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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Allgemeine Informationen

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

2. Packungsinhalt

A Zwei sterile Lanzetten*
B’ Gebrauchsanweisung
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Zwei Pflaster**
E) Zwei Desinfektionstiicher*
Bebilderte Anleitung zur Testdurchfiihrung

* Hersteller: siehe Umverpackung
** Hersteller: BSN medical GmbH



. Durchfiihrung (siehe auch bebilderte
Anleitung zur Testdurchfiihrung)

. Bitte schreiben Sie Ihren Vor- und Nachnamen sowie das

Datum der Blutentnahme auf die Karte ©. Fillen Sie
ggf. vom Labor bereitgestellte Formulare aus. Bitte
verwenden Sie keinen Tintenroller, da die Tinte durch
das Papier durchdriicken kann.

. Erwdrmen Sie lhre Hande einige Minuten lang unter
warmem Wasser. Trocknen Sie Ihre Hande ab.

. Lassen Sie Ihren Arm hangen und schitteln Sie lhre
Finger, um den Blutfluss anzuregen. Wahlen Sie einen
Finger aus (vorzugsweise Ring- oder Mittelfinger).
Massieren Sie sanft den gesamten Finger, halten Sie lhre
Hand dabei unterhalb des Herzens.

. Drehen Sie die gelbe Schutzkappe der Lanzette A ab
und ziehen Sie sie heraus. Die zweite Lanzette ist eine
Ersatzlanzette.

. Reinigen Sie den Finger mit dem Desinfektionstuch (€
und lassen Sie ihn dann komplett trocknen.

. Positionieren Sie die Lanzette A seitlich an der Spitze
Ihres Fingers (Ring- oder Mittelfinger) und driicken Sie
die Lanzette auf die entsprechende Einstichstelle, um sie
zu aktivieren.
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7. Massieren Sie den gesamten Finger, um einen groRRen
Blutstropfen zu erhalten.

8. Beriihren Sie mit der Spitze des Bluttropfens den ersten Kreis €.
Aber beriihren Sie die Karte nicht mit dem Finger! Mehrere
Blutstropfen kénnen notwendig sein, um die Kreise bis zum
Rand zu fullen. Wiederholen Sie diese Prozedur fiir die anderen
Kreise. Falls das Blut nicht ausreicht, gehen Sie zurlick zu Schritt
zwei und wiederholen Sie den Prozess mit einem anderen
Finger. Nutzen Sie die Ersatzlanzette. Sie benétigen fiir die unter-
schiedlichen Testgroen mindestens folgende Anzahl an Kreisen:

Testsystem
RIDA°CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 Kreise < 100 Allergene: 4 Kreise

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

9. Uberpriifen Sie, ob die Kreise korrekt gefiillt sind (siehe Innen-
seite Umschlag). Uberprufen Sie auch, ob die Kreise bis auf die
Riickseite der Karte gut durchtrankt sind.

10. Versorgen Sie die Einstichstelle mit dem beigelegten Pflaster @.

11. Lassen Sie die Karte © tber Nacht lufttrocknen. Sobald sie
komplett trocken ist, falten Sie die Karte und stecken sie in
den Alubeutel mit dem Trockenmittel.

12. Packen Sie den Alubeutel mit der Karte © und ggf. zusammen
mit den Laborformularen in einen Briefumschlag und schicken

Sie alles an das Labor.
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4. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Das RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit sollte in der
Originalverpackung zwischen 9 °C und 30 °C und trocken gelagert werden.

lhre Probe muss spatestens zwei Wochen nach der Blutentnahme im Labor
eingetroffen sein.

Falls Sie blutverdiinnende Medikamente nehmen oder eine
Blutgerinnungsstérung haben, sollten Sie das Kit nicht zur Blutentnahme
einsetzen, auler nach Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Therapeuten.

Die enthaltenen Lanzetten sind sterile Einmalstechhilfen. Sobald ein Einstich
in den Finger erfolgt ist, wird die Nadel zur Sicherheit automatisch in die
Lanzettenhiille zurtickgezogen.

Die Lanzetten haben eine Einstichtiefe von 2,0 mm. Vorsicht beim Gebrauch bei
kleinen Kindern: Der Abstand zwischen Fingeroberflaiche und Knochen kénnte
nicht ausreichend sein, so dass der Gebrauch der Lanzette zu Verletzungen
flihren kénnte. Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Therapeuten.

Es wird nicht empfohlen, die Lanzette bei Kindern unter einem Jahr einzusetzen.

Bereits ge6ffnete oder beschadigte Kits diirfen nicht zur Probenentnahme
verwendet werden.

Das RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit darf nicht verwendet

werden, wenn das auf der Packung angegebene Verfallsdatum Gberschritten ist.

Alle in dem Kit enthaltenden Komponenten sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

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

Blutproben sollten nicht von einem Finger mit sichtbaren Verletzungen, dem
Ohrlappchen oder kleinen Finger entnommen werden.

Von Kindern fernhalten. Minderjahrige sollten das Blutentnahmeset nicht ohne
das Einverstandnis der Eltern einsetzen.

Wenn Sie die Gebrauchsanweisung nicht richtig verstehen, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

R-Biopharm AG weist ausdriicklich jede Haftung fur die Verwendung oder
den Vertrieb des RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit oder seiner
Bestandteile zurtick, wenn die in der Gebrauchsanweisung angegebene
Zweckbestimmung nicht eingehalten wird. Das RIDSCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit ist ein Zubehor fiir die Testsysteme RIDASCREEN® Spec.
19G Foodscreen und RIDACHIP® FoodGuide und wurde mit ihnen validiert.
R-Biopharm AG tibernimmt keine Haftung bei der Verwendung mit nicht
validierten Testsystemen.

Fir Anwender in der Europdischen Union: Im Zusammenhang mit dem
Produkt auftretende schwerwiegende Vorfélle sind der R-Biopharm AG und der
zusténdigen nationalen Behorde zu melden.
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5. Symbolerklarung

(G f)]:abcrs:ecnhsanweisung “ Hersteller

LoT| Lotnummer ® Nicht wiederverwenden
w  Verwendbar bis C€ CE-Kennzeichnung

,ﬂ/ Lagertemperatur Sterilisiert mit Strahlung
Artikelnummer ‘]" Trocken halten

Nur verwendungsfahig,
bei intakter Verpackung

®

\T/ Anzahl Tests
aal

Herstelldatum Distributor

gé\

Verpackungssystem mit
einfacher Sterilbarriere
oy und schiitzender
T AuRenverpackung

g

Medizinprodukt

/\/TT Vor Lichteinstrahlung
schiitzen

6. Versionsiibersicht

Kapitel und Bezeichnung

2022-03-09 IVDR-Version
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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.

