can be analyzed for potential
food intolerances.

4. Reagents provided

Table 1: Reagents provided

Kit components Description
RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card for collecting and
- 100 x . .
e transporting a human capillary

blood sample
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5. Storage instructions

Please follow the handling guidelines in Table 2 and store the kit directly after use
according to the information specified. The quality guarantee is no longer valid after
the expiration date or the recommended storage duration of the opened or diluted
reagents. Microbial contamination must be prevented.

Table 2: Storage conditions and information

Storage Maximum Additional notes on
temperature storage time storage
Can be used until
unopened 9°C-30°C the printed -

expiration date

6. Reagents required but not provided

- Alcohol swabs
- Safety lancet
- Bandages

7. Warnings and precautions for the users

- For in vitro diagnostic use only.

- This test is intended for professional use only, and only qualified laboratory
personnel may perform the test. The guidelines for working in medical
laboratories must be followed. Always adhere strictly to the operating manual
when carrying out this test.

- For safety reasons, the patient samples and all materials that come into contact
with the samples should be treated as potentially infectious. Follow the national
safety regulations for handling and disposing of potentially infectious material.

- All materials that come into contact with potentially infectious samples must be
treated with suitable disinfectants or autoclaved at 121 °C for at least one hour.

- Anyone helping you take the blood sample should wear disposable gloves (not
contained in the kit).

- Users are responsible for the proper disposal of all materials after use. For
disposal, please adhere to national regulations.

- The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card should be stored dry in
the original packaging between 9 °C and 30 °C.

- The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card containing the blood
sample must arrive at the laboratory no later than two weeks after blood
collection.

- Do not use open or damaged kits to collect blood.

- Do not use the RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card after the
expiration date listed on the packaging.
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- The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card is intended for single
use only.

- R-Biopharm AG expressly rejects any liability for the use or sale of the
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card or its components if used
for anything other than the intended use specified in the instructions.

- The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card is an accessory for the
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and RIDA®CHIP FoodGuide test
systems and was validated with them. R-Biopharm AG assumes no liability for
use with non-validated test systems.

- For users in the European Union: Report all serious adverse events associated
with the product to R-Biopharm AG and the appropriate national authorities.

8. Collection and storage of samples

The dried capillary blood sample is stable at room temperature for up to 5 weeks. Do
not store capillary blood samples in the refrigerator.

9. Test procedure

9.1

Remove the RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card from the
plastic bag containing the desiccant, and record the patient name, date of blood
collection, and lab ID, if applicable, on the card. Please do not use a liquid ink roller
pen because the ink can “bleed” through the paper. Do not let the perforated rings
come in contact with skin.

9.2
Capillary blood should be collected from the finger in accordance with the general

hygiene guidelines for blood collection. Use an appropriate safety lancet for blood
collection. Apply blood drops to the card by touching the tip of the blood drop
(not the finger) to the first circle. It may take several drops of blood to fill the circles all
the way to the edge. Repeat these steps for the other circles.

9.3
The circles should be completely filled up to the edge with blood, and blood should

be soaked through to the back side (see illustration).

Table 3: Number of circles needed

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 circles <100 allergens: 4 circles
< 200 allergens: 6 circles

< 300 allergens: 8 circles

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card 2022-03-24 11
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9.4
After applying the blood, allow the card to dry overnight at room temperature.

9.5
Fold the card [Card . Place the card in the plastic bag with the desiccant for storage

or shipping.

9.6
When the sample is processed in the laboratory, the perforated circles filled with

blood will be punched out, the blood will be eluted, and the test will be performed.

10. Quality control — Indication of instability or expiration of reagents

Information on quality control cannot be provided because it pertains only to the
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen or RIDA®CHIP FoodGuide assays. More
details on quality control can be found in the respective instructions for use for the
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and the RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Evaluation and interpretation

Information on evaluation and interpretation cannot be provided because it pertains
only to the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen or RIDA®CHIP FoodGuide
assays. More details on the evaluation and interpretation can be found in the
respective instructions for use for the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and the
RIDA®CHIP FoodGuide.

12. Limitations of the method

Information on limitations of the method cannot be provided because it pertains only
to the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen or RIDA®CHIP FoodGuide assays.
More details on the limitations of the method can be found in the respective
instructions for use for the RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and the
RIDA®CHIP FoodGuide.
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13. Version history

Version number Section and designation

2022-03-24 | IVDR version

14. Explanation of symbols

General symbols

VTOLLAg~"BRE

For in vitro diagnostic use
Observe operating manual
Batch number

Use before

Storage temperature

Item number

Number of tests

Date of manufacture
Manufacturer

Do not reuse

Keep dry

Test-specific symbols

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Uso previsto

Para el uso diagndstico in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card se utiliza para obtener y transportar una muestra de sangre capilar humana
de la yema del dedo. Solo para uso profesional.

2. Resumen y descripcion del ensayo

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card permite obtener faciimente
muestras de sangre capilar. Las muestras se pueden enviar después a un
laboratorio para su analisis y para las pruebas de intolerancia a alimentos.

3. Principio del ensayo

RIDASCREEN®Foodscreen Blood Collection Card es una tarjeta de celulosa que
permite recoger un volumen especificamente definido de sangre capilar humana de
la yema del dedo y transportar la muestra a un laboratorio para su posterior analisis.
En combinacién con los ensayos RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen y
RIDA®CHIP FoodGuide, las muestras de sangre capilar humana pueden utilizarse
para detectar posibles intolerancias alimentarias.

4. Reactivos suministrados

Tabla 1: Reactivos suministrados

Componentes del
kit

Cantidad | Descripcion

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card para obtener y
: 100 x
transportar una muestra de sangre

capilar humana
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5. Instrucciones de almacenamiento

Siga las directrices de manipulacion de la tabla 2 y almacene el kit directamente
después de su uso, de acuerdo con la informacion especificada. La garantia de
calidad deja de ser valida después de la fecha de caducidad o de la duracién de
almacenamiento recomendada para los reactivos abiertos o diluidos. Se debe evitar
la contaminacion microbiana.

Tabla 2: Condiciones de almacenamiento e informaciéon

Tiempo de Notas adicionales
Temperatura de _
: almacenamiento sobre el
almacenamiento e _
maximo almacenamiento
Puede usarse
sin abrir 9°C-30°C hasta la fecha de -

caducidad impresa

6. Reactivos necesarios no suministrados

- Torundas con alcohol
- Lanceta de seguridad
- Apositos

7. Advertencias y precauciones para los usuarios

- Exclusivamente para el uso diagnéstico in vitro.

- Esta prueba esta destinada solo a uso profesional y puede realizarla
Unicamente personal de laboratorio cualificado. Deben respetarse las
directrices para el trabajo en laboratorios médicos. Siga siempre estrictamente
el manual de instrucciones al llevar a cabo esta prueba.

- Por razones de seguridad, las muestras de los pacientes y todos los materiales
gue entren en contacto con ellas deben ser tratados como potencialmente
infecciosos. Sequir las normas de seguridad nacionales para manipular y
desechar material potencialmente infeccioso.

- Todos los materiales que entren en contacto con muestras potencialmente
infecciosas deben tratarse con desinfectantes adecuados o esterilizarse en
autoclave a 121 °C durante una hora como minimo.

- Cualquier persona que lo ayude a tomar la muestra de sangre debe usar
guantes desechables (no incluidos en el kit).

- Los usuarios seran los responsables de desechar de forma correcta todos los
materiales usados. Respete la hormativa nacional en materia de eliminacion de
residuos.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card debe conservarse seco en
Su envase original, a una temperatura de entre 9 °Cy 30 °C.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card 2022-03-24 15



- La RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card que contiene la muestra
de sangre debe llegar al laboratorio a mas tardar dos semanas después de la
extraccion de sangre.

- No use kits que estén abiertos o dafiados para la extraccion de sangre.

- No utilice RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card después de la
fecha de vencimiento indicada en el envase.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card esta destinada a un solo
uso.

- R-Biopharm AG rechaza expresamente cualquier responsabilidad por el uso o
la venta de RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card o sus
componentes si se utiliza para cualquier fin que no sea el uso previsto
especificado en las instrucciones.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card es un accesorio de los
sistemas de ensayo RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen y RIDA®CHIP
FoodGuide y se valid6 con estos. R-Biopharm AG no asume ninguna
responsabilidad por su uso con sistemas de prueba no validados.

- Para los usuarios de la Unién Europea: notificar todos los efectos adversos
graves asociados al producto a R-Biopharm AG y a las autoridades nacionales
competentes.

8. Obtencidn y almacenamiento de muestras

La muestra de sangre capilar seca es estable a temperatura ambiente hasta
5 semanas. No almacenar muestras de sangre capilar en el refrigerador.

9. Ejecucion de la prueba

9.1

Extraiga la tarjeta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card de la
bolsa de plastico que contiene el desecante, y anote en la tarjeta el nombre del
paciente, la fecha de la extraccion de sangre y la identificacion del laboratorio, si
corresponde. No use un boligrafo de tinta liquida, ya que esta puede traspasar el
papel. No deje que los anillos perforados entren en contacto con la piel.

9.2
La sangre capilar debe extraerse del dedo de acuerdo con las directrices generales

de higiene para la extraccion de sangre. Utilice una lanceta de seguridad adecuada
para la extraccién de sangre. Aplique las gotas de sangre en la tarjeta
tocando con la punta de la gota de sangre (no con el dedo) el primer circulo. Es
posible que necesite varias gotas para llenar todos los circulos hasta el borde.
Repita estos pasos con los demas circulos.

9.3
Los circulos deben estar completamente llenos de sangre hasta el borde, y la sangre

debe impregnarse hasta la parte posterior (ver la ilustracion).
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Tabla 3: NUmero de circulos necesarios

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 circulos < 100 alérgenos: 4 circulos
< 200 alérgenos: 6 circulos

| < 300 alérgenos: 8 circulos

LJOIC,
®OD
00O

o
®

®
L

OO

O
OXO

9.4
Después de aplicar la sangre, deje que la tarjeta se seque toda la noche a
temperatura ambiente.

9.5
Doble la tarjeta [ Card]. Coloque la tarjeta en la bolsa de plastico con el desecante
para su almacenamiento o envio.

9.6
Cuando la muestra se procesa en el laboratorio, se perforan los circulos llenos de

sangre, la sangre se eluye y se realiza la prueba.

10. Control de calidad: indicacién de inestabilidad o caducidad de los
reactivos

No se puede proporcionar informacion sobre el control de calidad porque solo se
refiere a los ensayos RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen o RIDA®CHIP
FoodGuide. Encontrard mas detalles sobre el control de calidad en las respectivas
instrucciones de uso de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen y RIDA®CHIP
FoodGuide.

11. Evaluacion e interpretacion

No se puede proporcionar informacion sobre la evaluacion e interpretacion porque
solo se refiere a los ensayos RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen o RIDA®CHIP
FoodGuide. Encontrara mas detalles sobre la evaluacion y la interpretacion en las
respectivas instrucciones de uso de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen y
RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Limitaciones del método

No se puede proporcionar informacion sobre las limitaciones del método porque solo
se refiere a los ensayos RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen o RIDA®CHIP
FoodGuide. Encontrard més detalles sobre las limitaciones del método en las
respectivas instrucciones de uso de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen y
RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Historial de versiones

Numero de version | Seccion y designhacion

2022-03-24 Version IVDR

14. Explicacion de los simbolos

Simbolos generales

Para el uso diagndstico in vitro

[1i] Seguir el manual de funcionamiento
Numero de lote

& Fecha de caducidad

/ﬂ’ Temperatura de almacenamiento
Numero de articulo

N/ NGmero de ensayos

ﬂ Fecha de fabricacion

pov. | Fabricante

@ No reutilizar

Mantener seco

Simbolos especificos del ensayo

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Application

Pour usage diagnostique in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card sert a prélever et transporter un échantillon de sang capillaire humain
prélevé sur le bout du doigt. Strictement réservé a une utilisation professionnelle.

2. Résumé et explication du test

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card permet de prélever facilement
des échantillons de sang capillaire. Les échantillons peuvent ensuite étre envoyeés a
un laboratoire pour des analyses plus poussées et des tests d’intolérance
alimentaire.

3. Principe du test

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card est une carte en cellulose qui
permet de prélever un volume spécifiquement défini de sang capillaire humain au
bout du doigt et de transporter I'échantillon vers un laboratoire pour une analyse plus
poussée. Utilisée conjointement avec les tests RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen et RIDA®CHIP FoodGuide, cette carte permet d’analyser les échantillons
de sang capillaire humain pour détecter d’éventuelles intolérances alimentaires.

4. Contenu du paquet

Tableau 1 : Contenu du paquet

Composants du

Quantité | Description

kit

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card pour le prélevement
) 100 x et le transport d’un échantillon de

sang capillaire humain
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5. Instructions de conservation des réactifs

Respecter les consignes de manipulation figurant dans le tableau 2 et stocker le kit
directement apres utilisation conformément aux instructions. La garantie de qualité
n’est plus valable apres la date de péremption ou la durée de stockage
recommandée des réactifs ouverts ou dilués. La contamination microbienne doit étre
evitée.

Tableau 2 : Informations et conditions de conservation

Température Durée de Autres remarques sur
de conservation la conservation
conservation maximale
Utilisable jusqu’a
la date de
non ouvert 9-30°C péremption -
figurant sur
I'étiquette

6. Réactifs requis, mais non fournis

- Tampons alcoolisés
- Lancette de sécurité
- Pansements

7. Mesures de précaution

- Exclusivement réservé au diagnostic in vitro.

- Ce test est destiné a un usage professionnel uniquement, et seul le personnel
de laboratoire qualifié peut effectuer le test. Il convient de respecter les
directives de travail dans les laboratoires médicaux. Toujours respecter
strictement le manuel d’utilisation lors de la réalisation du test.

- Pour des raisons de sécurité, les échantillons du patient et tous les matériaux
qui entrent en contact avec les échantillons doivent étre traités comme
potentiellement infectieux. Suivre les réglementations nationales de sécurité
pour la manipulation et I'élimination des matiéres potentiellement infectieuses.

- Tous les matériaux qui entrent en contact avec des échantillons
potentiellement infectieux doivent étre traités avec des désinfectants adaptés
ou passeés en autoclave a 121 °C pendant au moins une heure.

- Toute personne vous aidant a effectuer votre prélevement sanguin doit porter
des gants jetables (non fournis dans le Kkit).

- Apres utilisation, les utilisateurs sont responsables de I'élimination correcte de
tous les matériaux. Pour I'élimination, respecter les réglements nationaux.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card doit étre conservé au sec
entre 9 °C et 30 °C dans son emballage d’origine.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card contenant I'échantillon de
sang doit parvenir au laboratoire au plus tard deux semaines apres le
prélevement sanguin.

- Ne pas utiliser ce kit de prélévement s'il est ouvert ou endommagé.

- Ne pas utiliser RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card aprés la
date de péremption figurant sur 'emballage.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card est destiné a un usage
unique.

- R-Biopharm AG décline expressément toute responsabilité pour I'utilisation ou
la vente de RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ou de ses
composants lorsqu’ils sont utilisés pour des applications autres que celles
décrites dans les instructions.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card est un accessoire pour les
systemes de test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen et RIDA®CHIP
FoodGuide et a été validé pour ces produits. R-Biopharm AG décline toute
responsabilité pour l'utilisation de ce kit avec des systémes de test non validés.

- Pour les utilisateurs de I'Union européenne : signaler tout événement
indésirable grave associé au produit a R-Biopharm AG et aux autorités
nationales compétentes.

8. Prélevement et conservation des échantillons

L’échantillon de sang capillaire séché est stable a température ambiante jusqu’a
5 semaines. Ne pas conserver les échantillons de sang capillaire au réfrigérateur.

9. Réalisation du test

9.1

Retirez RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card du sachet en
plastique contenant le déshydratant, et inscrivez sur la carte le nom du patient, la
date du prélévement sanguin et I'identifiant du laboratoire, le cas échéant. N'utilisez
pas de stylo roller a encre liquide car I'encre peut traverser le papier. Ne laissez pas
les anneaux perforés entrer en contact avec la peau.

9.2
Le sang capillaire doit étre prélevé sur le doigt conformément aux directives

générales d’hygiéne pour le préléevement de sang. Utilisez une lancette de sécurité
appropriée pour le préléevement de sang. Appliquez des gouttes de sang sur la
carte en touchant le bout de la goutte de sang (pas le doigt) sur le premier
cercle. 1l vous faudra peut-étre plusieurs gouttes de sang pour remplir le cercle
jusqu’au bord. Recommencez la procédure pour les autres cercles.

9.3
Les cercles doivent étre complétement remplis de sang jusqu’au bord, et le sang doit

étre imbibé jusqu’a I'arriere (voir illustration).

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card 2022-03-24 21



Tableau 3 : Nombre de cercles nécessaires

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 cercles <100 allergénes : 4 cercles
< 200 allergenes : 6 cercles

| < 300 allergenes : 8 cercles

LJOIC,
®OD
00O

o
®

®
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9.4
Aprés avoir appliqué le sang, laissez la carte sécher toute la nuit &
température ambiante.

9.5
Pliez la carte [Card . Placez la carte dans le sachet en plastique avec le
déshydratant pour le stockage ou I'expédition.

9.6
Lorsque I'’échantillon est traité en laboratoire, les cercles perforés remplis de sang

sont retirés, le sang est élué et le test est effectué.

10. Contrble qualité — signes d’instabilité ou de détérioration des réactifs

Les informations sur le contrdle de la qualité ne peuvent étre fournies car elles ne
concernent que les tests RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ou RIDA®CHIP
FoodGuide. Vous trouverez plus de détails sur le contrdle de la qualité dans les
modes d’emploi respectifs de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen et RIDA®CHIP
FoodGuide.

11. Evaluation et interprétation

Les informations sur I'évaluation et I'interprétation ne peuvent étre fournies car elles
ne concernent que les tests RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ou RIDA®CHIP
FoodGuide. Vous trouverez plus de détails sur I'évaluation et l'interprétation dans les
modes d’emploi respectifs de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen et RIDA®CHIP
FoodGuide.
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12. Limites de la méthode

Les informations sur les limites de la méthode ne peuvent étre fournies car elles ne
concernent que les tests RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ou RIDA®CHIP
FoodGuide. Vous trouverez plus de détails sur les limites de la méthode dans les
instructions d’utilisation respectives de RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen et
RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Historique des versions

Numéro de version Section et désignation

2022-03-24

| Version de I''VDR

14. Signification des symboles

Symboles généraux

YOLLAR~"EBE

Pour usage diagnostique in vitro
Respecter le manuel d’utilisation
Numeéro de lot

Date de péremption
Température de conservation
Numeéro d’article

Nombre de tests

Date de fabrication

Fabricant

Ne pas réutiliser

Conserver au sec

Symboles spécifiques aux tests

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Campo di applicazione

Uso per la diagnostica in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit/Card
serve alla raccolta e al trasporto di sangue capillare umano prelevato dal
polpastrello. Il prodotto € destinato al solo uso professionale.

2. Sintesi e spiegazione del test

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card semplifica la raccolta dei
campioni di sangue capillare. Dopo il prelievo i campioni possono essere inviati al
laboratorio per essere analizzati e sottoposti a test per le intolleranze alimentari.

3. Principio del test

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card & una scheda di cellulosa che
permette di raccogliere un volume specifico di sangue capillare umano prelevato dal
polpastrello e di trasportare il campione a un laboratorio per ulteriori analisi. Usando i
test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP FoodGuide, i campioni di
sangue capillare umano possono essere analizzati per individuare potenziali
intolleranze alimentari.

4. Contenuto della confezione

Tabella 1: Contenuto della confezione

Componenti del

Kit Quantita | Descrizione

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card per la raccolta e |l
- 100 . o
Card X trasporto di campioni di sangue

capillare umano
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5. Istruzioni di conservazione

Seguire le linee guida per la manipolazione contenute nella Tabella 2 e riporre il kit
immediatamente dopo l'uso attenendosi alle informazioni specificate. La garanzia di
qualita non e piu valida dopo la data di scadenza o il periodo di conservazione
raccomandato dopo I'apertura o la diluizione. Evitare la contaminazione microbica.

Tabella 2: Condizioni di conservazione e informazioni

: Durata di Note aggiuntive sulla
Temperatura di i _
: conservazione conservazione

conservazione _

massima

Utilizzabile fino alla
prima dell'apertura 9°C-30°C data di scadenza -
stampata

6. Reagenti necessari ma non in dotazione

- Garze imbevute di alcool
- Lancetta di sicurezza
- Cerotti

7. Avvertenze e misure precauzionali

- Solo per la diagnostica in vitro.

- Questo test € inteso solo per uso professionale, e puo essere eseguito solo da
personale di laboratorio qualificato. Osservare le linee guida per il lavoro nei
laboratori medici. Nell'esecuzione del test, attenersi rigorosamente alle
istruzioni per 'uso.

- Per ragioni di sicurezza, i campioni biologici e tutti i materiali che entrano in
contatto con i campioni devono essere considerati potenzialmente infettivi.
Seguire le norme di sicurezza nazionali per la manipolazione e lo smaltimento
di materiale potenzialmente infettivo.

- Tutti i materiali che entrano in contatto con campioni potenzialmente infettivi
devono essere trattati con adeguati disinfettanti 0 messi in autoclave per
almeno un'ora a 121 °C.

- Chiunque aiuti il soggetto nella procedura di prelievo deve indossare guanti
monouso (non forniti nel kit).

- Gli operatori sono tenuti al corretto smaltimento di tutti i materiali dopo 'uso.
Per lo smaltimento attenersi alle disposizioni nazionali.

- La RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card deve essere conservata
in un luogo asciutto, nella confezione originale, fra 9 °C e 30 °C.

- La RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card contenente il campione
di sangue deve pervenire al laboratorio entro e non oltre due settimane dal
prelievo.
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- Non usare kit aperti o danneggiati.

- Non usare la RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card dopo la data
di scadenza riportata sulla confezione.

- La RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card € esclusivamente
Monouso.

- R-Biopharm AG declina espressamente qualsiasi responsabilita per I'uso o la
vendita di RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card o dei suoi
componenti se utilizzati per scopi diversi da quelli indicati in queste istruzioni.

- La RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card € un accessorio dei test
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP FoodGuide ed € stata
validata con questi sistemi. R-Biopharm AG declina qualsiasi responsabilita in
caso di uso con test non validati.

- Per gli utenti nell'Unione europea: segnalare tutti gli eventi avversi gravi
associati al prodotto a R-Biopharm AG e alle autorita nazionali competenti.

8. Raccolta e conservazione dei campioni

Il campione di sangue capillare essiccato e stabile a temperatura ambiente fino a
5 settimane. Non conservare i campioni di sangue capillare in frigorifero.

9. Esecuzione del test

9.1
Rimuovere la RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card dalla busta

di plastica contenente I'essiccante e annotarvi il nome del paziente, la data del
prelievo di sangue e I'ID del laboratorio, se pertinente. Non usare roller a inchiostro
liquido, in quanto l'inchiostro potrebbe passare attraverso la carta. Evitare che gli
anelli perforati entrino in contatto con la pelle.

9.2
Il sangue capillare deve essere prelevato dal polpastrello seguendo le linee guida

generali di igiene per i prelievi di sangue. Utilizzare una lancetta di sicurezza
appropriata. Applicare alcune gocce di sangue sulla scheda mettendo la
goccia di sangue (non il dito) a contatto del primo cerchio. Per riempire il cerchio fino
al bordo possono essere necessarie diverse gocce di sangue. Ripetere la stessa
procedura per gli altri cerchi.

9.3
Riempire i cerchi di sangue fino al bordo; il sangue deve essere assorbito fino al retro

della scheda (vedere illustrazione).
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Tabella 3: Numero di cerchi necessari

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 cerchi < 100 allergeni: 4 cerchi
< 200 allergeni: 6 cerchi

| < 300 allergeni: 8 cerchi
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9.4
Dopo aver applicato il sangue, lasciare asciugare la scheda per una notte a
temperatura ambiente.

9.5
Piegare la scheda [ Card]. Mettere la scheda nella busta di plastica con I'essiccante

per la conservazione o la spedizione.

9.6
Quando la scheda arriva in laboratorio, i cerchi pieni di sangue vengono perforati, il

sangue viene eluito e quindi analizzato.

10. Controllo di qualita: indicazioni di instabilita o deterioramento dei reagenti

Non si forniscono informazioni sul controllo di qualita perché riguardano solo i test
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen o RIDA®CHIP FoodGuide. Per maggiori
dettagli sul controllo di qualita consultare le istruzioni per l'uso dei test
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Valutazione e interpretazione

Non si forniscono informazioni sulla valutazione e I'interpretazione perché riguardano
solo i test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen o RIDA®CHIP FoodGuide. Per
maggiori dettagli sulla valutazione e interpretazione consultare le istruzioni per 'uso
dei test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Limiti del metodo

Non si forniscono informazioni sui limiti del metodo perché riguardano solo i test
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen o RIDA®CHIP FoodGuide. Per maggiori
dettagli sui limiti del metodo consultare le istruzioni per 'uso dei test RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Cronologia delle versioni

Numero della versione Sezione e denominazione

2022-03-24 | Versione IVDR

14. Descrizione dei simboli

Simboli generali

YOLLAR~"EBE

Uso per la diagnostica in vitro
Attenersi al manuale operativo
Numero di lotto

Data di scadenza
Temperatura di conservazione
Numero di catalogo

Quantita di test

Data di produzione
Fabbricante

Non riutilizzare

Mantenere asciutto

Simboli specifici del test

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Uso previsto

Para diagnéstico in vitro. O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit/Card é
usado para a coleta e o transporte de amostras de sangue capilar humano retiradas
da ponta do dedo. Apenas para uso profissional.

2. Sumario e explicacéo do teste

O RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card permite uma facil coleta de
amostras de sangue capilar. As amostras podem ser enviadas para um laboratorio
para analises e testes adicionais quanto a intolerancia alimentar.

3. Principio do teste

O RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card é um cartdo de celulose que
permite coletar um volume especificamente definido de sangue capilar humano da
ponta do dedo e transportar a amostra para um laboratério para andalise posterior.
Em combinacdo com os testes RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP
FoodGuide, as amostras de sangue capilar humano podem ser analisadas para
detectar potenciais intolerancias alimentares.

4. Reagentes fornecidos

Tabela 1. Reagentes fornecidos

Componentes
do kit

Quantidade | Descricéo

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card para coleta e
- 100 x
transporte de uma amostra de

sangue capilar humano
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5. Instrucdes de armazenamento

Siga as orienta¢des de manuseio da Tabela 2 e guarde o kit diretamente apds a
utilizacdo, de acordo com as informacgdes especificadas. A garantia de qualidade
ndo é mais valida apos a data de vencimento ou a duracdo recomendada de
armazenamento dos reagentes abertos ou diluidos. A contaminacdo microbiana
deve ser evitada.

Tabela 2: Condi¢des de armazenamento e informacéo

Temperatura de | Tempo maximo de Notas adicionais

armazenamento | armazenamento | sobre armazenamento
Pode ser usado até
fechado 9-30°C a data de validade -
impressa

6. Reagentes necessarios, mas nao fornecidos

- Algodao embebido em alcool
- Lanceta de seguranca
- Curativos

7. Avisos e medidas preventivas para 0s usuarios

- Apenas para uso em Diagndstico in vitro.

- Este teste destina-se apenas para uso profissional, e apenas pessoal
qualificado do laboratério pode realizar o teste. As diretrizes para trabalho em
laboratérios médicos devem ser seguidas. Ao realizar este teste, sempre siga
estritamente o manual de operacgéao.

- Por razdes de seguranca, as amostras dos pacientes e todos os materiais que
entrarem em contato com as amostras devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. Siga as normas nacionais de seguranca para
manusear e descartar materiais potencialmente infecciosos.

- Todos os materiais que entrarem em contato com amostras potencialmente
infecciosas devem ser tratados com os desinfetantes adequados ou
submetidos a autoclavagem a uma temperatura de 121 °C por pelo menos
uma hora.

- Qualquer pessoa que o ajude a colher a amostra de sangue deve usar luvas
descartaveis (ndo contidas no Kkit).

- Os usuarios séo os responsaveis pelo descarte adequado de todos os
materiais ap0s sua utilizacdo. Para o descarte, cumpra com os regulamentos
nacionais.

- O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card deve ser armazenado
seco na embalagem original entre 9 e 30 °C.
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- O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card contendo a amostra de
sangue deve chegar ao laboratorio o mais tardar duas semanas apos a coleta
de sangue.

- Nao use kits abertos ou danificados para coletar sangue.

- N&o use o RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card apds o prazo de
validade indicado na embalagem.

- O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card destina-se apenas a uma
Unica utilizacao.

- A R-Biopharm AG rejeita expressamente qualquer responsabilidade pelo uso
ou venda do RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ou de seus
componentes se usados para algo diferente do uso pretendido especificado
nas instrucoes.

- O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card é um acessorio para os
sistemas de teste RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDA®CHIP
FoodGuide e foi validado com eles. A R-Biopharm AG ndo assume nenhuma
responsabilidade pelo uso com sistemas de teste ndo validados.

- Para usuarios na Unido Europeia: Comunicar todos os eventos adversos
graves associados ao produto a R-Biopharm AG e as autoridades nacionais
competentes.

8. Coleta e armazenamento de amostras

A amostra de sangue capilar seco € estavel a temperatura ambiente por até
5 semanas. N&o guarde amostras de sangue capilar na geladeira.

9. Realizacéo do teste

9.1

Retire o RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card do saco plastico
contendo o dessecante e anote no cartdo o nome do paciente, a data da coleta de
sangue e a identificacdo do laborat6rio, se for o caso. Ndo use uma caneta
esferografica de tinta liquida porque a tinta pode "sangrar" através do papel. Nao
deixe os anéis perfurados entrarem em contato com a pele.

9.2
O sangue capilar deve ser coletado do dedo, de acordo com as orientagdes gerais

de higiene para a coleta de sangue. Use uma lanceta de seguranca apropriada para
a coleta de sangue. Aplique gotas de sangue no cartao tocando a ponta da

gota de sangue (néo o dedo) no primeiro circulo. Pode levar varias gotas de sangue
para preencher os circulos até a borda. Repita estas etapas para os outros circulos.

9.3
Os circulos devem ser completamente preenchidos com sangue até a borda, e o

sangue deve ficar encharcado até a parte de tras (ver ilustracao).
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Tabela 3: Numero de circulos necessarios

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 circulos < 100 alergénicos: 4 circulos
< 200 alergénicos: 6 circulos

| < 300 alergénicos: 8 circulos
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9.4
Depois de aplicar o sangue, permita que o cartao seque durante a noite a
temperatura ambiente.

9.5
Dobre o cartdo | Card |. Coloque o cartdo no saco plastico com o dessecante para

armazenamento ou transporte.

9.6
Quando a amostra € processada no laboratorio, os circulos perfurados preenchidos

com sangue serao perfurados, o sangue sera eluido e o teste sera realizado.

10. Controle de qualidade — Indicacéo de instabilidade ou expiracéo de
reagentes

As informacdes sobre o controle de qualidade n&o podem ser fornecidas porque
pertencem apenas aos ensaios RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ou
RIDA®CHIP FoodGuide. Mais detalhes sobre o controle de qualidade podem ser
encontrados nas respectivas instrucdes de utilizacdo para o RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen e o RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Avaliacao e interpretacéo

As informacdes sobre avaliacao e interpretagédo nao podem ser fornecidas porque
pertencem apenas aos ensaios RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ou
RIDA®CHIP FoodGuide. Mais detalhes sobre a avaliacéo e interpretacdo podem ser
encontrados nas respectivas instrucdes de utilizacdo para o RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen e o RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Limitacbes do método

As informacdes sobre as limitagdes do método ndo podem ser fornecidas porque
pertencem apenas aos ensaios RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ou
RIDA®CHIP FoodGuide. Mais detalhes sobre as limitacdes do método podem ser
encontrados nas respectivas instrucdes de utilizagdo para o RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen e o RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Histoérico de versoes

Numero da versdo | Secéo e designacao

2022-03-24

| Versdo VDR

14. Explicagdo dos simbolos

Simbolos gerais

YOLLAR~"EBE

Para diagndstico in vitro
Consulte o manual de operacédo
Numero do lote

Data de validade

Temperatura de armazenamento
NUmero do item

Numero de testes

Data de fabricacédo

Fabricante

Na&o reutilize

Manter seco

Simbolos especificos do teste

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Bbnrapcku

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. NMpepHasHa4yeHue

3a in vitro guarHoctuyHa ynotpe6a. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card ce nanonssa 3a B3MaHe U NpeHacsiHe Ha YoBeLLKa KanunsipHa KpbBHaA
npoba, B3eTa OT Bbpxa Ha npbcTa. Camo 3a npodecmoHanHa ynotpeba.

2. Pe3lome n obsicHeHue Ha TecTa

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card no3sonsiBa necHo B3vMaHe Ha
KanunapHu KpbBHM Npobun. Cnea ToBa NnpobuTte moraT ga 6bvaaT nanpaTteHu go
nabopartopus 3a JONBNHUTENEH aHanNu3 n TeCcTBaHe 3a XpaHUTENHU
HEMOHOCUMOCTM.

3. MpuHUMN Ha TecTa

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card e LenynosHo kapToH4e, KoeTo
No3BossiBa B3MaHETO Ha TOYHO onpeaenieH o6em YoBeLlKa KanunspHa KpbB OT
Bbpxa Ha NpbCTa U NpeHacsaHeTo Ha npobaTta oo nabopaTtopusi 3a No-HaTaTbLUEH
aHanus. B kombuHaums ¢ TectoBete RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen u
RIDA®CHIP FoodGuide, npo6ute oT YoBelLika kanunsapHa KpbB MoraT aa 6baar
aHanuaupaHu 3a noteHumanHm XpaHUTenHn HeNOHOCUMOCTH.

4. MpepocTaBeHU peareHTH

Tabnuua 1: lNpegocraBeHn peareHTn

-m
KonuyecTtBO

HOMep Ha KOMNnekKTa

RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Card 3a

- Card 100 x B3MMaHe 1 npeHacsaHe Ha
YyoBeLLKa KanunspHa KpbBHa
npoba
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5. UHCTpYKuMUKM 3a CbXpaHeHue

CnepgawnTte ykasaHusiTa 3a paboTa B Tabnvua 2 n cbxpaHaBanTe KoMniekTa
HenocpeacTBeHO crnep ynotpeba B CbOTBETCTBME C NOCOYeHaTa MHOopMaLnS.
MapaHuusaTa 3a kKa4eCcTBO BeYe He e BanuaHa crned u3TudaHe Ha cpoka Ha rogHoCT
NN NpenopbYMTENHaTa NPOABIMKNTENHOCT HA CbXPaHEHNE Ha OTBOPEHNUTE UMK
paspeneHn peareHTn. TpsibBa aa ce npegoTBpaTaBa MMKPOOHA KOHTaMUHaUMS.

Tabnuua 2: Ycnosusa n nHpopmauus 3a CbxpaHeHune

Temnepatypa MakcumanHo donbnHuTenHu

Ha BpemMe Ha 6enexku 3a

CbXpaHeHune CbXpaHeHue CbXpaHeHue
Moxe ga ce nanonasa
9°C-30°C [0 oTrnevyaTtaHunsa cpok -
Ha rogHocT

B HEOTBOPEHO
CbCTOSIHUE

6. Heobxoaumu, Ho HenpeQoOCTaBEeHU peareHTU

- TamnoHu cbe cnupT
- 3awuTeH naHueT
- MNpeBpb3kK

7. MpeaynpexaeHusa u npeanasHU MepKu 3a noTpeéutenurte

- Camo 3a in vitro guarHocTnyHa ynoTpeoa.

- To3n TecT e npegHasHa4veH caMo 3a npodecmoHanHa ynotpeba n camo
kBanuduumpaH nabopaTtopeH nepcoHan MoXe Aa M3BbpLUBa TecTa. Tpsbea oa
ce cnasBearT ykasaHudaTa 3a paboTa B MeguumMHckn nabopatopuun. BuHaru ce
npuabpXXamte CTPMKTHO KbM PbKOBOACTBOTO 3a eKcnnoartauusi, Korato
n3BbpLLBaTE TO3M TECT.

- OT cbobpaxeHust 3a 6esonacHOCT NPobuTe OT NAUMEHTUTE N BCUYKU
mMartepwuanu, KOMTO BM3aT B KOHTaKT ¢ NpobuTe, Tpsibea ga ce TpetTmpar kato
noTeHumanHo 3apasHu. Cnegpante HauMoHanHuTe pasnopeabu 3a
6e3onacHocT 3a paboTa 1 U3XBbPNSAHE Ha NOTEHLMAanHoO 3apa3eH maTtepuann.

- Benuku matepuanu, kKoMTo BAn3aT B KOHTAKT C NOTEHLUMAaNHo 3apasHu npobu,
TpsibBa Aa 6bOaT TpeTMpaHn ¢ NOAXOAALWM Ae3NHAEKTAHTU UNn
aBToknasupaHu npu 121 °C B NnpoabimKeHne Ha Han-Manko eauH Yac.

- Bceku, konto B nomara na BemeTte KpbBHaTa Npoba, Tpsibea Aa Hocu
pbKaBULK 3a egHOKpaTHa ynoTpeba (He ce cbabpXKaT B KOMMIEKTA).

- MoTpebutennte ca OTrOBOPHM 3a NPABUMHOTO U3XBBLPMSHE HA BCUYKM
mMartepwuanu cneg ynotpeba. 3a uaxebprsHe cna3sanTte HauMOHaANHUTe
pasnopenbw.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card Tpsbsa aa ce cbxpaHsiBa
Ha Cyx0 B opurmHanHaTa onakoska mexgy 9 °C n 30 °C.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, cbabpxallo KpbBHaTa
npoba, Tpsibea ga npucturHe B nabopaTtopusaTa He NO-KbCHO OT ABE CeaAMULM
cnepf B3eMaHeTO Ha KPbB.

- He nanonaseante oTBOPEHM UM NOBPELEHMN KOMMMEKTU 3a B3EMaHE Ha KPbB.

- He nanonssante RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card cnep
N3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card e npeaHasHa4yeHo camo 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba.

- R-Biopharm AG n3pu4HO 0TXBBbpIisi BCSKakBa OTTOBOPHOCT 3a M3MNOSi3BaHe Unm
npopaxba Ha RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card nnu
KOMMOHEHTUTE My, aKO Ce M3MOoM3Ba C Len, pasnnuyHa oT npegHasHavYeHneTo
MY, MOCOYEHO B NHCTPYKUUUTE.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card e npyHaanexHocT KbM
TecToBuTe cuctemmn RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen n RIDA®CHIP
FoodGuide n e Banuanpana c Tsx. R-Biopharm AG He noema OTroOBOPHOCT 3a
ynotpeba ¢ HeBanuanpaHm cMCTeEMU 3a TECTBaHeE.