1. General information

The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit 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.

2. Reagents provided

A Two sterile lancets*
B’ Instructions for use
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Two bandages**
E Two alcohol swabs*
Illustrated instructions for the test procedure

* Manufacturer: see packaging
** Manufacturer: BSN medical GmbH
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. Procedure (also see illustrated instructions for the
test procedure)

. Please write your first and last name on the card €
along with the blood collection date. Fill out the forms
provided by the laboratory, if applicable. Please do not
use a liquid ink roller pen because the ink can “bleed”
through the paper.

. Warm your hands under warm water for several
minutes. Dry your hands.

. Allow your arm to hang and shake your fingers to
stimulate blood flow. Choose a fingertip (preferably
your ring or middle finger). Gently massage the entire
length of the finger while holding your hand lower than
your heart.

. Twist off the yellow protective cap from the lancet A
and pull it out. The second lancet is a spare.

. Clean the finger with the alcohol swab € and allow it to
dry completely.

. Position the lancet A on your fingertip (ring or middle
finger) slightly off center and press down firmly against
the puncture site to activate the device.
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7. Massage the entire length of the finger to obtain a large drop of
blood.

8. Touch the tip of the blood drop to the first circle ©. Do not
touch the card with your finger! It may take several drops of
blood to fill the circles all the way to the edge. Repeat this
procedure for the other circles. If there is not enough blood,
return to step 2 and repeat the process with another finger.
Use the spare lancet. You need at least the following number of
circles for the various test parameters:

Testsystem
RIDA°CHIP RIDASCREEN®

FoodGuide Spec. IgG Foodscreen

2 circles < 100 allergens: 4 circles
< 200 allergens: 6 circles
< 300 allergens: 8 circles

9. Check to make sure the circles are filled correctly (see inside of
envelope). Also check the back of the card to ensure the circles
are soaked through.

10. Apply a bandage to the puncture site D.

11. Allow the card © to air-dry overnight. Once it is completely
dry, fold the card and place it in the aluminum bag with the
desiccant.

12. Put the aluminum bag with the card © and any completed
laboratory forms in the envelope and mail it to the laboratory.
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4. Warnings and precautions for users

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

The laboratory must receive your sample within two weeks from the date of
collection.

Do not use this kit for blood withdrawal if you are taking blood thinning
medications or if you have a blood clotting disorder unless you consult your
physician or therapist.

The lancets provided are sterile, single-use lancets. Once the finger is
punctured, the blade is automatically retracted into the sheath for safety.

The lancets have a puncture depth of 2.0 mm. Caution is advised for use on
young children: The distance between the finger surface and the bone may not
be sufficient and using the lancet could result in injury. Consult your physician
or therapist.

Use in children under the age of one year is not recommended.
Do not use open or damaged kits to collect blood.

The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit may not be used after the
expiration date on the package.

All the components in the kit are for single use only.

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

Do not take blood samples from a finger with visible injuries, the earlobe, or the
little finger.

Keep away from children. Minors should not use the kit without parental
consent.

If you do not understand the instructions, please consult your physician or
pharmacist.

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

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

The RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit is an accessory for the
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen and RIDACHIP® 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.
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5. Explanation of symbols

Ob ti
(13 serve operating M Manufacturer
manual
LoT| Lot number ® Do not reuse
w  Use before C€ CEmark
,ﬂ/ Storage temperature Sterilized with radiation
Item number Keep dry

Use only if packaging
is intact

®

Number of tests

Distributor

&R

Date of manufacture

Packaging system with
single sterile barrier
and protective outer
packaging

8

Medical device

\L
S
\

™
Z

Avoid light exposure

6. Version history

Chapter and designation

2022-03-09 IVDR Version
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Informacion general

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

2. Reactivos suministrados

A Dos lancetas estériles*
B’ Instrucciones de uso
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Dos ap6sitos**
E Dos torundas con alcohol*
Instrucciones ilustradas de ejecucién de la prueba

* Fabricante: ver envase
** Fabricante: BSN medical GmbH
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. Procedimiento (ver también las instrucciones
ilustradas de ejecucion de la prueba)

Escriba su nombre y su apellido en la tarjeta ©, junto
con la fecha de la extraccion de sangre. Rellene los
formularios facilitados por el laboratorio, si procede.
No use un boligrafo de tinta liquida, ya que esta puede
traspasar el papel.

. Caliente sus manos bajo agua caliente durante unos
minutos. Séquese las manos.

Deje el brazo colgando y sacuda los dedos para
aumentar el flujo de sangre. Elija la yema de un dedo
para la puncién (preferiblemente la del dedo anular
o medio). Masajee suavemente el dedo en toda su
longitud mientras mantiene la mano por debajo de la
altura del corazon.

. Gire el tapon protector amarillo de la lanceta @A y tire de
él hacia afuera. La segunda lanceta es de repuesto.

Limpie el dedo con la torunda con alcohol (€ y deje que
se seque completamente.

. Coloque la lanceta A sobre la yema del dedo (anular o
medio), ligeramente desplazada del centro, y presionela
firmemente hacia abajo contra el lugar de la puncién
para activar el dispositivo.
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7. Masajee el dedo en toda su longitud para conseguir una gota de
sangre de buen tamafo.

8. Toque el primer circulo © con la punta de la gota de sangre.
iNo toque la tarjeta con el dedo! Es posible que necesite varias
gotas para llenar todos los circulos hasta el borde. Repita este
procedimiento con los demads circulos. Si no hay suficiente
sangre, vuelva al paso 2 y repita el proceso con otro dedo. Use
la lanceta de repuesto. Necesita al menos el siguiente ndmero
de circulos para los distintos pardmetros de la prueba:

Sistema de prueba

RIDA°CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 circulos < 100 alérgenos: 4 circulos

< 200 alérgenos: 6 circulos
< 300 alérgenos: 8 circulos

9. Compruebe que los circulos se han rellenado correctamente
(véase el interior del sobre). Compruebe también el reverso
de la tarjeta para asegurarse de que los circulos estan bien
empapados.

10.Aplique un apésito @ en el lugar de la puncién.

11. Deje secar al aire la tarjeta © durante toda la noche. Cuando la
tarjeta esté totalmente seca, doblela y coléquela en la bolsa de
aluminio con el desecador.

12. Meta en el sobre la bolsa de aluminio con la tarjeta © y los
formularios de laboratorio rellenados (si procede), y envielo por
correo al laboratorio.
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4. Advertencias y precauciones para los usuarios

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

El laboratorio debe recibir su muestra en el plazo de dos semanas desde la fecha
de la extraccion.

No use este kit para la extraccion de sangre si esta tomando medicamentos
anticoagulantes o si padece algtn problema de coagulacién sanguinea, a menos
que consulte a su médico o terapeuta.

Las lancetas suministradas son lancetas estériles de un solo uso. Tras la puncion
del dedo, la hoja se retrae automaticamente en la funda por seguridad.

Las lancetas tienen una profundidad de puncién de 2,0 mm. Se recomienda
tener cuidado si se utilizan en nifios pequenos: Es posible que la distancia entre
la superficie del dedo y el hueso no sea suficiente, y el uso de la lanceta podria
producir lesiones. Consulte a su médico o terapeuta.

No se recomienda el uso en niflos menores de un afo.
No use kits que estén abiertos o dafiados para la extraccion de sangre.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit no puede utilizarse después de la
fecha de vencimiento indicada en el envase.

Todos los componentes del kit son para un solo uso.

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

No tome la muestra de sangre de un dedo que tenga heridas visibles, del I6bulo
de la oreja ni del dedo mefique.

Mantenga el kit fuera del alcance de los nifios. Los menores no deben usar el kit
sin permiso paterno.

Si no comprende las instrucciones, consulte a su médico o farmacéutico.

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

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

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit es un accesorio de los sistemas de
ensayo RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen y RIDACHIP® FoodGuide y se valido
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.
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5. Explicacion de los simbolos

Seguir el manual de .
EE] funcionamiento “ Fabricante
Niamero de lote ® No reutilizar
g Fecha de caducidad ce Marca CE
Temperatura de Esterilizado por
,ﬂ” almacenamiento radiacion
Numero de articulo T Mantener seco
. Usar Gnicamente si el
NUmero de ensayos @ envase esta intacto
Fecha de fabricacion Fﬁ?g Distribuidor

Sistema de envasado
con barrera estéril
Unica y envase exterior
protector

8

Dispositivo médico

. Evitar la exposicion a
AN laluz

6. Historial de versiones

Capitulo y designacion

2022-03-09 Version IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Informacdes gerais

O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit permite uma facil
coleta de amostras de sangue capilar. As amostras podem ser envia-
das para um laboratério para andlises e testes adicionais quanto a
intolerancia alimentar.

2. Reagentes fornecidos

A Duas lancetas esterilizadas*

B Instrucdes de uso

C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

D Dois curativos**

E Dois algoddes embebidos em &lcool*
Instrugdes ilustradas para a realizacdo do teste

* Fabricante: veja a embalagem
** Fabricante: BSN medical GmbH
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. Procedimento (veja também instrucdes ilustradas
para a realizacdo do teste)

Escreva seu nome e sobrenome no cartdo ©, junto com
a data da coleta de sangue. Preencha os formularios
fornecidos pelo laboratério, se disponiveis. Nao use uma
caneta esferografica de tinta liquida porque a tinta pode
“sangrar” através do papel.

. Aqueca suas maos em agua quente durante alguns
minutos. Seque as maos.

Deixe seu braco solto e sacuda os dedos para estimular
o fluxo sanguineo. Escolha um dedo (de preferéncia seu
dedo anelar ou médio). Massageie suavemente todo o

dedo, mantendo a sua mao abaixo do nivel do coracdo.

. Gire a tampa de protecdo amarela da lanceta A e
retire-a. A segunda lanceta € de reserva.

Limpe o dedo com o algoddo embebido em alcool € e
deixe secar completamente.

Posicione a lanceta A na ponta do dedo (anelar ou
dedo médio) levemente fora do centro e pressione
firmemente contra o local da puncao para ativar o
dispositivo.
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7. Massageie o dedo em todo o seu comprimento para obter uma
gota grande de sangue.

8. Toque a ponta da gota de sangue no primeiro circulo © Nao
toque o cartdo com o seu dedo! Pode levar varias gotas de
sangue para preencher os circulos até a borda. Repita este
procedimento para os outros circulos. Se ndo houver sangue
suficiente, volte ao passo 2 e repita o processo com outro dedo.
Utilize a lanceta sobresselente. Vocé precisa de pelo menos o
seguinte ndmero de circulos para os varios parametros de teste:

Sistema de teste
RIDA®CHIP RIDASCREEN®

FoodGuide Spec. IgG Foodscreen

2 circulos 100 alergénicos: 4 circulos

<
< 200 alergénicos: 6 circulos
< 300 alergénicos: 8 circulos

9. Verifique se os circulos estdao preenchidos corretamente (ver
dentro do envelope). Verifique também o verso do cartado para
ter certeza de que os circulos foram totalmente embebidos.

10. Aplique um curativo no local da puncéo @.

11. Deixe o cartdo © secar ao ar durante a noite. Quando estiver
completamente seco, dobre o cartdo e coloque-o no saco de
aluminio com o dessecant.

12. Coloque o saco de aluminio com o cartdo © e todos os
formularios laboratoriais preenchidos no envelope e envie por
correio para o laboratério.
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4. Avisos e medidas preventivas para usuarios

O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit deve ser armazenado seco na
embalagem original entre 9 e 30 °C.

O laboratério deve receber a amostra nas duas semanas seguintes a coleta.

Nao use este kit para retirada de sangue se estiver tomando medicamentos para
afinar o sangue ou se tiver um disttrbio de coagulagdo do sangue, a menos que
consulte o seu médico ou terapeuta.

As lancetas fornecidas sao descartaveis e de utilizacao tinica. Depois que o dedo
é perfurado, a lamina € retraida automaticamente para a bainha por seguranca.

As lancetas tém uma profundidade de puncao de 2,0 mm. Recomenda-se
cautela para uso em criangas pequenas: A distancia entre a superficie do dedo e
0 osso pode nao ser suficiente e o uso da lanceta pode resultar em ferimentos.
Consulte seu médico ou terapeuta.

O uso em criangas com menos de um ano nao é recomendado.
Nao use kits abertos ou danificados para coletar sangue.

O RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ndo pode ser usado apés o
prazo de validade da embalagem.

Todos os componentes do kit s@do apenas para uso nico.

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

Nzo tire amostras de sangue de um dedo com lesdes visiveis, o I6bulo da orelha
ou o dedo mindinho.

Mantenha longe do alcance de criancas. Menores de idade ndo devem usar o kit
sem consentimento dos pais.