- 3a notpebutenun B EBponencknsa coto3: [loknagBante BCUYKM CEPUO3HN
HexernaHu cbbuTus, CBbp3aHu C NpoaykTa, Ha R-Biopharm AG u nogxogawuTe
HaLUWOHAaNHN OpraHu.

8. BaemaHe 1 cbXxpaHeHue Ha npobu

CyxaTta kanunspHa kpbBHa npoba e ctabunHa npu ctanHa Temneparypa 4o
5 cegmnun. He cbxpaHsaBanTe Nnpobu OT kKanunsipHa KpbB B XNaguImHuK.

9. TecTtoBa npouenypa

9.1

N3sapete RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card OT HaNNoHOBMA
NNUK, CbabpXKall AecuKkaHTa, 1 3anuueTe MMEeTO Ha nauMeHTa, JaTaTa Ha B3eMaHe
Ha KpbB 1 ngeHTndurkaTopa Ha nabopaTtopusaTa, ako € NPUNOXKMMO, BbpXY
KapToH4YeTO. He n3nonasamte xmmukanka ¢ Te4HO MacTuno, Tbil KAaTO MacTUIIOTO
MOXe Aa ,npoTeye” npes nucta. He nossonsBante Ha nepgopnpaHnUTe NPbLCTEHN Aa
BNM3aT B KOHTAKT C KOXaTa.

9.2
KanunsipHa kpbB TpsibBa Aa ce B3eMa OT NpbCTa B CbOTBETCTBUE C OOLLMTE

XUMMEHHN YKa3aHUsl 3a B3eMaHe Ha KpbB. /3nonasante Noaxoasiy 3alumMTeH naHueT
3a B3eMaHe Ha KpbB. HaHeceTe KpbBHM Karkn BbpXy kapToHueTo | Card |, kaTo
[IOKOCHETe Bbpxa Ha kankaTta KpbB (He npbCcTa) A0 NbpBOTO Kpbrye. Moxe aa ca
HeobXoaMMM HSAKONKO Karnky KpbB 3a 3anbfiBaHe Ha kpbryeTtarta ususno Ao pboa.
MoBTOpeTe Te3n CTLMNKK 33 ApYrnTe Kpbryeta.
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9.3
KpbryetaTa TpsibBa ga ca M3usno 3anbiHeHW 4o pbba ¢ KpbB U KpbBTa TpsabBa aa
Ce Hanow [0 3aJHaTa cTpaHa (BMXTe UncTpauusaTa).

Ta6bnuua 3: Heobxoomm Gpon kpbryeTa

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 KpbryeTa < 100 anepreHa: 4 kpbryeta
| < 200 anepreHa: 6 kpbryeta

| < 300 anepreHa: 8 kpbryeta

®
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9.4
Cnep kaTo HaHeceTe KPpbBTa, OCTaBeTe KapTOHYEeTO Card | pa n3cbxHe 3a egHa Holy,

npu cTarHa TemnepaTtypa.

9.5
CrbHeTe kapToHyeTo | Card |. MocTaBeTe kKapTOHYETO B HAWMOHOBUS MIUK C
[leCUKaHTa 3a CbXpaHeHWe Unu TpaHcnopTupaHe.

9.6
KoraTto npobarta ce obpaboTtBa B nabopartopusata, nepdopmpaHmTe KpbryeTa,

3anbJ/IHEHN C KPbB, LWe 6baaTt n3sageHu, KpbBTa LWe Obae enympaHa u TecTbT Lie
6bae N3BbLPLLEH.

10. KayectBeH KOoHTpos — UHAMKaUMA 3a HeCTabUNHOCT UNU U3TUYaHEe Ha CpoKa
Ha peareHTUTe

MHpopmauma 3a KOHTpoa Ha Ka4yecTBOTO HE MOXe Aa 6bae npeaocTaBeHa, 3aLoTo
ce oTHacsa camo ao aHanuante RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vnu
RIDA®CHIP FoodGuide. MoBeye noapo6GHOCTM 3a KOHTPOMa Ha Ka4eCTBOTO MOXe Aa
HamepuTe B CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen n RIDA®CHIP FoodGuide.
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11. OueHka u MHTepnpeTauus

MHdopmaums 3a oueHkaTa n nHTepnpeTtauusaTa He Moxe ga 6bae npegoctaBeHa,
3alloTo ce oTHacst camo o aHanuanTe RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen unu
RIDA®CHIP FoodGuide. NMoBeye noapoGHOCTM 3a OLeHKaTa U UHTepnpeTauusaTa
MOXe [la HaMepuTe B CbOTBETHUTE MHCTPYKUUK 3a ynoTpeba Ha RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen 1 RIDA®CHIP FoodGuide.

12. OrpaHuyeHuAa Ha meToAaa

MHpopmauma 3a orpaHndeHnaTa Ha MeToga He Moxe aa 6bae NpeaocTaBeHa,
3aloTo ce oTHacsa camo Ao aHanmaute RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen unu
RIDA®CHIP FoodGuide. NMoBeye noapoGHOCTM 3a orpaHMYeHnsTa Ha MeTofa MoXe
[la HamMmepuTe B CbOTBETHUTE UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen u RIDA®CHIP FoodGuide.

13. UcTopusa Ha Bepcuute

Homep Ha Bepcusita | Pasgen n 3agaHue

2022-03-24 | IVDR Bepcusi
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14. NMNosAcHeHne Ha cUMBoONUTE

O06wm cumsonm

3a in vitro gnarHocTnyHa ynotpeba
[:E] CnasBaliTe pbKOBOACTBOTO 3@ eKcrnoaTaums
MapTuaeH Homep

& [a ce nanonasa npeau

e TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue
Homep Ha enemeHT

V4 Bpoit TecToBe

ﬁﬂ [lata Ha NPOM3BOACTBO

d lMpownssoanTten

® [a He ce nsnonsea NoBTOPHO

T [a ce nasu cyxo

CneundunyHm 3a Tecta CMMBONK

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card 2022-03-24



RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Uéel pouziti

K diagnostickému pouziti in vitro. Souprava/karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card se pouziva pro sbér a transport lidské kapilarni krve odebrané ze
Spicky prstu. Pouze pro profesionalni pouZiti.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card umoziiuje snadny odbér
vzorku kapilarni krve. Vzorky mohou byt odeslany do laboratofe k dalSi analyze
a provedeni testl na potravinovou intoleranci.

3. Princip testu

Karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je celul6zova karta, ktera
umoznuje odebrat pfesné definovany objem lidské kapilarni krve ze Spicky prstu

a dopravit vzorek do laboratofe k dal$i analyze. V kombinaci s testy RIDASCREEN®
Spec. I9G Foodscreen a RIDA®CHIP FoodGuide Ize analyzovat vzorky lidské
kapilarni krve na potenciélni potravinové intolerance.

4. Dodavana cinidla

Tabulka 1: Dodavana ¢inidla

Soucasti

Mnozstvi
soupravy

Karta RIDASCREEN® Foodscreen

Blood Collection Card pro shér
B 100x a transport vzorku lidské kapilarni

krve
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5. Pokyny k uskladnéni

Dodrzujte pokyny k manipulaci uvedené v tabulce 2 a uskladnéte soupravu
bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi. Zaruka kvality neplati
po uplynuti data pouzitelnosti nebo doporu¢ené doby uskladnéni otevienych nebo
fedénych Cinidel. Je nutné, abyste zabranili mikrobialni kontaminaci.

Tabulka 2: Podminky uskladnéni a souvisejici informace

Teplota Maximalni Dalsi poznamky tykajici
uskladnéni doba uskladnéni se uskladnéni
Lze pouzivat do
neoteviené 9°C-30°C vytisténého data -

pouzitelnosti

6. Potfebna Cinidla, ktera nejsou soucasti dodavky

- Alkoholové tampony
- Bezpec€nostni lancetky
- Obvazy

7. Varovani a bezpec¢nostni opatieni pro uzivatele

- Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.

- Tento test je ur€en pouze pro profesionalni pouziti a provadét jej mohou pouze
kvalifikovani pracovnici laboratofe. Dodrzujte pokyny pro praci ve
zdravotnickych laboratofich. Pfi provadéni tohoto testu vzdy striktiné dodrzujte
provozni prirucku.

- Z bezpecnostnich divodu je tfeba se vzorky pacientl a veSkerym materialem,
ktery se vzorky pfijde do styku, zachazet jako s potencialné infekEnimi. P¥i
manipulaci a likvidaci potencialné infekéniho materialu dodrzujte narodni
bezpeclnostni predpisy.

- VeSkery material, ktery pfijde do styku s potencialné infekEnimi vzorky, musi
byt oSetfen vhodnymi dezinfekénimi prostfedky nebo alespon jednu hodinu
sterilizovan v autoklavu pfi teploté 121 °C.

- Kdokoli vam pomaha s odbérem krve, by mél mit nasazené jednorazové
rukavice (nejsou soucasti soupravy).

- Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci vSech pouzitych materiald. Pfi
likvidaci dodrzujte narodni predpisy.

- Kartu RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card skladujte suchou
v originalnim baleni pfi teploté mezi 9 °C a 30 °C.

- Karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card obsahujici vzorek
krve musi byt doru€ena do laboratofe nejpozdéji dva tydny po odbéru krve.

- Nepouzivejte k odbéru krve oteviené nebo poskozené soupravy.
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- Kartu RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card nepouzivejte po
uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na baleni.

- Karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je ur¢ena pouze
k jednorazovému pouziti.

- Spole¢nost R-Biopharm AG vyslovné odmita jakoukoli odpovédnost za pouziti
nebo prodej karty RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card nebo
jejich soucasti v pfipadé pouziti k jinym nez v pokynech stanovenym ucelim.

- Karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je pfisluSenstvim
testovacich systémi RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a RIDA®CHIP
FoodGuide a byla s nimi validovana. Spole¢nost R-Biopharm AG nepfebira
zadnou odpovédnost, pokud dojde k pouziti s neschvalenymi testovacimi
systéemy.

- Pro uzivatele v Evropské unii: VeSkeré zavazné nezadouci u€inky souvisejici
s produktem nahlaste spole¢nosti R-Biopharm AG a pfislusnym vnitrostatnim
organum.

8. Odbér a uskladnéni vzorku

Usus$eny vzorek kapilarni krve je pfi pokojové teploté stabilni az 5 tydnl. Vzorky
kapilarni krve neskladujte v chladnicce.

9. Prubéh testu

9.1
Kartu RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection vyjméte z plastového

sacku obsahujiciho vysouSedlo a zapiSte na ni jméno pacienta, datum odbéru krve

a pfipadné identifikaCni Cislo laboratofe. Nepouzivejte kuliCkové pero na tekuty
inkoust, ktery mize prosaknout pres papir. Zabrante kontaktu perforovanych krouzkd
S pokozkou.

9.2
Kapilarni krev je tfeba odebirat z prstu v souladu s obecnymi hygienickymi pokyny

pro odbér krve. K odbéru krve pouZijte vhodnou bezpecnostni lancetku. Na kartu
naneste kapky krve tak, Ze se dotknete Spickou kapky krve (ne prstem)
prvniho kruhu. Abyste naplnili krouzky az k okraji, mize byt potieba nékolik kapek
krve. Tyto kroky zopakujte i u dalSich krouzka.

9.3
Je tfeba, aby byly krouzky vyplnény krvi az po okraj a aby krev prosakovala na zadni

stranu (viz obrazek).
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Tabulka 3: Potfebny pocet krouzki

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 krouzky < 100 alergenu: 4 krouzky

< 200 alergent: 6 krouzky
| < 300 alergent: 8 krouzky
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9.4
Po naneseni krve nechte kartu zaschnout pfres noc pfi pokojové teploté.

9.5
Kartu prelozte. Vlozte kartu do plastoveho sacku s vysousedlem pro

skladovani nebo prepravu.

9.6
Pfi zpracovani vzorku v laboratofi se perforované krouzky naplnéné krvi vytlaci, krev

se extrahuje a provede se test.

10. Kontrola kvality — znamky nestability nebo zkazeni €inidel

Informace o kontrole kvality nelze poskytnout, protoze se tykaji pouze testu
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nebo RIDA®CHIP FoodGuide. Podrobnég;jsi
informace o kontrole kvality naleznete v pfislu§ném navodu k pouziti RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen nebo RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Hodnoceni a interpretace

Informace o hodnoceni a interpretaci nelze poskytnout, protoze se tykaji pouze testu
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nebo RIDA®CHIP FoodGuide. Podrobnég;jsi
informace o hodnoceni a interpretaci naleznete v pfisluSném navodu k pouziti
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nebo RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Omezeni metody

Informace o omezeni metody nelze poskytnout, protoze se tykaji pouze testl
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nebo RIDA®CHIP FoodGuide. Podrobnég;jsi
informace o omezeni metody naleznete v pfislusném navodu k pouziti
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen nebo RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2022-03-24

| Verze IVDR

14. Vysvétleni symbolu

Obecné symboly

YOLLAR~"EBE

K diagnostickému pouziti in vitro

Dodrzujte pokyny uvadéné v provozni pfirucce.
Cislo 3arze

Datum spotieby

Teplota uskladnéni

Cislo polozky

Pocet testl

Datum vyroby

Vyrobce

NepouZzivejte opakované.

Udrzujte v suchu

Symboly specifické pro test

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Dansk

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Tilsigtet anvendelse

Til in vitro-diagnostisk anvendelse. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card anvendes til opsamling og transport af en human kapilleerblodprgve fra
fingerspidsen. Kun til professionel brug.

2. Oversigt og forklaring af testen

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card muligger en let indsamling af
kapilleerblodpraver. Prgverne kan derefter sendes til et laboratorium til yderligere
analyse og testning for fgdevareintolerancer.

3. Testprincip

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card er et cellulosekort, der gar det
muligt at indsamle en specifikt defineret maengde humant kapilleerblod fra
fingerspidsen og transportere prgven til et laboratorium for yderligere analyse. |
kombination med RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen- og RIDA®CHIP
FoodGuide-tests, de humane kapilleere blodprgver kan analyseres for potentielle
fgdevareintolerancer.

4. Medfglgende reagenser

Tabel 1: Medfglgende reagenser

Seettets
komponenter

Meengde | Beskrivelse

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card til indsamling og
) 100 x transport af en human kapilleer

blodprogve
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5. Opbevaringsanvisninger

Falg retningslinjerne for handtering i tabel 2, og opbevar seettet direkte efter brug i
henhold til de angivne oplysninger. Kvalitetsgarantien er ikke gyldig efter
udlgbsdatoen eller den anbefalede opbevaringsvarighed for de abne eller fortyndede
reagenser. Mikrobiel kontaminering skal undgas.

Tabel 2: Opbevaringsforhold og oplysninger

Supplerende
Maksimum PP

Opbevaringstemperatur bemeerkninger om

opbevaringstid

opbevaring
Kan bruges indtil
uabnet 9°C-30°C den trykte -
udlgbsdato

6. Ngdvendige materialer, som ikke fglger med

- Spritservietter
- Sikkerhedslancet
- Bandager

7. Advarsler og forsigtighedsregler for brugerne

- Kun til in vitro-diagnostisk anvendelse.

- Denne test er kun beregnet til professionel brug, og kun kvalificeret
laboratoriepersonale ma udfare testen. Retningslinjerne for arbejde pa
medicinske laboratorier skal overholdes. Brugsanvisningen for udfarelse af
denne test skal altid faglges ngje.

- Af sikkerhedsmaessige arsager skal patientprgverne og alle materialer, der
kommer i kontakt med prgverne, behandles som potentielt smitsomme. Fglg de
nationale sikkerhedsforskrifter for handtering og bortskaffelse af potentielt
smittefarligt materiale.

- Alle materialer, der kommer i kontakt med potentielt smitsomme prgver, skal
behandles med egnede desinfektionsmidler eller autoklaveres ved 121 °C i
mindst én time.

- Alle, der hjeelper dig med at tage blodpraven, skal baere engangshandsker
(medfalger ikke i seettet).

- Brugerne er ansvarlige for korrekt bortskaffelse af alle materialer efter brug.
Overhold de nationale bestemmelser for bortskaffelse.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card skal opbevares i den
originale emballage pa et tart sted mellem 9 °C og 30 °C.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, der indeholder blodpraven,
skal ankomme til laboratoriet senest to uger efter blodprgven.

- Anvend ikke abnede eller beskadigede seet til at opsamle blod.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen pa emballagen.

- RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card er kun beregnet til
engangsbrug.

- R-Biopharm AG afviser udtrykkeligt ethvert ansvar for brug eller salg af
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card eller de tilhgrende
komponenter, hvis de anvendes til andet end den tilsigtede brug, der er angivet
I anvisningerne.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card er tilbeher til
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen- og RIDA®CHIP FoodGuide-
testsystemer blev valideret med dem. R-Biopharm AG patager sig ikke ansvar
for brug sammen med ikke-validerede testsystemer.

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

8. Indsamling og opbevaring af praver

Den tarrede kapillserblodprave er stabil ved stuetemperatur i op til 5 uger.
Kapillzerblodpraver ma ikke opbevares i kgleskab.

9. Testprocedure

9.1

Tag RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ud af plastikposen,
der indeholder tarremidlet, og skriv patientens navn, dato for blodindsamlingen og
laboratorie-id, hvis det er relevant, p& kortet. Brug ikke en kuglepen med flydende
bleek, da bleekket kan “blgde” gennem papiret. De perforerede ringe ma ikke komme i
kontakt med huden.

9.2
Kapilleerblod skal tages fra fingeren i overensstemmelse med de generelle

hygiejniske retningslinjer for blodindsamling. Brug en passende sikkerhedslancet til
blodprgvetagning. Pafar bloddraber i den farste cirkel pa kortet ved at bergre
spidsen af bloddraben (ikke fingeren). Det kan kreeve adskillige bloddraber at udfylde
cirklen helt ud til kanten. Gentag denne procedure for de andre cirkler.

9.3
Cirklerne skal fyldes helt op til kanten med blod, og blodet skal blgde igennem til

bagsiden (se illustrationen).
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Tabel 3: Antal ngdvendige cirkler

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 cirkler < 100 allergener: 4 cirkler
< 200 allergener: 6 cirkler

| < 300 allergener: 8 cirkler

9.4
Lad kortet tgrre natten over ved stuetemperatur efter pafgring af blodet.

9.5
Fold kortet sammen. Laeg kortet i plastikposen med tgrremidlet til opbevaring
eller forsendelse.

9.6
Nar praven behandles i laboratoriet, vil de perforerede cirkler fyldt med blod blive

udstanset, blodet vil blive elueret, og testen vil blive udfart.

10. Kvalitetskontrol — angivelse af instabilitet eller udlgb af reagenser

Der kan ikke gives oplysninger om kvalitetskontrol, da de kun vedrarer
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen eller RIDA®CHIP FoodGuide-analyser. Flere
detaljer om kvalitetskontrol kan findes i de respektive brugsanvisninger til
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Evaluering og fortolkning

Der kan ikke gives oplysninger om evaluering og tolkning, da de kun vedrgrer
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen eller RIDA®CHIP FoodGuide-analyser.
Yderligere oplysninger om evaluering og tolkning kan findes i de respektive
brugsanvisninger til RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP
FoodGuide.
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12. Metodens begraensninger

Der kan ikke gives oplysninger om metodens begraensninger, da den kun vedrgrer
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen eller RIDA®CHIP FoodGuide-analyser.
Yderligere oplysninger om metodens begraensninger kan findes i de respektive
brugsanvisninger til RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP
FoodGuide.