Se vocé nao entender as instrucdes, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Os usuarios sao os responsaveis por descartar de modo adequado todos os
materiais apds sua utilizacdo. Para o descarte, cumpra com os regulamentos
nacionais.

A R-Biopharm AG rejeita expressamente qualquer responsabilidade pelo

uso ou venda do RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ou de seus
componentes, se usado para algo diferente do uso pretendido especificado nas
instrucoes.

O RIDSCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit é um acessério para os sistemas
de teste RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDACHIP® FoodGuide e foi
validado com eles. A R-Biopharm AG nao assume nenhuma responsabilidade
pelo uso com sistemas de teste nao validados.

Para usuarios na Unido Europeia: Comunicar todos os eventos adversos

graves associados ao produto a R-Biopharm AG e as autoridades nacionais
competentes.
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5. Explicacdo dos simbolos

EE] Consulte o manual de “ Fabricante

operagao
Ndmero de lote ® N&o reutilize
g Data de validade ce Marca CE
/ﬂf Temperatura de Este;rlll~zado com
armazenamento radiacdo
Namero do item T Manter seco
Use apenas se a
Nidmero de testes @ embalagem estiver
intacta
Data de fabricacado FE?Fg Distribuidor

Sistema de embalagem

com barreira Gnica . L -
estéril e embalagem Dispositivo médico
externa de protecdo

2, Evitar a exposicdo a luz

6. Historico de versdes

Numero da versao | Secao e designacao

2022-03-09 Versao IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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.

1. Informazioni generali

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit facilita 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.

2. Contenuto della confezione

A Due lancette sterili*
B’ Istruzioni per 'uso
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Due cerotti**
E Due garze imbevute di alcol*
Guida illustrata per I'esecuzione del test

* Produttore: vedere la confezione
** Produttore: BSN medical GmbH
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. Procedura (vedere anche la guida illustrata per
l'esecuzione del test)

Scrivere nome e cognome sulla scheda ©, jinsieme

alla data di prelievo del campione. Compilare gli
eventuali moduli forniti dal laboratorio. Non usare roller
a inchiostro liquido, in quanto I’inchiostro potrebbe
passare attraverso la carta.

. Tenere le mani sotto I’acqua calda per diversi minuti.
Asciugare le mani.

. Tenere il braccio lungo il fianco e muovere le dita per
stimolare il flusso di sangue. Scegliere un polpastrello
(preferibilmente dell’anulare o del medio). Massaggiare
delicatamente il dito per tutta la sua lunghezza tenendo
la mano pil in basso rispetto al cuore.

. Svitare il tappo di protezione giallo dalla lancetta A ed
estrarla. La seconda lancetta & di scorta.

Detergere il dito con la garza imbevuta di alcol € e
lasciarlo asciugare completamente.

Posizionare la lancetta A sul polpastrello (dito anulare
o medio), leggermente spostata rispetto al centro,

e premere con decisione il pulsante per attivare il
dispositivo.
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7. Massaggiare il dito per tutta la sua lunghezza per far uscire una
goccia di sangue grande.

8. Appogagiare la punta della goccia di sangue sul primo cerchio
€. Non toccare la scheda con il dito. Per riempire il cerchio fino
al bordo possono essere necessarie diverse gocce di sangue.
Ripetere la stessa procedura per gli altri cerchi. Se il sangue non
basta, tornare al punto 2 e ripetere la procedura con un altro
dito. Usare la lancetta di scorta. Numero di cerchi necessari per i
diversi parametri del test:

Sistema di analisi

RIDA°CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 cerchi <100 allergeni: 4 cerchi

< 200 allergeni: 6 cerchi
< 300 allergeni: 8 cerchi

9. Controllare che i cerchi siano riempiti correttamente (vedere
I’interno della busta). Controllare anche il retro della card per
verificare che il sangue nei cerchi sia passato dall’altra parte.

10. Applicare un cerotto @ sul sito della puntura.

11. Lasciar asciugare la scheda @© per tutta la notte. Quando &
completamente asciutta, piegarla e inserirla nel sacchetto di
alluminio con I’essiccante.

12. Inserire nella busta il sacchetto di alluminio con la scheda © e

gli eventuali moduli compilati e spedire il tutto al laboratorio.
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4. Avvertenze e misure precauzionali per gli utilizzatori

Il RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit deve essere conservato nella
confezione originale fra 9 °C e 30 °C.

Il campione deve pervenire al laboratorio entro due settimane dalla data del
prelievo.

Se si assumono farmaci fluidificanti del sangue o in caso di disturbi della
coagulazione non usare questo kit senza aver prima consultato il medico o il
terapeuta.

Le lancette fornite sono sterili e monouso. Dopo aver punto il dito, la lama
rientra automaticamente nella guaina per ragioni di sicurezza.

Le lancette pungono a una profondita di 2 mm. Usare cautela sui bambini
piccoli: la distanza fra la superficie del dito e I’0osso potrebbe non essere

sufficiente e la lancetta potrebbe provocare ferite. Consultare il medico o il
terapeuta.

L'uso sui bambini di eta inferiore ai 12 mesi & sconsigliato.
Non usare kit aperti o danneggiati.

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

Tutti i componenti del kit sono monouso.

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

Non prelevare il campione da un dito che presenta lesioni visibili, dal lobo
dell’orecchio o dal mignolo.

Tenere lontano dalla portata dei bambini. | minori possono usare il kit solo con il
consenso dei genitori.

Per qualsiasi dubbio sulle istruzioni consultare il medico o il farmacista.

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

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

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit & un accessorio dei sistemi di
analisi RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen e RIDACHIP® FoodGuide ed & stato
validato con questi prodotti. 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.
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5. Descrizione dei simboli

EE] Attener5| al manuale “ Fabbricante
operativo
Numero di lotto ® Non riutilizzare

Data di scadenza C€ Marcatura CE

Metodo di
sterilizzazione con
radiazioni ionizzanti

i

conservazione

a
/ﬂ/ Temperatura di
[REF]

[REF]  Numero di catalogo Mantenere asciutto

Usare solo se la
confezione & integra

®

Data di produzione Distributore

W Quantita di test
aal

gé\

Sistema di
= confezionamento con
(@ singola barriera sterile
e confezionamento
esterno protettivo

&

Dispositivo medico

oy Evitare I'esposizione
AN allaluce

6. Cronologia delle versioni

Numero della Sezione e denominazione
versione

2022-03-09 Versione IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Informations générales

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

2. Contenu du paquet

A Deux lancettes stériles*
B’ Mode d’emploi
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Deux pansements**
E Deux tampons alcoolisés*
Instructions illustrées de réalisation du test

* Fabricant : voir sur I'emballage
** Fabricant : BSN medical GmbH

34



. Procédure (voir également les instructions illustrées
de réalisation du test)

Ecrivez votre nom et votre prénom sur la carte ©, jainsi
que la date du prélévement de sang. Remplissez les
formulaires fournis par le laboratoire, le cas échéant.
N’utilisez pas de stylo roller a encre liquide car I'encre
peut traverser le papier.