13. Versionshistorik

Versionsnummer | Afsnit og betegnelse

2022-03-24 | IVDR-version

14. Symbolforklaringer

Generelle symboler

Generelle symboler

Til in vitro-diagnostisk anvendelse
[1i] Betjeningsvejledningen skal overholdes
Batchnummer

& Udlgbsdato

y'e Opbevaringstemperatur
Bestillingsnummer

N/ Antal tests

ﬂ Produktionsdato

aod Producent

@ Ma ikke genbruges

‘]'* Opbevares tart

Testspecifikke symboler

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. NMpoBAeréduevn xpRon

Ma diayvwoTikn in vitro xprion. To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card cival €va epyaAgio TTou XpnNOIMOTIOIEITAI YIO TN GUAAOYH KAl TN JETAPOPA EVOG
OciyuaTog avlpwITivou TPIXOEIDIKOU AiaTog atrd TO AKPO Tou daxTUAOU.
ATTOKAEIOTIKA Y1 Xpon a1To £TTAYYEAUQTIEG.

2. MepiAnyn kai eTre§Rynon Tng dOKIPNAG

To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card emitpéTel Tnv €UkoAn Ayn
OEIYUATWY TPIXOEIOIKOU QiATOG. 2T OUVEXEIQ, T OEiYHATA UTTOPOUV va OTAAOUV O€
éva EpyacTAPIO YIa TTEPAITEPW avAAuaon Kal dokiun yia ducavegia oe TpOPIua.

3. ApXég TnG SOKINAG

To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ivai pia kdpTa KUTTapivng
TToU KaB1oTd duvaTn Tn cuAAoyn 101K KaBopIiouévou GyKoU avBpwITivou
TPIXOEIDIKOU AiaTog atrd TO AKPO TOU dAXTUAOU KaI TN METOPOPA TOU DEIYUATOG O€
EPYOOTAPIO VIO TTEPAITEPW AVAAUCT. Z€ cuVOUAOHO pe TIG dokiuéc RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen kai RIDA®CHIP FoodGuide, Ta dsiypata avopwIrivou
TPIXOEIOIKOU QiaTog HTTOPOUV va avaAuBouv yia Tov evioTTiouo meavrg duoavediag
o€ TPOYINQ.

4. Mapexdueva avTidpaocThpia

Mivakag 1: MNapexdueva avtidpaoTrpia

Ap10uog

avagopdc ESaptipara kit | MooétnTa | Meprypaen

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card yia Tn ouAAoyn Kai
100 TN METAPOPA £VOG deiyuaTog

avlpwTTIvou TPIXOEIDIKOU AiaTog
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5. Odnyigg amrobnkeuong

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg XEIPIOPOU TTOU paivovTal aTov [Mivaka 2 Kal atroOnKeUoTE TO
KIT QUECWG UETA TN XPNON, CUPNQWVA UE TIG TTANPOQOpPiEg TTou avaypdagovTal. H
gyyunon 1moldTnTag dev €ival Eykupn PETA TNV nUEPOPNVia ANENG 1 yia dIGPKEIX
QUAQENG TWV AvoIyUEVWY 1 apalwPEVWY avTIOPACTNPIWY JEYAAUTEPN aTTO TNV
TTpoTeIvVOuEVN. H pikpoBiakh JOAuvon TTPETTEI VA ATTOPEUYETA.

Mivakag 2: >uvenkeg QUAALNG Kal TTANPOPOPIES

MéyioTog ZUPTTANPWHATIKEG
Xpovog ONMEIWOEIG OXETIKA ME
atrolnkeuong TNV arolnkeuon
Mrtropei va

kN avolyuévn 9 °C - 30 °C ’ xpnoluonomeg
ouoKeuaaoia £WG TNV TUTTWHEVN

nuepopnvia ARgng

Oepupokpacia

atrobnkeuong

6. ATTaITOUMEVA OAAG Un TTAPEXOMEVA AVTIOPAOTHPIO

- MavTnAGKIa EUTTOTIOUEVA PE OIVOTTVEUUQ
- ZKOPQPIOTPAG QOPAAEIag
- Emideopol

7. MpogIdoTroINCEI§ KAl TTPOPUAAEEIS VIO TOUG XPROTES

- ATTOKA€IOTIKG yia dlayvwoTIKA in vitro Xpron.

- AuTi n SOKIUN TTPOOPICETAI ATTOKAEIOTIKA yIa Xpon atrd €TTAyYEAUQTIESG KAl
MTTOPEI va EKTEAEOTEI HOVO ATTO TTICTOTTOINKEVO EPYACTNPIOKO TTPOCWTTIKO.
TnpeiTe TIG 0ONYIEG OXETIKA PE TNV EpPyaCia o€ 1ATPIKA epyaoTApla. Tnpeite
TTAVTa auoTnPA TIG 0dnYieg XProng Tou eyxelpidiou yia Tn die¢aywyr) auTAg TNG
OOKIMNG.

- MNa Adyoug ao@aleiag, Ta deiypata Twv acBevwyv Kal OAa Ta UNIKG TTou €pXovTal
o€ €TTAPNA ME Ta Oeiypata Ba TTPETTEI va AvTIMETWTTICOVTAI WG duVNTIKA
MOAUOHATIKA. TnpeiTe TOUG €BVIKOUG KAVOVIOHOUG AO@AAELIAg yia TOV XEIPIOUO
Kal TNV a1réppiyn duvnTIKA JOAUOHATIKOU UAIKOU.

- OAa Ta UNIKG TTOU €pXOVTal o€ €TTAPr ME dUVNTIKA JOAUCHATIKA dEiyuaTa
TIPETTEI VA aTTOAUMaivovTal ue KATAAANAa péoa attoAupavong i va
ToTToBETOUVTAI O€ QUTOKAEIOTO 0TOUG 121 °C yia TOUAdXIOTOV pia wpa.

- OT1ro10¢ 0a¢ BonBda katd TN Afjwn Tou BEiyUATOG TOU QiATOC TTPETTEI VA POPJE!
yavTia yiag xpAong (dev TrepIEXovTal GTO KIT).

- O1 xpoTeg gival utreuBuvol yia Tn déouca ATTOPPIYN OAWV TWV UNIKWV PETA TN
Xpnon. EeapudoTe Toug €BVIKOUG Kavoviououg yia Tn dladikacia amoéppiyng.

- To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card mrpétrel va QUAGCTETON
oTeYVO OTNnV apxikr cuokeuacia petagu 9 °C kai 30 °C.
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- To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, Trou trepiéxel To deiypa
aipaTog, TTPETTEl VA PTAVEI OTO £pYAcThpIO OXI apyoTEPA aTTd dUO £ROOPADES
META TN GUAAOYI) TOU QiaToG.

- Mn XpNOIUOTTOIEITE AVOIKTA i} OApUEVA KIT YIa TN AYn QipaTogc.

- Mnv xpnoiyotroicite To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card petd
TNV NnUEPOMNVia ARENG TTou avaypda@eTal 0Tn CUCKEUATIa.

- To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card trpoopiletal yévo yia
Mia xpnon.

- H R-Biopharm AG aT1ToppitrTel pntd o1roladnTToTe €uBUVN yia TN Xprnon n
TwAnon Tou RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card 1} Twv
€COPTNNATWY TOU, AV XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO OTIONTTOTE AAAO EKTOG ATTO TNV
TTPOBAETTOMEVN XPrON TTOU KaBopileTal OTIG OdNYiEG.

- To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card amroteAei BononTikd
agegoudp Twv cuoTnUATWY dokiurg RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen kai
RIDA®CHIP FoodGuide kai eykpibnke Bdoel autwyv. H R-Biopharm AG dev
avoAapBdvel kapia euBUvVN yIa XPrion JUE PN EYKEKPIUEVA OUCTHUATA OOKIUAG.

- Na Toug xpnoTteg otnv EupwTrdikh ‘Evwon: Ava@épeTe OAEG TIGC OOBaPEG
QVETTIOUPNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI UE TO TTPOIOV 0TNV R-Biopharm AG kai
TIG APPOBIEG KPATIKEG APXEG.

8. ZuAAoyn Kal atroBnkeuon delyudTwy

To deiypa ammognpapévou aipatog gival oTaBepd o€ Bepuokpacia dWHPATIOU yIa WG
5 eBOouadec. Mnv QuAdooeTe deiyuarta TPIXOEIDIKOU aiuaTog OTO YuUyEio.

9. Alegaywyn Tng dokiung

9.1

Agaipéote To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card aTo 1o
TTAAOTIKO OAKOUAGKI TTOU TTEPIEXEI TO APUYPAVTIKO KOl KATAXWPEIOTE TO OVOUA TOU
aoBgvoug, TNV NUEPOUNVIa GUANOYNG TOU QiOTOG KAl TO avayvwpIoTIKO EpyacTnpiou,
av uttdpxel, otnv Kapta. Mn XpnoIPoTToIEiTE OTUAG UYPNG HEAAVNG, ETTEION EVOEXETAI
va diatrepdoel To XapTi. Mnv a@rivete Toug d1IATPNTOUG OAKTUAIOUG va €pXOovTal O€
eTTaQPn ME TO O€puQ.

9.2
To TPIXOEIBIKO aipa Ba TTPETTEI VA CUAAEYETAI OTTO TO OAXTUAO OUUPWVA WE TIG YEVIKEG

odnyieg uyigIvig yia T cuAoyn aipatog. Na XpnOIPOTTOIEITE TOV OKAPPIOTHPA
ao@aAciag yia Tn cUAAoyH TOU aipatog. ATTAWOTE TIG OTAYOVEG TOU QiATOG ETTAVW
oTnv Kapta OKOUMUTTWVTOG TO AKPO TNG OTAYOVAS AipaTog (OxI To BAXTUAO)
OTOV TTPWTO KUKAO. MTTOpEi va XpEIAOTOUV OPKETEG OTAYOVEG QINATOC VIO VA YEUIOOUV
0l KUKAOI péXpPI TNV akpn. ETTavaAdBete Bruata diadikagia yia Toug UTTOAOITTOUG
KUKAOUG.
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9.3
O1 KUKAOI Ba TTPETTEI VO €X0OUV YEUIOEI EVTEAWG ME Qia PHEXPI TNV AKPN, EVW TO Aipa
TTPETTEl va €XEI DIATTOTIOEI TNV TTIoW TTAEUPA (BA. €1IKOVQ).

Mivakag 3: ApIBUOG aTTAITOUPEVWV KUKAWY

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 KUKAoI < 100 aAAepyioyova: 4 KUKAol

| < 200 aMepyloydva: 6 KUKAOI
| < 300 aAAepyloydva: 8 KUKAoI

®

X

®
O @b
OO

x@@

O

9.4
A@OoU TOTTOBETACETE TO Aia, APrOTE TNV KAPTA va OTEYyVWOoEl OAn Tn vUXTa o€

BepuoKpacia dwuaTiou.

9.5
ArrrAwoTe TNV KapTa | Card | ToTToBeTAOTE TNV KAPTA OTO TTAGOTIKO GOKOUAGKI UE TO

QA@UYPAVTIKO, YIa atToBriKeuon f ATTOOTOAN).

9.6
Katd tnv emmegepyaacia Tou deiyuaTog 0TO £PYACTPIO, Ol BIATPNTOI KUKAOI TTOU £X0OUV

YEMioel he aipa Ba TputtnBOOUYV, TO aipa Ba ekAouaTei Kal Ba TTpayuaToTToindei n
QOKIMN.

10. "EAgyxog tro1éTnTag — 'Evdeign aordadeiag R AREng Twv avridpacTtnpiwv

Aev gival duvaTth n TTapoxf TTANPOPOPIWY OXETIKA PE TOV EAEYXO TTOIOTNTAG, KABWGS
apopouv yovo Tig dokipaaoicc RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ri RIDA®CHIP
FoodGuide. MepiooOTeEPEG AETTTOUEPEIEG OXETIKA PE TOV EAEYXO TTOIOTNTAG €ival
dl0Béaiueg oTIG avTiaTolxeg odnyieg xprions Twv RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen kai RIDA®CHIP FoodGuide.
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11. ASiIoAdynon Kail gpunveia

Agv gival duvaTth N TTapoxr TTANPOPOPIWV OXETIKA PE TNV agloAdynaon Kai TV
gpunveia, kabBwg agopolv povo Ti¢ dokiyaoieg RIDASCREEN® Spec. 19G
Foodscreen 1} RIDA®CHIP FoodGuide. MepioodTepeg AETITOPEPEIEG OXETIKA HE TNV
agloAdynon kal Tnv epunveia gival d1aBECIPES OTIC AVTIOTOIXEG 0dNYieS XpHong Twv
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen kai RIDA®CHIP FoodGuide.

12. MNMepropiopoi TG ped6dou

Aev gival duvaTth N TTapoxn TTANPOYOPIWY OXETIKA PE TOUG TTEPIOPICHOUG TNG UEBODOU,
KaBwg agopouv povo Ti¢ dokipyaoiec RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen 1y
RIDA®CHIP FoodGuide. MepioodTepeg AETITOPEPEIEG OXETIKA UE TOUG TTEPIOPITHOUC
NG peBGBoU eival dlabéoiueg aTig avTioToixeg odnyieg xpriong Twv RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen kai RIDA®CHIP FoodGuide.

13. loTopIKO EKEOCEWV

Ap1Bu6g ékdoong | EvoTnra kail ovopacia

2022-03-24 ‘Ekdoon IVDR
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14. Emre§aynon cuppoAwyv

evikd oUPBoAa

Na unv gravayxpenoiJoTTolsiTal

MNa diayvwaTIKA in vitro Xpron
[:E] AKOAOUBAOTE TO eyXEIPidIO AcITOUpyiag
ApIBuOG TTapTidag

& Xprion Tpiv amé

,ﬂ’ O¢puokpaacia atrobrikeuong
KwdIKOG TTPoidvTog

V4 ApIBPOS SOKINWV

ad Huepopnvia mapaywyng

d KataokeuaoTrg

@

*

Na diatnpeital oTeyvo

Ei1dikad oUuBoAa SOKIUNG

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Eesti

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Sihtotstarve

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Kaubamargi RIDASCREEN® komplekti/kaarti
Foodscreen Blood Collection Kit/Card kasutatakse sdrmeotsast voetud inimese
kapillaarvere proovi kogumiseks ja transportimiseks. Ainult professionaalseks
kasutamiseks.

2. Analuusi kokkuvote ja selgitus

Kaubamargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card vGimaldab hdlpsalt
kapillaarvereproove koguda. Seejarel vBib proovid saata laborisse edasisteks
anallisideks ja toidutalumatuste hindamiseks.

3. Analilusi péhimote

Kaubamargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card on tsellulooskaart,
millega saab koguda sGrmeotsast spetsiaalselt maaratletud koguse inimese
kapillaarverd ja proov edasiseks analttsimiseks laborisse transportida. Koos
kaubamargi RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreeni ja RIDA®KIIP FoodGuide'i
analliisidega saab inimese kapillaarvere proove anallilsida vBimalike
toidutalumatuste suhtes.

4. Komplekti kuuluvad reaktiivid

Tabel 1. Komplekti kuuluvad reaktiivid

Komplekti osad Kirjeldus

Kaubamargi RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Card
inimese kapillaarvere proovi
kogumiseks ja transportimiseks

:
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5. Sailitamisjuhised

Jargige tabelis 2 antud kéasitsemisjuhiseid ja sailitage komplekti vahetult parast
kasutamist neis kirjeldatud viisil. Kvaliteedigarantii ei kehti enam péarast
aegumiskuupaeva voi avatud voi lahjendatud reaktiivide soovituslikku sailitusaega.
Mikroobne saastumine tuleb ara hoida.

Tabel 2. Sailitamistingimused ja teave

et . Maksimaalne Lisamarkused
Sailitamistemperatuur e : o _
séilitamise aeg séilitamise kohta
Vaib kasutada kuni
avamata 9°C-30°C etiketile trukitud -

aegumiskuupaevani

6. Vajalikud reaktiivid, mis ei kuulu komplekti

- Alkoholitampoonid
- Kaitsega lantsett
- Sidemed

7. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutajatele

- Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

- See analiliis on méeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ja seda voivad
labi viia ainult kvalifitseeritud laboritd6tajad. Jargida tuleb meditsiinilaborites
tootamise juhiseid. Analttsi tehes jargige alati rangelt kasutusjuhendit.

- Ohutuse tagamiseks tuleb patsiendiproove ja kdiki proovidega kokkupuutuvaid
materjale kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikena. Potentsiaalselt
nakkusohtliku materjali kasitsemisel ja kdrvaldamisel jargige riiklikke
ohutusndudeid.

- Kdiki materjale, mis puutuvad kokku potentsiaalselt nakkusohtlike proovidega,
tuleb td6delda sobivate desinfitseerimisvahenditega voi autoklaavida 121 °C
juures vahemalt tiks tund.

- lgaiks, kes aitab teil vereproovi votta, peab kandma tUhekordseid kindaid (ei
sisaldu komplektis).

- Kasutajad vastutavad koikide materjalide nbuetekohase jadtmekaitluse eest
parast kasutamist. Jargige riiklikke jaatmekaitluse eeskirju.

- Kaubamargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Cardi tuleb hoida
kuivana originaalpakendis temperatuurivahemikus 9 °C kuni 30 °C.

- Vereproovi sisaldav kaubamargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Card peab saabuma laborisse hillemalt kaks nadalat parast verevotmist.

- Arge kasutage vere kogumiseks avatud v&i kahjustatud komplekte.

- Arge kasutage kaubaméargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Cardi
parast pakendil margitud aegumiskuupaeva.
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- Kaubamargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card on méeldud
ainult uhekordseks kasutamiseks.

- R-Biopharm AG lukkab selgesdnaliselt tagasi igasuguse vastutuse kaubamargi
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Cardi voi selle komponentide
kasutamise vO8i muugi eest, kui neid kasutatakse muuks otstarbeks kui selleks,
mis on juhendis ettendhtud.

- Kaubamargi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card on kaubamargi
RIDASCREENP® Spec. IgG Foodscreeni ja RIDA®CHIP FoodGuide’i
analliisiststeemide tarvik ja valideeriti nendega koos. R-Biopharm AG ei
vastuta valideerimata analliisisisteemide kasutamise eest.

- Euroopa Liidu kasutajatele. Teatage kdigist tootega seotud rasketest
kdrvaltoimetest ettevottele R-Biopharm AG ja vastavatele riiklikele
ametiasutustele.

8. Proovide vBtmine ja séailitamine

Kuivatatud kapillaarvere proov on toatemperatuuril stabiilne kuni 5 nadalat. Arge
hoidke kapillaarvere proove kilmkapis.

9. Analuusiprotseduur

9.1

Eemaldage kaubamérgi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
kuivatusainet sisaldavast kilekotist ja mérkige kaardile patsiendi nimi,
verekogumiskuupéev ja vajaduse korral labori ID. Arge kasutage vedelat tindipliiatsit,
sest tint vdib imbuda labi paberi. Arge laske perforeeritud ringidel nahaga kokku
puutuda.

9.2
Kapillaarverd tuleb koguda sGrmest vastavalt vere kogumise Uldistele

higieeninduetele. Kasutage vere kogumiseks sobivat kaitsega lantsetti. Kandke
kaardile veretilgad, puudutades esimesest ringi veretilga (mitte sbrme) otsaga.
Voib kuluda mitu tilka verd, et ringid taielikult &arteni taita. Korrake neid samme teiste
ringide puhul.

9.3
Ringid peavad olema &aareni verega taidetud ja veri peab imbuma tagakuljele

(vt joonist).
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Tabel 3. Vajalike ringide arv

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 ringi < 100 allergeeni: 4 ringi
< 200 allergeeni: 6 ringi

| < 300 allergeeni: 8 ringi

®

X

®
O @
OO
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00O
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9.4
Parast vere pealekandmist laske kaardil toatemperatuuril uleo kuivada.

9.5
Voldi kaart kokku. Asetage kaart hoiustamiseks voi transportimiseks

kuivatusainega kilekotti.

9.6
Kui proovi toodeldakse laboris, likatakse verega taidetud perforeeritud ringid kaardilt
valja, veri elueeritakse ja analtus viiakse labi.

10. Kvaliteedikontroll — reaktiivide ebastabiilsuse vdi aegumise
valjaselgitamine

Teavet kvaliteedikontrolli kohta ei saa esitada, kuna see puudutab ainult kaubamaérgi
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreeni véi RIDA®CHIP FoodGuide'i analiiUse.
Lisateavet kvaliteedikontrolli kohta leiate kaubamérgi RIDASCREEN® Spec. 1gG
Foodscreeni ja RIDA®CHIP FoodGuide'i vastavatest kasutusjuhenditest.

11. Hindamine ja télgendamine

Teavet hindamise ja tdlgendamise kohta ei saa esitada, kuna see puudutab ainult
kaubamargi RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreeni voi RIDA®CHIP FoodGuide'i
analluse. Tapsemat teavet hindamise ja tblgendamise kohta leiate kaubamargi
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreeni ja RIDA®CHIP FoodGuide'i vastavatest
kasutusjuhenditest.
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12. Meetodi piirangud

Teavet meetodi piirangute kohta ei saa esitada, kuna see puudutab ainult
kaubamargi RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreeni voi RIDA®CHIP FoodGuide'i
analliiise. Lisateavet meetodi piirangute kohta leiate kaubamargi RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreeni ja RIDA®CHIP FoodGuide'i vastavatest kasutusjuhenditest.

13. Versiooniajalugu

Versiooni number | Jaotis ja tahistus

2022-03-24 | IVDR-i versioon

14. Suimbolite selgitus

Uldised siimbolid

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
[1i] Jargige kasutusjuhendit
Partiinumber

& Kasutada enne

/ﬂ’ Sailitamistemperatuur
Artikli number

%% Analuiiside arv

ﬂ Tootmiskuupaev

pov. | Tootja

@ Arge kasutage uuesti
‘]'* Hoida kuivas

Analuusip6hised simbolid

Kaubamargi RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card

60 2022-03-24 RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card



RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card az ujjbegybél vett emberi kapillaris vérminta gyUjtésére és szallitasara
szolgal. Kizarélag szakember altali hasznalatra.

2. A vizsgalat magyaréazata és leirdsa

A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card lehet6évé teszi a kapillaris
vérmintak egyszeri levételét. A mintakat ezutan el lehet kialdeni egy laboratériumba
tovabbi elemzésre és az ételintolerancia vizsgalatara.

3. Avizsgalat elve

A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card egy cellul6zkartya, amely
lehetéveé teszi, hogy az ujjbegybdl egy pontosan meghatarozott mennyiségi emberi
kapillaris vért vegyenek, és a mintat tovabbi elemzés céljabdl laboratériumba
széllitsak. A RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen és RIDA®CHIP FoodGuide
tesztek segitségével az emberi kapillaris vérmintak elemezhetdk a lehetséges
élelmiszer-intoleranciak szempontjabol.

4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

1. tablazat: Rendelkezésre bocséatott reagensek

Készlet Leiras
alkotbéelemei

Mennyiség

A RIDASCREEN® Foodscreen

Blood Collection Card az emberi
- 100 x e e e
Card kapillaris vérminta gyUjtésére és

szallitdsara
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5. Tarolasi utasitasok

Kérjik, kbvesse a 2. tablazatban szerepl6 kezelési utmutatot, és a készletet
kozvetlenul a hasznalat utan a megadott informacioknak megfeleléen tarolja. A
mindségi garancia a felbontott vagy higitott reagensek lejarati ideje vagy ajanlott
tarolasi ideje utan mar nem érvényes. A mikrobialis szennyez6dést meg kell
akadalyozni.

2. tablazat: Tarolasi feltételek és informéaciok

Téarolasi Maximalis Tovabbi megjegyzések
hémérséklet tarolasi id6 atéarolashoz
A nyomtatott
t,)ontatlan 9°C-30°C lejarati datumig -
allapotban

hasznalhatd

6. Sziikséges, de nem biztositott reagensek

- Alkoholos torl6k
- Biztonsagi landzsa
- Kotszer

7. Figyelmeztetések és dvintézkedések a felhasznal6k szamara

- Kizéardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

- Ez a vizsgalat szakember altali hasznalatra szolgal, és csak szakképzett
laboratériumi személyzet végezheti el a vizsgéalatot. Az orvosi
laboratoriumokban valé munkavégzésre vonatkozo iranyelveket be kell tartani.
A vizsgalat elvégzésekor mindig szigortan tartsa be a kezelési kézikonyvet.

- Biztonsagi okokbdl a betegmintakat és a mintakkal érintkezd valamennyi
anyagot potencialisan fert6z6ként kell kezelni. Kovesse a potencialisan fert6z6
anyagok kezelésére és artalmatlanitdsara vonatkozé orszagos biztonsagi
el6irasokat.

- Minden anyagot, amely érintkezett a potencialisan fert6zé mintakkal, megfelel®
fert6tlenitészerrel kell kezelni vagy autoklavozni 121 °C-on legaldbb egy 6ran
keresztul.

- A vérvételben segité személyeknek eldobhato keszty(t kell viselnilk (a készlet
nem tartalmazza).

- Az 8sszes anyag hasznalat utani megfelel6 artalmatlanitasaért a felhasznaldk
felel6sek. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjlk, tartsa be az orszagos
elbirasokat.

- A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card az eredeti
csomagolasban szarazon, 9 °C és 30 °C kdz6tt kell tarolni.
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- A vérmintat tartalmazé RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
kartyanak legkésobb két héttel a vérvétel utan be kell érkeznie a
laboratoriumba.

- Ne hasznaljon felbontott vagy sérilt készletet vérvételhez.

- Ne hasznalja a RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card kartyat a
csomagolason feltlntetett lejarati id6 utan.

- A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card csak egyszeri
hasznalatra szolgal.

- Az R-Biopharm AG kifejezetten elutasit minden felelésséget a RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Card és 6sszetevbinek a hasznalati utasitasban
meghatarozott rendeltetési céltol eltéré hasznalataért vagy értékesitéséeért.

- A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card a RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen és RIDA®CHIP FoodGuide tesztrendszerek tartozéka, és
ezekkel validaltak. Az R-Biopharm AG nem vallal felel6sséget a nem hitelesitett
tesztrendszerekkel valé hasznélatért.

- Az Eurédpai Uniéban |év6 felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG-nak és az
illetékes nemzeti hatésagoknak.

8. A mintak levétele és tarolasa

A szaritott kapillaris vérminta szobahémeérsékleten 5 hétig stabil. A kapillaris
vérmintakat ne tarolja hit6szekrényben.

9. Vizsgélati eljaras

9.1

Vegye ki a RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card kartyat a
nedvszivoszert tartalmazé mianyag zacskobal, és jegyezze fel a beteg nevét, a
vérvétel datumat és adott esetben a laboratériumi azonositot a kartyara. Kérjik, ne
hasznaljon folyékony tintas golyGstollat, mert a tinta ,atszivaroghat” a papiron. Ne
hagyja, hogy a perforalt gylrik bérrel érintkezzenek.

9.2
A kapillaris vért az ujjbdl kell venni a vérvételre vonatkozé altalanos higiéniai

iranyelveknek megfeleléen. A vérvételhez hasznaljon megfeleld biztonsagi landzsat.
A vércseppeket Ugy cseppentse a kartyara, hogy a vércsepp hegyét (nem az
ujjat) az elsé korhoz érinti. ToObb csepp vérre is szikség lehet ahhoz, hogy a kdrok
egeészen a széléig kitoltddjenek. Ismételje meg ezeket a Iépéseket a tobbi korrel.

9.3.
A koroknek a szélikig teljesen meg kell telnitk vérrel, és a vérnek at kell szivarognia

a hatso oldalra (lasd az abrat).
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3. tAblazat: Szikséges korok szama

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 kor <100 allergén: 4 kor
< 200 allergén: 6 kor
| < 300 allergén: 8 kor

L JORC .
®Ov

O @
OO0 OO

A vér felvitele utan hagyja, hogy a kartya egy éjszakan at
szobahdmérsékleten szaradjon.

™

©®

X

o

9.5.
Hajtsa 6ssze a kartyat. Tarolas vagy szallitas céljabol helyezze a kartyat a

mUanyag zacskoba a nedvszivészerrel egyltt.

9.6.
Amikor a mintat a laboratériumban feldolgozzak, a vérrel teli perforélt kbroket

kilyukasztjak, a vért kioldjak, és elvégzik a vizsgalatot.

10. Minéségellenérzés — A reagensek instabilitasanak vagy lejaratanak jelzése

A minGségellen6rzésre vonatkoz6 informaciok nem adhaték meg, mivel azok csak a
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vagy RIDA®CHIP FoodGuide vizsgalatokra
vonatkoznak. A minéségellenérzéssel kapcsolatos tovabbi részletek a
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen és a RIDA®CHIP FoodGuide megfelel
hasznalati utasitasaban talalhatok.

11. Kiértékelés és értelmezés

Az értékelésre és értelmezésre vonatkoz6 informaciok nem adhatok meg, mivel azok
csak a RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vagy RIDA®CHIP FoodGuide
vizsgalatokra vonatkoznak. Az értékeléssel és értelmezéssel kapcsolatos tovabbi
részletek a RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen és a RIDA®CHIP FoodGuide
megfelel6 hasznalati utasitdsaban talalhatok.
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12. A modszer korlatai

A mébdszer korlataira vonatkoz6 informaciok nem adhaték meg, mivel azok csak a
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vagy RIDA®CHIP FoodGuide vizsgalatokra
vonatkoznak. A médszer korlataival kapcsolatos tovabbi részletek a RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen és a RIDA®CHIP FoodGuide megfelelé hasznalati
utasitasaban talalhatok.

13. Verzi6torténet

Verziészam Szakasz és megnevezeés

2022-03-24 | IVDR valtozat

14. A szimbd6lumok magyarazata

Altalanos szimbo6lumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
[1i] Tartsa be a kezelési kézikonyvet
Gyartasi szam

& Felhasznalhatésagi id6é

X Tarolasi hémérséklet

Tételszam

N/ A tesztek szama

ﬂ A gyartas datuma

pov. | Gyarto

@ Ujrafelhasznalni tilos!

‘]'* Tartsa szarazon

Vizsgalatspecifikus szimbolumok

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Lietuviy k.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card naudojami zmogaus kapiliarinio kraujo méginiui paimti i$ pirSto galiuko ir
transportuoti. Skirta naudoti tik profesionalams.

2. Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

Naudojant RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card galima lengvai paimti
kapiliarinio kraujo méginius. Tada meéginius galima siysti j laboratorijg ir atlikti tolesne
analize bei tyrimus dél maisto netoleravimo.

3. Tyrimo principas

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card yra celiulioziné kortelé, kurig
naudojant galima paimti tam tikrg Zmogaus kapiliarinio kraujo kiekj i$ pirsto galiuko ir
transportuoti méginj j laboratorijg tolesnei analizei. Naudojant RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen ir RIDA®CHIP FoodGuide tyrimus, galima tirti Zmogaus kapiliarinio
kraujo méginius deél galimo maisto netoleravimo.

4. Pateikiami reagentai

1 lentelé. Pateikiami reagentai

Rinkinio

sudedamosios Kiekis Aprasas
dalys

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card, skirta zmogaus
100 kapiliarinio kraujo meéginiui paimti ir

transportuoti
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5. Laikymo nurodymai

Vadovaukités 2 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i$ karto po naudojimo
laikykite rinkinj pagal nurodytg informacijg. Pasibaigus atidaryty arba atskiesty
reagenty galiojimo laikui arba rekomenduojamai laikymo trukmei, kokybés garantija
nebegalioja. Bltina apsaugoti nuo uzterSimo mikrobais.

2 lentelé. Laikymo salygos ir informacija

Laikymo Maksimali Papildomos pastabos

temperatira laikymo trukmeé dél laikymo
Galima naudoti iki
Neatidarius 9-30 °C |§§pausd|ntqs -
galiojimo pabaigos
datos

6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

- Alkoholiu suvilgyti tamponai
- Saugusis lancetas
- Tvarsciai

7. |spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

- Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

- Sis tyrimas skirtas naudoti tik profesionalams ir jj gali atlikti tik kvalifikuoti
laboratorijos darbuotojai. Batina laikytis darbo medicinos laboratorijose gairiy.
Atlikdami §j tyrimg visada grieztai laikykites naudojimo instrukcijos.

- Saugumo sumetimais pacienty meginius ir visas medziagas, kurios lieCiasi su
meginiais, reikia laikyti potencialiai uzkreCiamomis medziagomis. Dirbdami su
potencialiai uzkreCiamomis medZzZiagomis ir jas Salindami, laikykités nacionaliniy
saugos taisykliy.

- Visas medziagas, kurios lietési su potencialiai uzkreCiamais méginiais, reikia
apdoroti tinkamomis dezinfekavimo priemonémis arba apdoroti autoklave
121 °C temperattroje bent vieng valanda.

- Asmenys, padedantys jums paimti kraujo méginj, turi mavéti vienkartines
pirstines (rinkinyje nepridéta).

- Naudotojai yra atsakingi uz tinkama visy medziagy Salinimg po naudojimo.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél Salinimo.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card turi bati laikoma sausai
originalioje pakuotéje 9-30 °C temperaturoje.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card su kraujo méginiu reikia
pristatyti j laboratorijg ne véliau kaip per dvi savaites nuo kraujo paémimo.

- Nenaudokite atidaryty ar paZzeisty rinkiniy kraujui paimti.
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- Nenaudokite RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card pasibaigus
galiojimo laikui, nurodytam ant pakuoteés.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card skirta naudoti tik vieng
kartg.

- R-Biopharm AG ai$kiai atsisako prisiimti bet kokig atsakomybe uz
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ar jos komponenty
naudojimg ar pardavima, jei ji naudojama ne pagal instrukcijose nurodytg
paskirtj.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card yra priedas, skirtas
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ir RIDA®CHIP FoodGuide tyrimy
sistemoms ir patvirtintas naudoti su Siomis tyrimy sistemomis. R-Biopharm AG
neprisiima jokios atsakomybés uz naudojimg su nepatvirtintomis tyrimy
sistemomis.

- Naudotojams Europos Sajungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gaminiu.

8. Méginiy rinkimas ir laikymas

ISdZiovintas kapiliarinio kraujo méginys kambario temperataroje iSlieka stabilus iki
5 savaiciy. Nelaikykite kapiliarinio kraujo méginiy Saldytuve.

9. Tyrimo procediira

9.1

I35imkite RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card i$ plastikinio
maiselio, kuriame yra desikanto, ir korteléje uzrasSykite paciento vardg, pavarde,
kraujo paémimo datg ir laboratorijos ID, jei taikoma. Nenaudokite skysto raSalo

pripildyto rasSiklio, nes rasalas gali persisunkti per popieriy. Bukite atsargas, kad
perforuoti apskritimai nesiliesty su oda.

9.2

Kapiliarinj kraujg reikia paimti i$ pirsto laikantis bendryjy su kraujo émimu susijusiy
higienos rekomendacijy. Kraujui paimti naudokite tinkamg saugujj lancetg.
UZlaSinkite kraujo lasy ant kortelés , paliesdami kraujo 1asu (ne pirstu) pirmajj
apskritimg. Gali prireikti keliy kraujo lasy, kad uzpildytuméte apskritimus iki pat
krasto. Pakartokite Siuos veiksmus su kitais apskritimais.

9.3

Apskritimai turi bati visiSkai uzpildyti kraujo iki krasto ir kraujas turi persisunkti j kitg
puse (zr. iliustracijg).
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3 lentelé. Reikiamas apskritimy skaicius

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 apskritimai < 100 alergeny: 4 apskritimai
< 200 alergeny: 6 apskritimai

| < 300 alergeny: 8 apskritimai

LJOIC,
®OD
00O

UZlaSine kraujo, palikite kortele iSdziati per naktj kambario temperataroje.

9.5
Sulenkite kortele [ Card]. |dékite kortele j plastikinj maiselj su desikantu, kad

galétuméte meginj laikyti arba transportuoti.

9.6
Apdorojant méginj laboratorijoje, perforuoti kraujo pripildyti apskritimai iSimami,
eliuuojamas kraujas ir atliekamas tyrimas.

10. Kokybés kontrolé — reagenty nestabilumo arba galiojimo pabaigos
indikacija

Informacijos apie kokybés kontrole pateikti negalima, nes ji susijusi tik su

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen arba RIDA®CHIP FoodGuide tyrimais.

Daugiau informacijos apie kokybés kontrole galima rasti atitinkamose

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ir RIDA®CHIP FoodGuide naudojimo
instrukcijose.

11. Vertinimas ir interpretavimas

Informacijos apie vertinima ir interpretavimg pateikti negalima, nes ji susijusi tik su
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen arba RIDA®CHIP FoodGuide tyrimais.
Daugiau informacijos apie vertinimg ir interpretavimg galima rasti atitinkamose
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ir RIDA®CHIP FoodGuide naudojimo
instrukcijose.
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12. Metodo apribojimai

Informacijos apie metodo apribojimus pateikti negalima, nes ji susijusi tik su
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen arba RIDA®CHIP FoodGuide tyrimais.
Daugiau informacijos apie metodo apribojimus galima rasti atitinkamose
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ir RIDA®CHIP FoodGuide naudojimo
instrukcijose.

13. Versijy istorija

Versijos numeris | Skyrius ir pavadinimas

2022-03-24 | IVPR versija

14. Simboliy paaisSkinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai
[:E] Vadovautis naudojimo instrukcija
Partijos numeris

&3 Naudoti iki

/ﬂ’ Laikymo temperatura

Gaminio numeris

N/ Tyrimy skaigius

ﬂ Pagaminimo data

pov. | Gamintojas

@ Nenaudoti pakartotinai

‘]'* Laikyti sausai

Su tyrimu susije simboliai

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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LatvieSu valoda

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Paredzeétais lietojums

LietoSanai in vitro diagnostika. Izstradajumu RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card izmanto cilvéka kapilaro asinu parauga nemsanai no pirkstgala un
81 parauga transporté8anai. Tikai profesionalai lietoSanai.

2. Testa kopsavilkums un skaidrojums

Izmantojot kartiti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, var érti panemt
kapilaro asinu paraugus. Péc tam paraugus var nosutit uz laboratoriju turpmakai
analizei un testésanai, lai noteiktu partikas nepanesamibu.

3. Testa princips

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ir celulozes kartite, ar kuru var
panemt no pirkstgala noteiktu tilpumu cilvéka kapilaro asinu un transportét paraugu
uz laboratoriju turpmakai analizei. Izmantojot kopa ar testiem RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen un RIDA®CHIP FoodGuide, var analizét cilvéka kapilaro asinu
paraugus, lai noteiktu iesp&jamu partikas nepanesamibu.