Réchauffez vos mains sous de |'eau chaude pendant
quelques minutes. Séchez-les.

Laissez votre bras pendre et secouez vos doigts pour
stimuler la circulation sanguine. Choisissez le bout
d’un doigt (de préférence I'annulaire ou le majeur).
Massez doucement le doigt sur toute sa longueur en
maintenant votre main dans une position inférieure a
celle du coeur.

Dévissez le capuchon de protection jaune de la lancette
A et retirez-le. La seconde lancette est une lancette de
rechange.

Nettoyez votre doigt a I'aide du tampon alcoolisé € et
laissez-le entierement sécher.

Placez la lancette A sur le bout de votre doigt (annulaire
ou majeur) en la décalant Iégérement par rapport

au centre et appuyez-la fermement contre le site de
ponction pour activer le dispositif.
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7. Massez le doigt sur toute sa longueur de maniére a obtenir une

grosse goutte de sang.

8. Effleurez le premier cercle avec la goutte de sang ©. Votre
doigt ne doit pas entrer en contact avec la carte ! Il vous faudra
peut-étre plusieurs gouttes de sang pour remplir le cercle
jusqu’au bord. Recommencez la procédure pour les autres
cercles. Si la quantité de sang ne suffit pas, reprenez a |'étape 2
pour recommencer la procédure avec un autre doigt. Utilisez la
lancette de rechange. En fonction des différents parametres de
test, vous devez remplir le nombre de cercles suivants :

Systeme de test

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 cercles < 100 allergénes : 4 cercles

< 200 allergenes : 6 cercles
< 300 allergeénes : 8 cercles

9. Vérifiez que les cercles sont correctement remplis (voir I'intérieur
de I'enveloppe). Vérifiez également que les cercles sont bien
humectés a I'arriere de la carte.

10. Appliquez un pansement @ sur le site de ponction.

11. Laissez la carte © sécher a I'air libre pendant toute une nuit.
Lorsque la carte est complétement seche, pliez-la et placez-la
dans le sachet en aluminium avec le sachet déshydratant.

12. Placez le sachet en aluminium contenant la carte © et les
éventuels formulaires de laboratoire remplis dans I’'enveloppe, et
expédiez le tout par la poste au laboratoire.
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4. Mesures de précaution

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit doit étre conservé au sec entre
9 °Cet 30 °Cdansson emballage d’origine.

Votre échantillon doit parvenir au laboratoire dans les deux semaines suivant la
date du prélevement.

N'utilisez pas ce kit de prélevement sanguin si vous prenez des médicaments
anticoagulants ou si vous souffrez d’un trouble de la coagulation sans avoir
préalablement consulté votre médecin ou votre thérapeute.

Les lancettes fournies sont des dispositifs stériles a usage unique. Apres la
ponction du doigt, la lame se rétracte automatiquement dans la gaine pour plus
de sécurité.

La profondeur de ponction des lancettes est de 2,0 mm. La prudence est de
mise lors de I'utilisation de la lancette sur de jeunes enfants : la distance entre
la surface du doigt et I’os peut ne pas étre suffisante et la lancette pourrait
provoquer une lésion. Consultez votre médecin ou votre thérapeute.

Il n’est pas recommandé d’utiliser la lancette chez les enfants agés de moins
d’un an.

N'utilisez pas ce kit de prélevement s’il est ouvert ou endommagé.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ne doit pas étre utilisé apres la
date de péremption figurant sur I’emballage.

Tous les composants de ce kit sont a usage unique.

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

Les échantillons de sang ne doivent pas étre prélevés sur un doigt présentant
des Iésions visibles, le lobe de I'oreille ou I"auriculaire.

Tenir hors de portée des enfants. Les enfants mineurs ne doivent pas utiliser le
kit sans I'accord de leurs parents.

Si vous ne comprenez pas ces instructions, consultez votre médecin ou votre
pharmacien.

Apres utilisation, les utilisateurs sont responsables de I’élimination correcte de
tout le matériel. Pour I’élimination, respecter les reglements nationaux.

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

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit est un accessoire pour les
systemes de test RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen et RIDACHIP® FoodGuide et
a été validé avec ces systemes. R-Biopharm AG décline toute responsabilité pour
I'utilisation de ce kit avec des systemes 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.
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5. Signification des symboles

Respecter le manuel “ Fabricant

d’utilisation

& =
®

Numéro de lot Ne pas réutiliser

% Date de péremption C€ Marque CE
,ﬂ[ Tempeérature de Stérilisé par irradiation
conservation
Numéro d’article T Conserver au sec
Utiliser uniquement si
W Nombre de tests @ I’emballage est intact
@ Date de fabrication Fﬁ?,g Distributeur

Systeme de
conditionnement avec
barriére stérile unique
et emballage extérieur
protecteur

&

Dispositif médical

N

Eviter I'exposition a la
lumiere

<
=

N
i

6. Historique des versions

Section et désignation

2022-03-09 Version de I'lVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

3a in vitro gpnarHoctuyHa ynotpe6a. RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card ce nanonssa 3a B3vMaHe v npeHacsiHe Ha
yoBeLlka kanunsipHa kpbBHa npoba oT Bbpxa Ha npbcta. Camo 3a
npodecroHanHa ynotpeba.

1. O6wa nHdopmauus

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nossonsisa necHo
B3eMaHe Ha KanunsipHu KpbBHM Npobu. Cnep ToBa npobute morat
Aa 6baat uanpatexn o naboparopus 3a AOMbIHUTENEH aHanMs3 n
TecTBaHe 3a HEMOHOCUMOCT KbM XpaHM.