4. Komplekta ieklautie reagenti

1. tabula. Komplekta ieklautie reagenti

Komplekta

: Aprak
komponenti praksts

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card cilvéka kapilaro
- 100 x . Y .
Card asinu parauga nems$anai un

transportéSanai
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5. Uzglabasanas noradijumi

Lddzu, ievérojiet 2. tabula sniegtos apieSanas noradijumus un uzreiz péc lietoSanas
uzglabajiet komplektu saskana ar noradito informaciju. Kvalitates garantija vairs nav
deriga péc atverto vai atSkaidito reagentu deriguma termina beigam vai ieteicama
glabasanas laika. Janovérs mikrobialais piesarnojums.

2. tabula. Uzglabasanas nosacijumi un informacija

Uzglabasanas Maksimalais Papildu piezimes par
temperatura | glabasanas laiks uzglabasanu
Var izmantot lidz
neatvarts 9-30 °C izdrukatajam i
deriguma
terminam

6. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti:

- Spirta samitrinati tamponi;
- Drosibas lancete;
- Parséji.

7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

- LietoSanai tikai in vitro diagnostika.

- Sis tests ir paredzéts tikai profesionalai lieto$anai, un to drikst veikt tikai
kvalificéts laboratorijas personals. levérojiet vadlinijas darbam medicinas
laboratorijas. Veicot So testu, vienmér stingri ieverojiet lietoSanas rokasgramata
sniegtos noradijumus.

- DroSibas apsveérumu dél pacientu paraugi un visi materiali, kas nonak saskaré
ar paraugiem, jauzskata par iesp&jami infekcioziem. levérojiet valsts droSibas
noteikumus par apieSanos ar iespéjami infekcioziem materialiem un $adu
materialu utilizaciju.

- Visi materiali, kas nonak saskaré ar iesp&jami infekcioziem paraugiem,
jaapstrada ar piemérotiem dezinfekcijas lidzekliem vai vismaz stundu
jaapstrada autoklava 121 °C temperatira.

- Ikvienam, kas palidz jums savakt asins paraugu, ir javalka vienreiz lietojami
cimdi (nav ieklauti komplekta).

- Lietotaji ir atbildigi par visu materialu pareizu utilizaciju péc lietoSanas.
Utilizéjot, Ibdzu, ievérojiet attiecigas valsts noteikumus.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ir jauzglaba originalaja
iepakojuma sausa vieta 9-30 °C temperatira.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ar asins paraugu ir
janogada laboratorija ne vélak ka divas nedélas péc asins parauga
panemsanas.
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- Asins paraugu nemsanai neizmantojiet atvértus vai bojatus komplektus.

- Nelietojiet kartiti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card péc
deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

- Kartite RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ir paredzéta tikai
vienreizgjai lietoSanai.

- Uznémums R-Biopharm AG skaidri atsakas no jebkadas atbildibas par
izstradajuma RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card vai ta
komponentu lietoSanu vai pardoSanu, ja izstradajums vai ta komponenti tiek
lietoti jebkadam citam mérkim, nevis saskana ar instrukcijas noradito paredzéto
lietojumu.

- Izstradajums RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ir piederums
testéSanas sisttmam RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen un RIDA®CHIP
FoodGuide un tika apstiprinats kopa ar tam. Uznémums R-Biopharm AG
neuznemas atbildibu par lietoSanu kopa ar neapstiprinatam testésanas
sistemam.

- Lietotajiem Eiropas Savieniba: zinojiet uznémumam R-Biopharm AG un
attiecigajam valsts iestadem par visam nopietnajam nevélamajam
blakusparadibam, kas saistitas ar So izstradajumu.

8. Paraugu nemsana un glabasana

Izzavetais kapilaro asinu paraugs istabas temperatara ir stabils Iidz 5 nedélam.
Neglabajiet kapilaro asinu paraugus ledusskapr.

9. Testa procediira

9.1

Iznemiet kartiti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card no
plastmasas maisina, kura ir desikants, un kartité pierakstiet pacienta vardu, asins
parauga nemsanas datumu un laboratorijas ID, ja piemérojams. Neizmantojiet tintes
pildspalvu, jo tinte var izsukties caur papiru. Nelaujiet perforétajiem gredzeniem
nonakt saskaré ar adu.

9.2

Kapilaras asinis ir janem no pirksta saskana ar visparéjam higiénas vadlinijam par
asins paraugu nemsanu. Asins parauga nemsanai izmantojiet piemérotu droSibas
lanceti. Uzlieciet asins pilienus uz kartites , ar asins piliena galu (nevis ar
pirkstu) pieskaroties pirmajam aplitim. Lai piepilditu apliSus [1dz malai, var bat
nepiecieSami vairaki asins pilieni. Atkartojiet 8is darbibas parejiem apliSiem.

9.3

Aplisi ir pilnigi japiepilda ar asinim l1dz pat malai, un asinim jaizstcas cauri [1dz
kartites mugurpusei (skatiet ilustraciju).
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3. tabula. NepiecieSamais apliSu skaits

RIDA®CHIP FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 aplisi <100 alergénu: 4 aplisi

< 200 alergénu: 6 aplisi

| < 300 alergénu: 8 aplisi

LJOIC,
®O0 L
OO0 OO

Péc asins uzklasanas atstajiet kartiti pa nakti nozat istabas temperatara.

o
®

®

O
O

O

9.5
Salokiet kartiti . Uzglabasanai vai transportéSanai ievietojiet kartiti plastmasas

maisina ar desikantu.

9.6
Laboratorija apstradajot paraugu, ar asinim piepilditie perforétie aphsi tiks izsisti no
kartites, asinis tiks eluétas un tiks veikts tests.

10. Kvalitates kontrole - norade par reagentu nestabilitati vai deriguma termina
beigam

Informaciju par kvalitates kontroli nevar sniegt, jo ta attiecas tikai uz analizém

RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vai RIDA®CHIP FoodGuide. Stkaku

informaciju par kvalitates kontroli skatiet attiecigajas RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen un RIDA®CHIP FoodGuide lietosanas instrukcijas.

11. lzvertésana un interpretacija

Informaciju par izvertéSanu un interpretaciju nevar sniegt, jo ta attiecas tikai uz
analizém RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vai RIDA®CHIP FoodGuide. Sikaku
informaciju par izvérté$anu un interpretaciju skatiet attiecigajas RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen un RIDA®CHIP FoodGuide lietosanas instrukcijas.
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12. Metodes ierobezojumi

Informaciju par metodes ierobezojumiem nevar sniegt, jo ta attiecas tikai uz analizém
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen vai RIDA®CHIP FoodGuide. Stkaku
informaciju par metodes ierobezojumiem skatiet attiecigajas RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen un RIDA®CHIP FoodGuide lietoSanas instrukcijas.

13. Versiju vésture

Versijas numurs | Sadala un apziméjums

2022-03-24

| IVDR versija

14. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

YOLLAR~"EBE

LietoSanai in vitro diagnostika
leveérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

Uzglaba$anas temperatira
Preces numurs

Testu skaits

IzgatavoSanas datums

Razotajs

Nelietot atkartoti

Glabat sausuma

Testa specifiskie simboli

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Norsk

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Tiltenkt bruk

Til bruk ved in vitro-diagnostikk. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card er et verktay til & ta og transportere en human kapilleerblodprgve fra
fingertuppen. Kun til profesjonell bruk.

2. Sammendrag og forklaring av testen

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card gjgr det enkelt & ta kapilleere
blodpregver. Prgvene kan deretter sendes til et laboratorium for videre analyse og
testing av matintoleranser.

3. Testprinsipp

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card er et cellulosekort som gjar det
mulig & samle et spesifikt definert volum av humant kapilleerblod fra fingertuppen og
transportere prgven til et laboratorium for videre analyse. | kombinasjon med
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen- og RIDA®CHIP FoodGuide-tester, kan
humane kapilleerblodprgver analyseres for potensiell matintoleranse.

4. Reagenser som medfalger

Tabell 1: Reagenser som medfglger

Settkomponenter Beskrivelse

RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Card for oppsamling og
transport av en human kapilleer
blodpragve

:
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5. Oppbevaringsinstruksjoner

Falg retningslinjene for handtering i tabell 2 og oppbevar settet direkte etter bruk i
henhold til den angitte informasjonen. Kvalitetsgarantien er ikke lenger gyldig etter
utlgpsdatoen eller den anbefalte oppbevaringsvarigheten for de apne eller fortynnede
reagensene. Mikrobiell forurensning ma forebygges.

Tabell 2: Oppbevaringsforhold og informasjon

, Maksimum Tilleggsmerknader
Oppbevaringstemperatur ) _ :
oppbevaringstid om oppbevaring
Kan brukes frem
uapnet 9-30 °C til den trykte -
utlgpsdatoen

6. Ngdvendige reagenser som ikke medfglger

- Alkoholservietter
- Sikkerhetslansett
- Bandasjer

7. Advarsler og forsiktighetsregler for brukerne

- Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

- Denne testen er bare beregnet pa profesjonell bruk, og bare kvalifisert
laboratoriepersonell kan utfgre testen. Retningslinjene for arbeid i medisinske
laboratorier ma fglges. Brukerhandboken ma alltid fglges naye ved utfagrelse av
denne testen.

- Av sikkerhetshensyn bgr pasientprgvene og alt materiale som kommer i
kontakt med prgvene, behandles som potensielt smittsomt. Fglg nasjonale
sikkerhetsregler for handtering og kassering av potensielt smittefarlig materiale.

- Alle reagenser og materialer som kommer i kontakt med potensielt smittefarlige
prgver, ma behandles med egnede desinfeksjonsmidler eller autoklaveres ved
121 °C i minst én time.

- Alle som hjelper deg med a ta blodprgven bar bruke engangshansker (ikke
inkludert i settet).

- Brukerne er ansvarlige for riktig avhending av alle reagenser og materialer etter
bruk. Fglg nasjonale forskrifter for avhending.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card Kit ma oppbevares tart i
originalemballasjen ved mellom 9° C og 30° C.

- RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card som inneholder blodprgven
ma ankomme laboratoriet senest to uker etter blodprgvetaking.

- Apne eller gdelagte sett ma ikke brukes til & ta blodprave.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card Kit ma ikke brukes etter
utlgpsdatoen pa pakningen.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card er kun beregnet for
engangsbruk.

- R-Biopharm AG avviser uttrykkelig ethvert ansvar for bruk og salg av
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card Kit og dets komponenter,
hvis det brukes til noe annet enn den tiltenkte bruken som er spesifisert i
bruksanvisningen.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card er et tilbehgr for
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP FoodGuide
testsystemer og ble validert med dem. R-Biopharm AG patar seg intet ansvar
for bruk med ikke-validerte systemer.

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

8. Innsamling og oppbevaring av praver

Den tagrkede kapilleerblodprgven er stabil ved romtemperatur i opptil 5 uker.
Kapillzerblodpraver ma ikke oppbevares i kjgleskapet.

9. Testprosedyre

9.1

Ta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ut av plastposen som
inneholder tarkemiddelet, og noter pasientens navn, dato for blodprgvetaking og
laboratorie-ID, hvis aktuelt, pa kortet. Vennligst ikke bruk en blekkrullepenn da
blekket kan «blg» gjennom papiret. Ikke la de perforerte ringene komme i kontakt
med huden.

9.2
Kapilleerblod bgr samles opp fra fingeren i samsvar med de generelle hygieniske

retningslinjene for blodoppsamling. Bruk en egnet sikkerhetslansett for
blodpravetaking. Pafgr bloddraper pa ved & bergre tuppen av bloddrapen
(ikke fingeren) mot den farste sirkelen. Det kan trenges flere bloddraper til & fylle
sirkelen helt til kanten. Gjenta denne prosedyren for de andre sirklene.

9.3
Sirklene skal fylles helt opp til kanten med blod, og blodet skal blgtlegges til baksiden

(se illustrasjon).
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Tabell 3: Antall sirkler som trengs

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 sirkler < 100 allergener: 4 sirkler
< 200 allergener: 6 sirkler

| < 300 allergener: 8 sirkler

9.4
Etter pafering av blodet, la tarke over natten ved romtemperatur.

9.5
Brett kortet . Legg kortet i plastposen med tarkemiddelet for oppbevaring eller
forsendelse.

9.6
Nar praven er behandlet i laboratoriet, vil de perforerte sirklene fylt med blod bl

stanset ut, blodet vil bli eluert, og testen vil bli utfart.

10. Kvalitetskontroll — indikasjon pa instabilitet eller utlgp av reagenser

Informasjon om kvalitetskontroll kan ikke gis fordi den bare gjelder RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen- eller RIDA®CHIP FoodGuide-analyser. Du finner mer
informasjon om kvalitetskontroll i de respektive bruksanvisningene for
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Evaluering og tolkning

Informasjon om evaluering og tolkning kan ikke gis fordi den bare gjelder
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen- eller RIDA®CHIP FoodGuide-analyser. Mer
informasjon om evaluering og tolkning finnes i de respektive bruksanvisningene for
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Metodens begrensninger

Informasjon om begrensninger i metoden kan ikke gis fordi den bare gjelder
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen- eller RIDA®CHIP FoodGuide-analyser. Du
finner mer informasjon om metodens begrensninger i de respektive
bruksanvisningene for RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen og RIDA®CHIP
FoodGuide.

13. Versjonshistorikk

Versjonsnummer | Avsnitt og benevnelse

2022-03-24 | IVDR-versjon

14. Symbolforklaring

Generelle symboler

Til bruk ved in vitro-diagnostikk
[1i] Folg brukerhdndboken
Batchnummer

= Brukes innen

,ﬂ’ Oppbevaringstemperatur
Artikkelnummer

N/ Antall tester

ﬂ Produksjonsdato

aod Produsent

® Ma ikke brukes péa nytt
T Holdes tarr

Testspesifikke symboler

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Przeznaczenie

Do stosowania w diagnostyce in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card stuzy do pobierania i transportu préobki ludzkiej krwi wtosniczkowej pobranej
z opuszki palca. Tylko do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card umozliwia fatwe pobieranie
prébek krwi wtosniczkowej. Prébki mozna nastepnie wystac do laboratorium w celu
dalszej analizy i testow na nietolerancje pokarmowe.

3. Zasadatestu

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card to karta celulozowa, ktéra
umozliwia pobranie okreslonej objetosci ludzkiej krwi wiosniczkowej z opuszki palca i
przetransportowanie tej probki do laboratorium w celu dalszej analizy. W potgczeniu
z testami RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and RIDA®CHIP FoodGuide prébki
ludzkiej krwi wiosniczkowej moga by¢ analizowane pod kgtem potencjalnych
nietolerancji pokarmowych.

4. Dostarczane odczynniki

Tabela 1: Dostarczane odczynniki

Elementy

zestawu

RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Card do pobierania i

) 100 transportu probki ludzkiej krwi

witosniczkowe;j
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5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 2 i przechowywac zestaw bezposrednio po uzyciu zgodnie
z podanymi informacjami. Gwarancja jako$ci traci waznos¢ po uptywie terminu
waznosci lub zalecanego czasu przechowywania otwartych lub rozcienczonych
odczynnikéw. Nalezy zapobiegac skazeniu mikrobiologicznemu.

Tabela 2: Warunki przechowywania i informacje

Maksymalny Dodatkowe uwagi
Temperatura
: czas dotyczace
przechowywania _ _
przechowywania przechowywania
Mozna zuzy¢ do
nieotwarte 9°C - 30°C wydrukowanego -

terminu waznosci

6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

- Gaziki nasgczone alkoholem
- Bezpieczny naktuwacz
- Plastry

7. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dla uzytkownikow

- Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

- Ten test jest przeznaczony wytgcznie do zastosowan profesjonalnych i moze
by¢ wykonywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.
Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych pracy w laboratoriach
medycznych. Podczas wykonywania tego testu nalezy zawsze scisle
przestrzegac instrukcji uzycia

- Ze wzgleddw bezpieczenstwa prdébki pacjentdw i wszystkie materiaty majgce
kontakt z prébkami nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Podczas pracy
z materiatem stanowigcym potencjalne zrodto zakazenia oraz jego utylizaciji
nalezy przestrzegac krajowych przepisow dotyczgcych bezpieczenstwa.

- Wszystkie materiaty, ktére majg kontakt z potencjalnie zakaznymi prébkami,
muszg by¢ poddane dziataniu odpowiednich srodkéw dezynfekcyjnych lub
sterylizowane w autoklawie w temperaturze 121°C przez co najmniej jedng
godzine.

- Kazdy, kto pomaga ci pobrac¢ probke krwi, powinien nosi¢ rekawiczki
jednorazowe (nie zawarte w zestawie).

- Uzytkownicy sg odpowiedzialni za prawidtowg utylizacje wszystkich materiatow
po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegaé¢ przepisow krajowych.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card nalezy przechowywaé w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze 9°C - 30°C.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card zawierajgca probke krwi
musi dotrze¢ do laboratorium nie pozniej niz dwa tygodnie po pobraniu krwi.

- Nie nalezy uzywac otwartych lub uszkodzonych zestawow do pobierania krwi.

- Nie nalezy uzywaé¢ RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card po
uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card jest przeznaczona
wylgcznie do jednorazowego uzytku.

- R-Biopharm AG jednoznacznie odrzuca wszelkg odpowiedzialno$¢ za
wykorzystanie lub sprzedaz RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
lub jej elementow, jezeli jest ona wykorzystywana do celow innych niz
zamierzone zastosowanie okreslone w instrukgciji.

- The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card stanowi akcesorium do
systemoéw testow RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and RIDA®CHIP
FoodGuide i zostata z nimi zwalidowana. R-Biopharm AG nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za korzystanie z nie zatwierdzonych systemow testowych.

- Dotyczy uzytkownikéw w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie R-Biopharm AG
oraz odpowiednim organom Kkrajowym.

8. Pobieranie i przechowywanie probek

Wysuszona prébka krwi wto$niczkowej jest stabilna w temperaturze pokojowej do
5 tygodni. Nie przechowywacé probek krwi wtosniczkowej w chtodziarce.

9. Procedura testu

9.1

Wyjgé RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card z plastikowej
torebki zawierajgcej sSrodek osuszajgcy i zapisac na karcie imie i nazwisko pacjenta,
date pobrania krwi oraz identyfikator laboratorium, jesli dotyczy. Nie uzywac piora
kulkowego, poniewaz moze ono ,przebijac” przez papier. Nie dopusci¢ do kontaktu
perforowanych pierscieni ze skora.

9.2
Krew wtosniczkowg nalezy pobrac¢ z palca zgodnie z ogdélnymi wytycznymi

higienicznymi dotyczgcymi pobierania krwi. Do pobierania krwi uzy¢ odpowiedniego
bezpiecznego naktuwacza. Natozy¢ krople krwi na karte , dotykajgc czubkiem
kropli krwi (nie palcem) pierwszego okragtego pola. Do wypetnienia okrggtego pola
az do krawedzi moze byc¢ potrzeba kilku kropli krwi. Powtarza¢ te procedure z innymi
okragtymi polami.

9.3
Okragte pola powinny by¢ catkowicie wypetnione krwig po brzegi, a krew powinna

by¢ przesigka¢ do spodniej czesci karty (patrz ilustracja).
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Tabela 3: Potrzebna liczba okragtych pdl

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 okragte pola <100 alergendw: 4 okragte pola
<200 alergenow: 6 okragte pola
| <300 alergenow: 8 okragte pola
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9.4
Po natozeniu krwi pozostawi¢ karte do wyschniecia na noc w temperaturze
pokojowej.