2. NpepocTtaBeHn peareHTH

A [iBa cTepunHu naHuyeta*
B’ NHcTpykumn 3a ynotpeba
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D [1Be npeBpb3kn**
E' [iBa TamnoHa cbe cnupt®
MntocTprpaHn MHCTPYKUMKM 3a TecToBaTta npoueaypa

* [pon3BoaunTen: BUXKTE OnakoBkaTa
** MNpoussoamten: BSN medical GmbH
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Mpoueaypa (BMXTe U UNIOCTPUPAHUTE MHCTPYKLUK
3a TecToBarTa npoueaypa)

Monsi, HanuweTe nMeTo N hamunuaTa cv Ha
KapToHYeTo €, C AataTta Ha B3eMaHe Ha KpbBTa.
[MonbnHeTe npegocTaBeHnTe OT Nabopartopusta
OOKYMEHTU, ako e npunoxunmo. Mons, He nsnonasante
XMMMKarka ¢ TeYHO MacTuIIO, Thbil KaTO MacTUOTO MOXe
na ,npoteye” npes nucra.

3atonnete pbLUeTe CK C TonNa BoAa 3a HAKONKO MUHYTU.
l/I3cyUJeTe pbUeTe CU.

OTnycHeTe cu pbKaTa Hafosy U pasaBuxeTe NpbCTUTE
cu, 3a Ja cTmynupare npuToka Ha KpbB. M13bepeTe
BPBX Ha NpbCTa (3a NpegnoyntaHe 6e3MeHHNs unm
cpeaHvsa Bu npbeT). MacaxupainTte HexHo no usnata
ObIDKMHA Ha NpbCTa, A0oKaTO AbPXWTE pbKaTa cv no-
HMCKO OT HMBOTO Ha CbPLIETO CU.

OTBuIiTe XbnTaTa NpegnasHa Kanavka Ha equHus
naHueT (A 1 9 nsgbpnanTe. Bropuart naHuer e
pesepBeH.

Mounctete npbCcTa C TaMnoHa CbC CNUPT (E' 1 OCTaBeTe
Aa N3CbxHEe HanbIIHO.

MosuumoHupaiTe naHueTa ‘A BbpXy Bbpxa Ha npbCTa
cu (nokasanew Unv cpeaeH NPbCT), NEKo BCTpaHu OT
LeHTBbPa U HAaTUCHETE 34paBO KbM MSICTOTO Ha NMyHKLMS
3a aKTYBUpaHe Ha U3genueTo.
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7. MacaxwupanTte usanata gbhkuHa Ha NpbCeTa, 3a Aa ce nony4u
no-rofigaMa Karka KpbB.

8. Pa3HeceTte Bbpxa Ha KankaTa KpbB B MbpBOTO Kpbrye © . He
[oKocBanTe kapToH4eTo ¢ npbeT! Moxe aa ca Heobxoaumu
HSIKOMKO Kamnku KpbB 3a U3MbJIBaHe Ha KPbryeTo U3Lsno Ao
pbba. MNoBTopeTe nNpouenypaTa 3a ApyruTe kpbryeta. Ako
HIMa [OCTaTbYHO KPbB, BbPHETE Ce [0 CThIKa 2 U NOBTOpETe
npoueca ¢ Apyr NpbCT. M3nonssavite pe3epBHUS NaHLET.
Heobxogunm Bu e noHe crneaHuAT 6pon KpbryeTa 3a pasnuuHnTe
napameTpu Ha TecTa:

TecToBa cuctema
RIDA®CHIP RIDASCREEN®

FoodGuide Spec. IgG Foodscreen

2 Kpbryeta < 100 anepreHa: 4 kpbryeta
< 200 anepreHa: 6 kpbryeta
< 300 anepreHa: 8 kpbryeta

9. lNpoBepeTe fanu KpbryeTaTa ca U3MbIIHEHW NPaBUITHO (BUKTE
BbTPELUHOCTTa Ha nnuka). MNpoBepeTe CbLUO 3agHaTa cTpaHa
Ha KapTOHYETO, 3a [ia Cce yBepuTe, Ye Ma MbIHO MoMNMBaHe B
Kpbryertara.

10.MocTaBeTe npeBpb3Ka (D Ha MACTOTO Ha MyHKUMATA.

11. OcTtaBeTe kapToOHYeTO € Aa U3CbXHE Ha Bb3AyX 3a eHa HOLL,.
Mpy NbNHO M3cylaBaHe NperbHeTe KapTOHYETO U ro NocTaBeTe
B anymuvHueBata Topbuyka ¢ gecukaHTa.

12.MocTtaBeTe anymmnHneBata Topbunyka ¢ KapTOHYETO € 1 BCUYKM
nonbrHeHN nabopaTopHy AOKYMEHTU B NAUKa, cref KOeTo ro
nanpareTe no nowjara Ao naboparopusTa.
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4. TpeaynpexpeHUsa U nNpeanasHyi MepKu 3a
norpebutenurte

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit Tpsiba aa ce cbxpaHsiBa cyx B
opuriHanHata onakoska npu mexay 9 °C n 30 °C.

INaGopatopusiTa Tpsibea Aa nonyun Bawara npo6a B pamkuTe Ha [Be CeAMULy OT
[atara Ha B3MaHeTo .

He n3nonasalire T031 KOMMNNEKT 3a B3UMaHe Ha KPbB, ako npuemare fekapcTea 3a
paspexaaHe Ha KpbBTa Unu nmarte I'IpOGJ'IeMI/I C KpbBOCHCUPBAHETO, OCBEH @Ko He
CTe Ce KOHCcynTupanu ¢ Bawmwmsa nekap unu TepanesT.

MpenocTaBeHUTe NaHLETV ca CTEPUNHK NaHLETH 3a efHoKpaTHa ynotpeba. Korato
npbCTLT GbAe NpoboaeH, OCTPMETO aBTOMATUYHO ce Npubvpa B obBMBKaTa C Lien
6e3onacHocT.

INaHuetnTe nmat AbNGoYMHA Ha NpoHKkBaHe oT 2,0 mm. CbeeTBame Bu aa
BHUMaBaTe npu ynotpeba Npu Manku fetia: PascTosiHUETO Mex/ly NOBbpXHOCTTa
Ha npbCTa 1 KOCTTa MOXe [a He € AOCTaTb4YHO N U3NON3BaHeTO Ha naHueTa Moxe
fa nosefe [0 HapaHsiBaHe. KoHcynTupaiiTe ce ¢ Bawums nekap unu tepanesT.

V3nonasaHeTo Npw Aella Ha Bb3pacT Nof eHa roanHa He ce npenopbysa.
He nanonaeaiite OTBOPEHU 1N NOBpeAEeHN KOMMMEKTU 3a B3eMaHe Ha KpPbB.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit He Tpsibea Aa ce nanonssa cneg
M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FoIHOCT, NOCOYEH Ha onakoBKaTa.

Bcu1yKM KOMNOHEHTM B KOMMNIEKTa ca caMo 3a eHoKpaTHa ynOTpeSa.

Bceku, koiito By nomara fa B3emeTe kpbBHaTa npoba, Tpsitea Aa HOCK pbKaBULM
3a eHoKpaTHa ynotpeba (He ce cbabpXaT B KOMMNEKTa).

He B3emaiiTe kpbBHU I'Ip06M OT NPBCT C BUOMMO HapaHsBaHe, ylHata Muaa nnu
Marsnkua NpsLeT.

[la ce cbxpaHsiBa Ha MCTO, HE[JOCTBIHO 3a Aevia. ManonetHu nuua He Tpsisa Aa
13nonasar komrrekta 6e3 paspeLueHue oT poauTer.

Ako He pa3bupaTe MHCTPYKUMUTE, KOHCYNTUpaiiTe ce ¢ Bawwus nekap unm
hapmaLeBT.

MoTtpeGuTenuTe ca OTTOBOPHM 3a NPaBUITHOTO U3XBbPISHE Ha BCUYKW MaTepuanu
cnep ynotpe6a. 3a n3xsbprisiHe crnassaiiTe HaLuMoHanHuTe pasnopeadu.

R-Biopharm AG 13pn4HO OTXBBLPIISA BCSikakBa OTTOBOPHOCT 3a W3MON3BaHe unm
npogax6a Ha RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nunn koMmnoHeHTute
My, @Ko ce W3ronasa C Lien, pasnnyHa oT NpeHa3Ha4eHNeTo My, NOCOYEHO B
VHCTPYyKUWKTE.

KomnnektsT RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit e npuHaanexHocTt
KkbM cuctemute 3a TectBaHe RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen u
RIDACHIP® FoodGuide u e Banuaupat ¢ Tsix. R-Biopharm AG He noema
OTrOBOPHOCT 3a ynoTpe6a ¢ HeBanuaUpaHN CUCTEMU 3a TeCTBaHe.

3a notpebutenu B EBponeiickus cbto3: foknaaBaiTe BCUYKU CEPUO3HU HEXEenaHu
cbOUTUS, CBbP3aHU C NpoaykTa, Ha R-Biopharm AG 1 noaxoasLumte HauMoHanHm
opraHu.
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5. MosicHeHWe Ha cuMmBoOnUTE

Cnasgaiite
PbKOBOACTBOTO 3a “
ekcnnoartauus

=

[NpownsBoguTen

[a He ce n3nonsea
NOBTOPHO

,_
o
=

MaptugeH Homep

%)

[a ce usnonseanpean ~ C€  CE mapkuposka

CTepunuanpaHo Ypes

-
/ﬂf Temnepatypa Ha
[REF]

reniln]
CbXpaHeHue obnbyBaHe
[ReF] Homep Ha enemeHT T [a ce nasn cyxo
[la ce usnonsea camo
N/ Bpoii TecTose @ aKo OnakoBKaTa e
HeHapyLleHa
@ [ata Ha Npon3BOACTBO FE?F; OucTtpubyTtop

OnakoBbYHa cuctema
C eOVHUYHA CTepunHa
Gapuepa 1 3alwmTHa
BbHLLHA OMakoBKa

g

MeauunHcko nsgenve

N

N3bareaniTe nsanaraHeTo
Ha cBeTnMHa

W/
¥

6. UcTopus Ha Bepcuute

2022-03-09 IVDR Bepcus
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

K diagnostickému pouziti in vitro. Souprava RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Kit/Card slouzi k odbéru a transportu
lidské kapilarni krve ze Spicky prstu. Pouze k profesionalnimu
pouziti.

1. Obecné informace

Souprava RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit
umozriuje snadny odbér vzorkl kapilarni krve. Vzorky mohou byt
odeslany do laboratofe k dal$i analyze a testiim na potravinovou
intoleranci.

2. Dodavana cinidla

A Dve sterilni lancety*
B’ Pokyny k pouziti
C Karta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Dva obvazy**
E' Dva alkoholové tampoény*
llustrované pokyny k testu

* Vyrobce: viz baleni
** Vyrobce: BSN medical GmbH
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. Postup (viz také ilustrované pokyny k testu)

. Napiste na karticku své jméno a pfijmeni ©, a datum
odbéru krve. Vyplrite formulare vyzadované laboratofi (v
pripadé potreby). Nepouzivejte kuliCkové pero na tekuty
inkoust, ktery miize prosaknout pres papir.

. Vlozte ruce na nékolik minut do teplé vody, aby se
zahraly. Osuste si ruce.

. Uvolnéte rameno a protrepejte prsty, abyste prokrvili
ruku. Zvolte Spicku prstu (idealné prstenik nebo
prostfednik). Jemné prst promasirujte po celé délce,
ruku pfitom porad drzte nize, nez je srdce.

. Oto€enim sejméte z lancety A Zluté ochranné vicko.
Druha lanceta je nahradni.

. Alkoholovym tampoénem si o€istéte prst (€' a nechte ho
zcela osusit.

. Polozte lancetu A na $picku prstu (prsteniku nebo

prostfedniku) kousek od jeho stfedu a pevné zatlacte na
misto vpichu, ¢imz se zafizeni aktivuje.
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7. Promasirujte prst po celé délce, abyste ziskali velkou kapku
krve.

8. Dotknéte se kapkou krve prvniho krouzku © . Nedotykejte se
karty prstem! Abyste naplnili krouzek az po okraj, mize byt treba
nékolik kapek krve. Tento postup zopakuijte i u dalSich krouzka.
Pokud nelze ziskat dostatek krve, vratte se ke kroku 2 a postup
zopakuijte s jinym prstem. Pouzijte k tomu nahradni lancetu. Pro
rizné parametry testu potfebujete minimalné nasledujici pocet
krouzku:

Testovaci systém

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 krouzky <100 alergent: 4 krouzky

<200 alergent: 6 krouzkud
< 300 alergent: 8 krouzk

9. Zkontrolujte, zda jsou krouzky spravné naplnény (viz vnitfek
obalky). Také zkontrolujte zadni stranu karti¢ky a ujistéte se, ze
krev v krouzcich prosakla pres papir.

10. Misto vpichu zafadujte obvazem .

11. Kartu © nechte pfes noc vyschnout na vzduchu. Jakmile je
karta zcela sucha, prelozte ji a vlozte do hlinikového sacku s
vysouSedlem.

12. Hlinikovy sacek s kartou © a vSemi vypInénymi laboratornimi
formulafi vlioZte do obalky a poslete ji postou na adresu
laboratore.
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4. Varovani a bezpec€nostni opatieni pro uzivatele

Soupravu RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit skladujte v originalnim
baleni pfi teploté mezi 9 °C a 30 °C.