9.5
Z16z karte . Umiescic karte w plastikowej torebce ze srodkiem osuszajgcym w

celu przechowywania lub wysytki.

9.6
Gdy probka jest przetwarzana w laboratorium, perforowane okrggte pola wypetnione

krwig zostang wybite, krew zostanie wyptukana i zostanie wykonany test.

10. Kontrola jakosci - oznaki niestabilnosci lub uptywu terminu waznosci
odczynnikéw

Nie mozna podac informacji dotyczgcych kontroli jakosci, poniewaz dotyczg one
wytgcznie oznaczen RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen lub RIDA®CHIP
FoodGuide. Wiecej szczegotéw na temat kontroli jakosci mozna znalez¢ w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen i
RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Ocenai interpretacja

Nie mozna podac informacji dotyczgcych oceny i interpretacji, poniewaz dotyczg one
wytgcznie oznaczen RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen lub RIDA®CHIP
FoodGuide. Wiecej szczegotéw na temat oceny i interpretacji mozna znalez¢ w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen i
RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Ograniczenia metody

Nie mozna podac informacji dotyczgcych ograniczeniach metody, poniewaz dotyczg
one wytgcznie oznaczen RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen lub RIDA®CHIP
FoodGuide. Wiecej szczegotdw na temat ograniczen metody mozna znalez¢ w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen i
RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2022-03-24 | Wersja IVDR

14. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
[1i] Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

& Termin waznosci

/ﬂ’ Temperatura przechowywania

Nr kat.

N/ Liczba testow

ﬂ Data produkcji

aod Producent

@ Nie uzywa¢ ponownie

‘]'* Przechowywac w suchym miejscu

Indywidualne symbole testéw

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Utilizare preconizata

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card se utilizeaza pentru colectarea si transportarea probelor de sénge
capilar uman recoltate din varful degetului. Doar pentru uz profesional.

2. Scurta prezentare si explicare a testului

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card permite recoltarea usoara a
probelor de sdnge din vasele capilare. Probele pot fi trimise catre un laborator pentru
analiza si testarea ulterioara a intolerantelor alimentare.

3. Principiul testului

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card este o cartela din celuloza cu
ajutorul careia se poate recolta o0 anumita cantitate de sange capilar uman din varful
degetului, dupa care proba este transportata la un laborator, pentru analize
ulterioare. In combinatie cu testele RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen si
RIDA®CHIP FoodGuide, probele de sange capilar uman pot fi analizate pentru
potentiale intolerante alimentare.

4. Reactivi furnizati

Tabelul 1: Reactivi furnizati

Componentele

Cantitate | Descriere

trusei
RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card pentru colectarea si
) 100 x transportarea unei probe de sange

capilar uman
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5. Instructiuni de depozitare

Va rugam sa urmati instructiunile de manipulare din Tabelul 2 si sa pastrati trusa
dupa utilizare conform informatiilor specificate. Garantia de calitate nu mai este
valabila dupa data expirarii sau durata de depozitare recomandata a reactivilor
deschisi ori diluati. Trebuie evitata contaminarea microbiana.

Tabelul 2: Conditii si informatii pentru depozitare

Temperatura Durata de Alte observatii privind
de depozitare | depozitare maxima depozitarea
Se poate utiliza doar
nedeschis 9°C-30°C pana la data -
expirarii

6. Reactivi necesari care nu sunt furnizati

- Tampoane cu alcool
- Lanteta de siguranta
- Bandaje

7. Avertismente si masuri de precautie pentru utilizatori

- Se utilizeaza doar pentru diagnosticare in vitro.

- Acest test este destinat exclusiv utilizarii profesionale si poate fi efectuat doar
de personal de laborator calificat. Trebuie respectate regulile de lucru ale
laboratoarelor medicale. Respectati intotdeauna cu strictete manualul de
utilizare atunci cand efectuati acest test.

- Din motive de siguranta, probele recoltate de la pacienti si toate materialele
care intra in contact cu acestea trebuie tratate ca potential infectioase.
Respectati reglementarile nationale privind siguranta manipularii si eliminarii
materialelor potential infectioase.

- Toate materialele care intra in contact cu probe potential infectioase trebuie
dezinfectate corect sau autoclavate la 121 °C timp de cel putin o ora.

- Orice persoana care va ajuta sa recoltati proba de sénge trebuie sa poarte
manusi de unica folosinta (nu sunt incluse in Kit).

- Toate materialele trebuie aruncate in mod corespunzator dupa utilizare.
Respectati reglementarile nationale privind aruncarea deseurilor.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card trebuie péastrat intr-un
mediu uscat, in ambalajul original, la o temperatura cuprinsa intre 9 °C si
30 °C.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card continand proba de sange
trebuie sa ajunga la laborator in cel mult doua saptamani dupa recoltare.

- Nu utilizati kituri deschise sau deteriorate pentru a recolta sange.
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- Nu utilizati RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card dupa data
expirarii, mentionata pe ambalaj.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card este de unica folosinta.
- R-Biopharm AG isi declina Th mod explicit orice raspundere in cazul utilizarii
sau achizitionarii RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card sau a
componentelor sale Tn orice alt scop decéat cel preconizat, mentionat in

instructiunile de utilizare.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card este un accesoriu al
sistemelor de testare RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen si RIDA®CHIP
FoodGuide, fiind validat pentru acestea. R-Biopharm AG nu isi asuma nicio
responsabilitate pentru utilizarea sistemelor de testare nevalidate.

- Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana: Raportati toate evenimentele
adverse grave asociate produsului catre R-Biopharm AG si autoritatile
nationale competente.

8. Colectarea si stocarea probelor

Proba de sange capilar uscat este stabila la temperatura camerei timp de pana la
5 saptamani. Nu depozitati probele de sange capilar in frigider.

9. Procedura de testare

9.1

Scoateti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection din punga de plastic
care contine un material desicant, apoi notati pe cartela numele pacientului, data
recoltarii probei de sénge si ID-ul laboratorului, daca este cazul. Nu utilizati un stilou
cu cerneald, deoarece aceasta poate trece prin hartie. Nu lasati inelele perforate sa
intre Tn contact cu pielea.

9.2
Sangele capilar trebuie recoltat din deget in conformitate cu regulile generale de

igiena pentru recoltarea sangelui. Utilizati o lanteta de siguranta adecvata pentru
recoltarea sangelui. Aplicati picaturile de sange pe cartela atingand varful
picaturii de sange (nu degetul) de primul cerc. Pot fi necesare mai multe picaturi de
sénge pentru a umple cercul pana la margine. Repetati acesti pasi pentru celelalte
cercuri.

9.3
Cercurile trebuie umplute cu sange pana la margine, iar sangele trebuie sa se imbibe

pana in partea din spate (consultati ilustratia).
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Tabelul 3: Numarul de cercuri necesar

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen.

2 cercuri < 100 de alergeni: 4 cercuri
< 200 de alergeni: 6 cercuri

| < 300 de alergeni: 8 cercuri

®
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9.4
Dupa aplicarea sangelui, lasati cartela | Card | sa se usuce peste noapte la

temperatura camerei.

9.5
indoiti cartela . Puneti cartela in punga de plastic cu desicant, pentru

depozitare sau expediere.

9.6
Cand proba este prelucrata in laborator, cercurile umplute cu sange vor fi perforate,

sangele va fi eluat si se va putea efectua testul.

10. Controlul calitatii - indicii privind instabilitatea sau expirarea reactivilor

Informatiile privind controlul calitatii nu pot fi oferite, deoarece apartin exclusiv
testelor RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen sau RIDA®CHIP FoodGuide. Mai
multe detalii despre controlul calitatii pot fi gasite in instructiunile de utilizare pentru
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen si, respectiv, RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Evaluare si interpretare

Informatiile privind evaluarea si interpretarea nu pot fi oferite, deoarece apartin
exclusiv RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen sau RIDA®CHIP FoodGuide. Mai
multe detalii despre evaluare si interpretare pot fi gasite in instructiunile de utilizare
pentru RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen si, respectiv, RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Limitari ale metodei

Informatiile privind limitarile metodei nu pot fi oferite, deoarece apartin exclusiv
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen sau RIDA®CHIP FoodGuide. Mai multe detalii
despre limitarile metodei pot fi gasite in instructiunile de utilizare pentru
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen si, respectiv, RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Istoricul versiunilor

Numarul versiunii Sectiune si denumire

2022-03-24 Versiunea IVDR

14. Explicatia simbolurilor

Simboluri generale

YOLLAR~"EBE

Se utilizeaza pentru diagnosticare in vitro
Respectati manualul de utilizare

Numarul lotului

A se utiliza Tnainte de

Temperatura de depozitare

Numarul articolului

Numar de teste

Data producerii

Producatorul

A nu se refolosi

A se pastra intr-un mediu uscat

Simboluri specifice testului

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Slovencina

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouZitie in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card sa pouziva na odber a prepravu vzoriek ludskej kapilarnej krvi odobratych
z koncCeka prsta. Len na profesionalne pouZitie.

2. Zhrnutie a vysvetlenie testu

Karta na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card umoziiuje
jednoduchy odber vzoriek kapilarnej krvi. Vzorky sa potom mdézu poslat’ do
laboratéria na d'alSiu analyzu a testovanie potravinovej intolerancie.

3. Princip testu

Karta na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je celul6zova
karta, ktora umoznuje odobrat Specificky definovany objem fudskej kapilarnej krvi

z konCeka prsta a dopravit vzorku do laboratéria na dalSiu analyzu. V kombinacii

s testami RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a RIDA®CHIP FoodGuide moZno
analyzovat' vzorky ludskej kapilarnej krvi na potencialne potravinové intolerancie.

4. Dodané ¢inidla

Tabulka 1: Dodané Cinidla

Karta na odber krvi RIDASCREEN®

Foodscreen Blood Collection Card
) 100 na odber a prepravu vzoriek

ludskej kapilarnej krvi
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5. Pokyny na skladovanie

Postupujte podla pokynov na manipulaciu v tabulke 2 a supravu uskladnite priamo
po pouziti podfa uvedenych informacii. Zaruka kvality po datume exspiracie alebo
odporucanej dobe skladovania otvorenych alebo zriedenych Cinidiel uz nie je platna.
Musi sa zabranit’ mikrobialnej kontaminacii.

Tabulka 2: Podmienky skladovania a informéacie

Teplota Maximalny Dodato¢né poznamky
skladovania cas skladovania k skladovaniu
Mozno pouzit do
neotvorené 9°C-30°C vytlateného -

datumu exspiracie

6. Cinidla, ktoré sa vyzaduju, ale nie st siéast'ou dodavky

- Alkoholové tampony
- Bezpec€nostna lanceta
- Obvazy

7. Varovania a bezpec¢nostné opatrenia pre pouzivatelov

- Len na diagnostické pouzitie in vitro.

- Tento test je uréeny len na profesionalne pouzitie a méze ho vykonavat iba
kvalifikovany laboratérny personal. Musia sa dodrziavat usmernenia pre pracu
v zdravotnickych laboratoriach. Pri vykonavani tohto testu vzdy prisne
dodrziavajte navod na obsluhu.

- Z bezpecnostnych dévodov je potrebné so vzorkami pacienta a so v8etkymi
materialmi, ktoré pridu do kontaktu so vzorkami, zaobchadzat ako
s potencialne infekénym materidlom. DodrZiavajte narodné bezpecnostné
predpisy pre manipulaciu a likvidaciu potencialne infekéného materialu.

- V8etky materialy, ktoré prichadzaju do kontaktu s potencialne infekénymi
vzorkami, musia byt oSetrené vhodnymi dezinfekEnymi prostriedkami alebo
autoklavované pri teplote 121 °C najmenej jednu hodinu.

- Kazdy, kto vam pomaha odobrat’ vzorku krvi, by mal pouzivat jednorazové
rukavice (nie su su€astou supravy).

- Pouzivatelia su zodpovedni za spravnu likvidaciu vSetkych materialov po
pouziti. Pri likvidacii dodrziavajte narodné predpisy.

- Karta na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card by sa
mala skladovat’ v suchu v pévodnom obale pri teplote od 9 °C do 30 °C.

- Karta na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card so
vzorkou krvi musi dorazit do laboratéria najneskér do dvoch tyzdrov po odbere
krvi.

- Na odber krvi nepouzivajte otvorené alebo poskodené supravy.
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- Kartu na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

- Karta na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je
urcena len na jedno pouZitie.

- Spolo¢nost R-Biopharm AG vyslovne odmieta akukolfvek zodpovednost’ za
pouzivanie alebo predaj karty na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Card alebo jej komponentov, ak sa pouzivaju na iné ucely, ako je
zamys$lané pouZzitie uvedené v pokynoch.

- Karta na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je
dopinkom pre test RIDASCREEN® Spec. Testovacie systémy IgG Foodscreen
a RIDA®CHIP FoodGuide boli overené spolu s nimi. Spolo¢nost R-Biopharm
AG neprebera ziadnu zodpovednost za pouzitie s neoverenymi testovacimi
systémami.

- Pre pouzivatefov v Eurdpskej unii: VSetky zavazné nezZiaduce udalosti spojené
s produktom nahlaste spolo¢nosti R-Biopharm AG a prislusnym narodnym
organom.

8. Odber a skladovanie vzoriek

VysusSena vzorka kapilarnej krvi je stabilna pri izbovej teplote az 5 tyzdriov.
Neuchovavajte vzorky kapilarnej krvi v chladnicke.

9. Postup testovania

9.1

Vyberte kartu na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Card z plastového vrecka s vysu$adlom a zaznamenajte na kartu meno pacienta,

A v

datum odberu krvi a pripadne identifikaéné Cislo laboratdria. Nepouzivajte gul6ckové

pero s tekutym atramentom, pretoze atrament méze ,presakovat® cez papier.
Nedovolte, aby sa perforované kruzky dostali do kontaktu s pokoZkou.

9.2
Kapilarna krv by sa mala odoberat z prsta v sulade so vS§eobecnymi hygienickymi

pokynmi na odber krvi. Na odber krvi pouzite vhodnu bezpecnostnu lancetu. Naneste
kvapky krvi na kartu tak, Ze sa $pickou s kvapkou krvi (nie prstom) dotknete
prvého kruhu. Na vyplnenie kruhov az po okraj sa mbze vyzadovat niekolko kvapiek
krvi. Opakujte tieto kroky pre ostatné kruhy.

9.3
Kruhy by mali byt uplne naplnené az po okraj krvou a krv by mala byt presiaknuta az

na zadnu stranu (pozrite si obrazok).
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Tabulka 3: Pocet potrebnych kruhov

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 kruhy < 100 alergénov: 4 kruhy
< 200 alergénov: 6 kruhy
| < 300 alergénov: 8 kruhy
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9.4
Po naneseni krvi nechajte kartu vyschnut cez noc pri izbovej teplote.

9.5
Zlozte kartu . Pred uskladnenim alebo prepravou vlozte kartu do plastového

vrecka s vysuSadliom.

9.6
Po spracovani vzorky v laboratériu sa perforované kruhy naplnené krvou vyrazia, krv
sa eluuje a vykona sa test.

10. Kontrola kvality — Indikécia nestability alebo exspiracie €inidiel

Nemozno poskytnut informacie o kontrole kvality, pretoze sa tykaju iba analyz
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen alebo RIDA®CHIP FoodGuide. Blizsie

informé&cie o kontrole kvality najdete v prislusnych navodoch na pouzitie testov
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Hodnotenie a interpretacia

Nemozno poskytnut informacie o hodnoteni a interpretacii, pretoze sa tykaju iba
analyz RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen alebo RIDA®CHIP FoodGuide. BlizSie
informacie o hodnoteni a interpretacii najdete v prisluSnych navodoch na pouzitie
testov RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Limitacie metody

Nemozno poskytnut’ informacie o limitaciach metddy, pretoze sa tykaju iba analyz
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen alebo RIDA®CHIP FoodGuide. Blizsie
informacie o limitaciach metddy najdete v prislusnych navodoch na pouzitie testov
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Histéria verzie

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2022-03-24 | Verzia IVDR

14. Vysvetlenie symbolov

VSeobecné symboly

YOLLAR~"EBE

Na diagnostické pouzitie in vitro
Dodrziavajte navod na obsluhu
Cislo 3arze

Pouzite pred

Teplota skladovania

Cislo polozky

Pocet testov

Datum vyroby

Vyrobca

NepouZzivajte opakovane

Uchovavajte v suchu

Symboly Specifické pre dany test

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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Slovenscéina

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Predvidena uporaba

Za uporabo v in vitro diagnostiki. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card se uporablja za odvzem in transport vzorca humane kapilarne krvi, odvzete
iz prsta. Samo za profesionalno uporabo.

2. Povzetek in razlaga testa

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card omogoca preprost odvzem
vzorcev humane kapilarne krvi. Vzorci se potem lahko poSljejo v laboratorij za
nadaljnjo analizo in testiranje intolerance za hrano.

3. Nacelo testa

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je celulozna kartica, ki omogoca
odvzem posebej opredeljene prostornine humane kapilarne krvi iz prsta in transport
vzorca Vv laboratorij za nadaljnje analize. V kombinaciji s testi RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen in RIDA®CHIP FoodGuide se lahko vzorci humane kapilarne krvi
analizirajo za morebitne intolerance za hrano.

4. Prilozeni reagenti

Preglednica 1: PriloZeni reagenti

Komponente

Koli¢ina | Opis

kompleta
RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Card za odvzem in
i 100 transport vzorca humane kapilarne
Krvi.
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5. Navodila za shranjevanje

Upostevajte smernice za rokovanje v preglednici 2 in komplet shranite takoj po
uporabi skladno z navedenimi informacijami. Po izteku roka uporabnosti ali
priporoCenega €asa shranjevanja odprtih ali razred€enih reagentov jamstvo za
kakovost ni veC veljavno. Prepreciti je treba mikrobno kontaminacijo.

Preglednica 2: Pogoji shranjevanja in podatki o shranjevanju

Temperatura Najdaljsi ¢as Dodatne opombe glede
shranjevanja shranjevanja shranjevanja
Uporabi se lahko
neodprto 9°C-30°C do natisnjenega -

roka uporabnosti

6. Potrebni materiali, ki niso prilozeni

- Alkoholni zlozenci
- ZaSc¢itena lanceta
- Oblizi

7. Opozorilain previdnostni ukrepi za uporabnike

- Samo za uporabo v in vitro diagnostiki.

- Ta test je namenjen samo profesionalni uporabi, izvaja pa ga lahko samo
kvalificirano laboratorijsko osebje. Upostevati je treba smernice za delo v
medicinskih laboratorijih. Pri izvajanju tega testa vedno natan¢no upos$tevajte
uporabniski priro¢nik.

- Zaradi varnostnih razlogov je treba vse vzorce bolnikov in vse materiale, ki
pridejo v stik z vzorci, obravnavati kot morebitno kuzne. UpoStevajte nacionalne
varnostne predpise za obravnavo in odstranjevanje morebitno kuznega
materiala.

- Vse materiale, ki pridejo v stik z morebitno kuznimi vzorci, je treba obdelati z
ustreznimi razkuzili ali najmanj eno uro avtoklavirati pri temperaturi najmanj
121 °C.

- Ce vam kdo pomaga odvzeti vzorec krvi, mora nositi rokavice za enkratno
uporabo (niso del kompleta).

- Uporabniki so odgovorni za ustrezno odstranjevanje vseh materialov po
uporabi. Pri odstranjevanju upos$tevajte nacionalne predpise.

- Kartico RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je treba shranjevati
v originalni ovojnini pri temperaturi med 9 °C in 30 °C.

- Kartica RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, ki vsebuje krvni
vzorec, mora prispeti v laboratorij najve¢ dva tedna po odvzemu vzorca.

- Za odvzem krvi ne uporabljajte odprtih ali poSkodovanih kompletov.
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- Kartice RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ne uporabite po
izteku roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.

- Kartica RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je namenjena samo
enkratni uporabi.

- Druzba R-Biopharm AG izrecno zavrac¢a celotno odgovornost za uporabo ali
prodajo kartice RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ali njenih
komponent, ¢e se uporablja za kar koli drugega razen predvidene uporabe,
navedene v navodilih.

- Kartica RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card je dodatek k testnim
sistemom RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen in RIDA®CHIP FoodGuide ter
je validirana za uporabo skupaj z njimi. Druzba R-Biopharm AG ne prevzema
nobene odgovornosti za uporabo z nevalidiranimi testnimi sistemi.

- Za uporabnike v Evropski uniji: O vseh resnih nezelenih dogodkih, povezanih z
izdelkom, poro€ajte druzbi R-Biopharm AG in ustreznim nacionalnim organom.

8. Pridobivanje in shranjevanje vzorcev

Posusen vzorce kapilarne krvi je pri sobni temperaturi stabilen do 5 tednov. Vzorcev
kapilarne krvi ne shranjujte v hladilniku.

9. Testni postopek

9.1
Odstranite RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card iz plasti¢ne

vrecke, ki vsebuje susilno sredstvo, in na kartico zabeleZite bolnikovo ime, datum
odvzema krvi ter ID laboratorija, Ce je primerno. Ne uporabljajte kemic¢nega svincnika
s kroglico, saj lahko ¢rnilo prehaja skozi papir. Perforirani krogi ne smejo priti v stik s
kozo.

9.2
Kapilarno kri je treba iz prsta odvzeti skladno s sploSnimi higienskimi smernicami za

odvzem krvi. Za odvzem krvi uporabite ustrezno zasciteno lanceto. Na kartico
nanesite kapljice krvi, tako da se s konico krvne kapljice (ne prsta) dotaknete prvega
kroga. Za polnjenje krogov povsem do roba bo morda potrebnih ve¢ kapljic krvi. Te
korake ponovite pri drugih krogih.

9.3
Kroge je treba s krvjo popolnoma napolniti do roba, kri pa mora prepojiti tudi zadniji

del (glejte sliko).
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Preglednica 3: Stevilo potrebnih krogov

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 kroga < 100 alergenov: 4 krogov

< 200 alergenov: 6 krogov

| < 300 alergenov: 8 krogov

®
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9.4
Po nanosu krvi poCakajte, da se kartica ¢ez no€ posusi pri sobni temperaturi.

9.5
Prepognite kartico [Card |. Kartico postavite v plastiéno vre¢ko s susilnim sredstvom

in jo transportirajte ali shranite.

9.6
Pri obdelavi vzorca v laboratoriju, bodo perforirani krogi, napolnjeni s krvjo, iztisnjeni,

kri se bo eluirala, potem pa se bo izvedel test.

10. Kontrola kakovosti — indikacija nestabilnosti ali izteka roka uporabnosti
reagentov

Podatkov glede kontrole kakovosti ni mogoce navesti, saj veljajo samo za teste
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ali RIDA®CHIP FoodGuide. Ve¢ podatkov o
kontroli kakovosti je v ustreznih navodilih za uporabo testov RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen in RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Ocenjevanje in interpretacija

Podatkov glede ocene in interpretacije ni mogoc€e navesti, saj veljajo samo za teste
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ali RIDA®CHIP FoodGuide. Ve¢ podatkov o
oceni in interpretaciji je v ustreznih navodilih za uporabo testov RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen in RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Omejitve metode

Podatkov glede omejitve metode ni mogocCe navesti, saj veljajo samo za teste
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ali RIDA®CHIP FoodGuide. Ve¢ podatkov o
omejitvi metode je v ustreznih navodilih za uporabo testov RIDASCREEN® Spec. IgG

Foodscreen in RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Zgodovina razli€ic

Stevilka razli¢ice Del in oznaka

2022-03-24

| Razlicica IVDR

14. Razlaga simbolov

Splosni simboli

YOLLAR~"EBE

Za uporabo Vv in vitro diagnostiki
UpoStevajte uporabniski priro¢nik
Serijska Stevilka

Rok uporabnosti

Temperatura shranjevanja
Stevilka artikla

Stevilo testov

Datum izdelave

Proizvajalec

Ne uporabite ponovno

Shranjujte na suhem

Za test specifi¢ni simboli
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostisk anvandning. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card &r ett verktyg for provtagning och transport av ménskligt kapillarblodprov
fran fingertoppen. Endast for professionellt bruk.

2. Sammanfattning och férklaring av testet

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card gor det enkelt att ta kapillara
blodprov. Proverna kan sedan skickas till ett laboratorium fér vidare analys och
testning avseende livsmedelsintolerans.

3. Testprincip

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card &r ett cellulosakort som goér det
mojligt att samla en specifikt definierad volym humant kapillarblod fran fingertoppen
och transportera provet till ett laboratorium for vidare analys. | kombination med
testen RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen och RIDA®CHIP FoodGuide kan de
manskliga kapillara blodproverna kan analyseras med avseende pa potentiella
livsmedelsintoleranser.

4. Reagenser som ingar
Tabell 1: Reagenser som ingar

Satsens .
Beskrivning

komponenter

RIDASCREEN® Foodscreen Blood

Collection Card for tagning och
) 100 transport av humant kapillart

blodprov
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5. FoOrvaringsanvisningar

Folj riktlinjerna for hantering i tabell 2 och férvara satsen direkt efter anvandning
enligt den angivna informationen. Kvalitetsgarantin ar inte langre giltig efter
utgangsdatumet eller den rekommenderade forvaringstiden for ppnade reagenser.
Mikrobiell kontaminering maste forhindras.

Tabell 2: Forvaringsforhallanden och information

: Kompletterande
Maximal

Forvaringstemperatur ; : anmarkningar om
0 P forvaringstid 0

forvaring
Kan anvandas
odppnad 9°C-30°C fram till angivet -
utgadngsdatum

6. Nodvandiga reagenser som inte medfdljer

- Spritservetter
- Sakerhetslansett
- Bandage

7. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandare

- Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

- Detta test ar endast avsett for professionellt bruk, och endast kvalificerad
laboratoriepersonal far utfora testet. Riktlinjerna for arbete i medicinska
laboratorier maste foljas. Folj alltid bruksanvisningen for detta test noggrant.

- Av sékerhetsskal ska patientproverna och allt material som kommer i kontakt
med proverna behandlas som potentiellt smittsamma. Folj nationella
sakerhetsregler for hantering och omhéandertagande av potentiellt smittbarande
material.

- Alla reagenser och material som kommer i kontakt med potentiellt smittbarande
prover maste hanteras med lampliga desinfektionsmedel eller autoklaveras i
121 °C i minst en timme.

- Den som hjalper dig att ta blodprovet maste anvanda engangshandskar
(medfdljer inte kitet).

- Anvandarna &r ansvariga for korrekt kassering av allt material efter
anvandning. Folj nationella férordningar om kassering.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ska forvaras torrt i
ursprungsférpackningen mellan 9 °C och 30 °C

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card som innehaller blodprovet
maste anlanda till laboratoriet senast tva veckor efter blodprovtagningen.

- Oppnade eller skadade set far inte anvandas for blodprovtagning.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card far inte anvandas efter den
sista forbrukningsdag som anges pa férpackningen.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card ar endast avsett for
engangsbruk.

- R-Biopharm AG bestrider uttryckligen allt ansvar for anvandning eller
forsaljning av RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card eller dess
delar vid all annan anvandning an avsedd anvandning som anges i
anvisningarna.

- RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card ar ett tilloehor till
testsystemen RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen och RIDA®CHIP
FoodGuide och validerades med dem. R-Biopharm AG ansvarar inte for
anvandning med testsystem som inte har validerats.

- For anvandare i Europeiska unionen: Rapportera alla allvarliga negativa
handelser som forknippas med produkten till R-Biopharm AG och relevanta
nationella myndigheter.

8. Insamling och forvaring av prover

Det torkade kapillarblodprovet ar stabilt vid rumstemperatur i upp till 5 veckor.
Forvara inte kapillarblodprover i kylskap.

9. Testprocedur

9.1

Ta bort RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card fran plastpasen
som innehaller torkmedlet och registrera patientens namn, datum for blodprovtagning
och laboratorie-ID, om tillampligt, pa kortet. Anvand inte en kulspetspenna med
flytande black eftersom blacket kan "bloda" igenom papperet. Lat inte de perforerade
ringarna komma i kontakt med huden.

9.2
Kapillart blod ska tas fran fingret i enlighet med de allmanna hygienriktlinjerna for

blodprovtagning. Anvand en lamplig sakerhetslansett for blodprovtagning. Applicera
bloddroppar pa kortet genom att fora bloddroppens (inte fingrets) yttre del till

den forsta cirkeln. Det kan behdvas flera bloddroppar for att fylla cirkeln hela vagen

till kanten. Upprepa dessa steg for de andra cirklarna.

9.3
Cirklarna ska fyllas helt upp till kanten med blod, och blod ska trédnga igenom till

baksidan (se bild).
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Tabell 3: Antal cirklar som behovs

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 cirklar < 100 allergener: 4 cirklar
< 200 allergener: 6 cirklar

| < 300 allergener: 8 cirklar
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9.4
Efter applicering av blodet, lat kortet torka Over natten vid rumstemperatur.

9.5
Vik kortet[ Card |. Placera kortet i plastpasen med torkmedlet for forvaring eller frakt.

9.6
Nar provet bearbetas i laboratoriet kommer de perforerade cirklarna fyllda med blod
att stansas ut, blodet elueras och testet kommer att utféras.

10. Kvalitetskontroll — indikation pa reagensernas instabilitet eller
utgangsdatum

Information om kvalitetskontroll kan inte lAmnas eftersom den endast avser
analyserna RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen eller RIDA®CHIP FoodGuide. Mer
information om kvalitetskontroll finns i respektive bruksanvisning for RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen och RIDA®CHIP FoodGuide.

11. Utvardering och tolkning

Information om utvardering och tolkning kan inte lamnas eftersom den endast avser
analyserna RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen eller RIDA®CHIP FoodGuide. Mer
information om utvarderingen och tolkningen finns i respektive bruksanvisning fér
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen och RIDA®CHIP FoodGuide.
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12. Metodens begransningar

Information om metodens begréansningar kan inte lamnas eftersom den endast avser
analyserna RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen eller RIDA®CHIP FoodGuide. Mer
information om metodens begransningar finns i respektive bruksanvisning for
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen och RIDA®CHIP FoodGuide.

13. Versionshistorik

Versionsnummer | Avsnitt och benamning

2022-03-24 | IVDR-version

14. Symbolforklaringar

Allmanna symboler

YOLLAR~"EBE

For in vitro-diagnostisk anvandning
Se anvandarhandboken
Batchnummer

Anvand fore

Forvaringstemperatur
Artikelnummer

Antal tester

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Endast for engangsbruk

Forvaras torrt

Testspecifika symboler

RIDASCREEN Foodscreen Blood Collection Card
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RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

REF| A8025-BCC

1. Kullanim amaci

In vitro tani amacl kullanim icindir. RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit/Card, parmak ucundan insan kapiler kan 6rnegi almak ve tasimak igin kullanilr.
Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

2. Testin o6zeti ve agiklamasi

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card kapiler kan 6rneklerinin kolayca
alinmasini saglar. Ornekler ardindan ilave analiz i¢in ve gida intoleranslarina ydnelik
test icin bir laboratuvara gonderilebilir.

3. Test prensibi

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, parmak ucundan 6zel olarak
tanimlanmis bir insan kapiler kan hacmini almayi ve 6rnegi ilave analiz igin bir
laboratuvara tagimayi saglayan bir seliiloz karttir. RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen ve RIDA®CHIP FoodGuide testleriyle birlikte, insan kapiler kan 6rnekleri
potansiyel gida intoleranslari bakimindan analiz edilebilir.

4. Saglanan reaktifler

Tablo 1: Saglanan reaktifler

Kit bilesenleri Aciklama

RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Card, bir insan kapiler
kan ornegini almaya ve tasimaya
yoneliktir

:
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5. Saklama talimatlan

Lutfen Tablo 2'deki kullanma ilkelerini izleyin ve kiti kullandiktan hemen sonra
belirtilen bilgilere gore saklayin. Kalite garantisi, son kullanma tarihinden sonra veya
acllmis veya seyreltilmis reaktiflerin dnerilen saklama suresinden sonra artik gecerli
degildir. Mikrobiyal kontaminasyon onlenmelidir.

Tablo 2: Saklama kosullar ve bilgileri

Saklama Maksimum Saklamaya iligkin ek
sicakhigi saklama suresi notlar
Basili son
acllmamis 9°C-30°C kullanma tarihine -

kadar kullanilabilir

6. Gerekli olan ama saglanmayan reaktifler

- Alkolli gubuklar
- Guvenli delgi
- Bandajlar

7. Kullanicilar igin uyarilar ve énlemler

- Yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir.

- Bu test, yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir ve yalnizca yetkili laboratuvar
personeli bu testi gerceklestirebilir. Tibbi laboratuvarlarda ¢alisma
yonergelerine uyulmahdir. Bu testi gergeklestirirken ¢alistirma kilavuzuna her
zaman kesinlikle uyun.

- Guvenlik nedenleriyle, hasta drnekleri ve drneklerle temas eden tim
materyaller potansiyel olarak enfeksiydz materyal olarak igslem goérmelidir.
Potansiyel olarak enfeksiydz materyalleri kullanmaya ve bertaraf etmeye iliskin
ulusal guivenlik yonetmeliklerine uyun.

- Potansiyel olarak bulasici 6rneklerle temas eden tum materyaller, uygun
dezenfektanlarla islemden gecirilmeli veya 121 °C'de en az bir saat boyunca
otoklavda tutulmahdir.

- Kan 6rnegdi almaniza yardim eden tum Kigiler, tek kullanimlik eldiven (kitte
bulunmamaktadir) takmalidir.

- Kullanicilar, kullanildiktan sonra tim materyallerin uygun sekilde bertarafindan
sorumludur. Bertaraf i¢in, litfen ulusal yonetmeliklere uyun.

- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, orijinal ambalajinda, kuru
olarak, 9 °C ila 30 °C arasinda saklanmalidir.

- Kan 6rnegini iceren RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card, kan
alindiktan sonra iki haftayi gegmemek Uizere laboratuvara gelmis olmalidir.

- Acilmis veya hasar gormus kitleri kan almak i¢in kullanmayin.
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- RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card Uriininti, ambalajda
listelenen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card, yalnizca tek kullanimliktir.

- R-Biopharm AG, talimatlarda belirtilen kullanim amacindan baska herhangi bir
amagcla kullaniimissa, RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card veya
bilesenlerinin kullaniimasina veya satigina yonelik her tir sorumlulugu agikga
reddeder.

- RIDASCREENP® Foodscreen Blood Collection Card, RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen ve RIDAPCHIP FoodGuide test sistemleri igin bir aksesuardir ve bu
urunlerle dogrulanmigtir. R-Biopharm AG, dogrulanmamig test sistemleriyle
kullanima iligkin hi¢bir sorumluluk Gstlenmez.

- Avrupa Birligi'ndeki kullanicilar igin: Urtinle iligkili tim ciddi advers olaylari
R-Biopharm AG ve ilgili ulusal makamlara bildirin.

8. Ornekleri toplama ve saklama

Kurutulmus kapiler kan érnegi, oda sicakhginda 5 haftaya kadar stabildir. Kapiler kan
orneklerini buzdolabinda saklamayin.

9. Test prosediri

9.1

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card drdntind, kurutucuyu
iceren plastik torbadan ¢ikarin ve hasta adini, kan alma tarihini ve varsa laboratuvar
kimligini karta kaydedin. Lutfen sivi murekkepli kalem kullanmayin, ¢inkt murekkep
kagittan "akabilir". Delikli halkalarin ciltle temas etmesine izin vermeyin.

9.2
Kapiler kan, kan almaya iligkin genel hijyen kurallarina uygun olarak parmaktan

alinmalidir. Kan almak i¢in uygun bir guvenli delgi kullanin. Damlalari karta

kan damlasinin ucunu (parmagi degil) ilk daireye degdirerek uygulayin.
Daireleri kenara kadar tamamen doldurmak igin birka¢ kan damlasi gerekebilir. Bu
adimlari diger daireler icin tekrarlayin.

9.3
Daireler kenarlarina kadar kanla tamamen dolmalidir ve kan, arka tarafi 1slatmalidir

(sekle bakin).

Tablo 3: Gereken daire sayisi

RIDACHIP®FoodGuide RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen

2 daire <100 alerjen: 4 daire

<200 alerjen: 6 daire
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| <300 alerjen: 8 daire

9.4
Kani uyguladiktan sonra, kart oda sicakligina gece boyunca kurumaya
birakin.

9.5
Kartl katlayin. Karti, saklama veya sevkiyat igin kurutuculu plastik torbaya
yerlestirin.

9.6
Ornek laboratuvarda islendiginde, kanla doldurulan delikli daireler delinecek, kan

sizacak ve test gerceklestirilecektir.

10. Kalite kontrol - Reaktif instabilitesi veya son kullanma tarihinin dolmasi
gostergesi

Kalite kontrole iligkin bilgiler saglanamamaktadir, gunkd bu bilgiler yalnizca
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen veya RIDA®CHIP FoodGuide tahlilleriyle
iligkilidir. Kalite kontrole iliskin daha fazla ayrinti, RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen ve RIDA®CHIP FoodGuide igin ilgili kullanim talimatlarinda
bulunmaktadir.

11. Degerlendirme ve yorumlama

Degerlendirmeye ve yorumlamaya iligkin bilgiler saglanamamaktadir, cinki bu
bilgiler yalnizca RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen veya RIDA®CHIP FoodGuide
tahlilleriyle iliskilidir. Degerlendirmeye ve yorumlamaya iliskin daha fazla ayrinti,
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ve RIDA®CHIP FoodGuide igin ilgili kullanim
talimatlarinda bulunmaktadir.
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12. Yontemin sinirlamalari

Yontemin sinirlamalarina iliskin bilgiler saglanamamaktadir, gunku bu bilgiler
yalnizca RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen veya RIDA®CHIP FoodGuide
tahlilleriyle iligkilidir. Yontemin sinirlamalarina iliskin daha fazla ayrinti,
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ve RIDA®CHIP FoodGuide igin ilgili kullanim
talimatlarinda bulunmaktadir.

13. Surum gecmisi

Sirim numarasi Bolum ve adlandirma

2022-03-24 | IVDR strama

14. Simgelerin agiklamalari

Genel simgeler

in vitro tani amagli kullanim igindir
[1i] Kullanim kilavuzuna uyun
Parti numarasi

& Son kullanma tarihi

/ﬂ’ Saklama sicakhgi

Madde numarasi

N/ Test sayisi

o] Uretim tarihi

aod Uretici firma

@ Yeniden kullanmayin

‘]'* Kuru tutun

Teste 6zel simgeler
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