Laboratof musi vzorek dostat do dvou tydnt od data odbéru.

Pokud uzivate Iéky na fedéni krve nebo trpite poruchou srazeni krve, nepouzivejte
soupravu k odbéru krve bez predchozi konzultace s Iékafem nebo terapeutem.

Dodavané lancety jsou sterilni a jednorazové. Pokud byl proveden vpich, ostfi se z
bezpec¢nostnich divodu automaticky schova zpét do pouzdra.

Lancety maji hloubku vpichu 2,0 mm. P¥i pouZiti u mladSich déti doporucujeme
zvy$enou opatrnost: Vzdalenost mezi povrchem prstu a kosti nemusi byt
dostate¢na a pouziti lancety mize zplsobit zranéni. Poradte se s Iékafem nebo
terapeutem.

Pouziti u déti mladSich jednoho roku nedoporuéujeme.
Nepouzivejte k odbéru krve oteviené ani poskozené soupravy.

Soupravu RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nepouzivejte po
uplynuti spotfebni Ihity uvedené na baleni.

V8echny soucasti v baleni jsou uréeny k jednordzovému pouziti.

Kdokoli vdm poméaha s odbérem krve, by mél mit nasazené jednorazové rukavice
(nejsou soucasti soupravy).

Neodebirejte krev z viditelné poranéného prstu ani z usniho lalic¢ku nebo malicku.

Uchovavejte mimo dosah déti. Nezletili nesmi soupravu pouzivat bez svoleni
rodich.

Pokud nerozumite pokynim, poradte se s Iékafem nebo lékarnikem.

Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci vech pouzitych materiald. Pfi
likvidaci dodrZujte nérodni predpisy.

Spole¢nost R-Biopharm AG odmitéa jakoukoli odpovédnost za pouziti nebo prodej
soupravy RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nebo jejich soucasti v
pfipadé pouziti k jinym nez v pokynech stanovenym uceldm.

Souprava RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit je pfisluSenstvi k
testovacim systémim RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a RIDACHIP®
FoodGuide a s témito vyrobky byla schvalena. Spole¢nost R-Biopharm AG
neprebira Zzadnou zodpovédnost, pokud dojde k pouZziti s neschvalenymi
testovacimi systémy.

Pro uZivatele v Evropské unii: VeSkeré zavazné nezadouci Ucinky souvisejici

s timto produktem nahlaste spole¢nosti R-Biopharm AG a pfislusnym statnim
organam.
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5. Vysvétleni symbola

Dodrzujte pokyny

EE] uvadéné v provozni “ Vyrobce
prirucce.

Lor] Cislo sarze ®  opthovane.

% Datum spotieby C€ Oznageni CE

/ﬂf Uskladriovaci teplota Sterilizovano radiaci

Cislo polozky T UdrZujte v suchu
PouZivejte pouze,

W Pocet testl @ pokud je baleni
nedotcéené.

(] Datum vyroby g Distributor

Balici systém s jednou
'@, sterilni bariérou a
> ochrannym vné&j$im
obalem

Zdravotnické zafizeni

g

ZX. Nevystavuijte svétiu

6. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2022-03-09 Verze IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Generelle oplysninger

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit muligger en
let opsamling af kapilleerblodprever. Praverne kan derefter
sendes til et laboratorium til yderligere analyse og testning for
fedevareintolerancer.

2. Medfelgende reagenser

A To sterile lancetter®
B Brugsanvisning
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D To plastre**
E To spritservietter*
Illustrerede instruktioner vedr. testens gennemfarelse

*Producent: se emballagen
**Producent: BSN medical GmbH
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. Procedure (se ogsa de illustrerede instruktioner vedr.

testens gennemforelse)

. Skriv dit for- og efternavn pa kortet ©, sammen med
datoen for blodprevetagningen. Udfyld eventuelt
formularerne fra laboratoriet. Brug ikke en kuglepen
med flydende blaek, da blaekket kan “blede” gennem
papiret.

. Opvarm dine haender under varmt vand i flere minutter.
Ter haenderne.

. Lad armen hange ned, og ryst fingrene for at stimulere
blodgennemstremningen. Veelg en fingerspids (helst
ringfingeren eller langfingeren). Masser forsigtigt
fingeren i hele dens leengde, mens du holder handen
lavere end hjertet.

. Drej den gule beskyttelsesheette af lancetten @A, og traek
den ud. Den anden lancet er en reserve.

. Rens fingeren med spritservietten, (€ og lad den terre
helt.

. Placer lancetten @A pa fingerspidsen (ringfingeren eller

langfingeren) lidt fra midten, og tryk godt ned mod
punkturstedet for at aktivere anordningen.
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7. Massér fingeren i hele dens laengde for at fa en stor bloddréabe.

8. Berer med spidsen af bloddraben i den ferste cirkel ©. Berer
ikke kortet med fingeren! Det kan kraeve adskillige bloddraber
at udfylde cirklen helt ud til kanten. Gentag denne procedure
for de andre cirkler. Ga tilbage til trin 2, og gentag processen
med en anden finger, hvis der ikke er nok blod. Anvend
reservelancetten. Du skal mindst have felgende antal cirkler ved
de forskellige testparametre:

Testsystem
RIDA°CHIP RIDASCREEN®

FoodGuide Spec. IgG Foodscreen

2 cirkler < 100 allergener: 4 cirkler
< 200 allergener: 6 cirkler
<300 allergener: 8 cirkler

9. Kontrollér, at cirklerne er udfyldt korrekt (se indersiden af
kuverten). Kontrollér ogsa kortets bagside for at sikre, at
cirklerne er bledt igennem.

10. Placer et plaster @ pa punkturstedet.

11. Lad kortet © luftterre natten over. Nar kortet er helt tert, foldes
det og laegges i aluminiumsposen sammen med terremidlet.

12. Leeg aluminiumsposen sammen med korte © og eventuelle

udfyldte laboratorieformularer i kuverten, og send det hele til
laboratoriet.
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4. Advarsler og forholdsregler til brugeren

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit skal opbevares tert og ved
mellem 9 °C og 30 °C. i den originale emballage.

Laboratoriet skal modtage preven inden for to uger fra prevetagningsdatoen.

Anvend ikke dette saet til blodudtagning, hvis du tager blodfortyndende
medicin, eller hvis du har en bledningslidelse, medmindre du radferer dig med
din lzege eller behandler.

De medfelgende lancetter er sterile engangslancetter. Nar der er prikket hul pa
fingeren, treekkes bladet automatisk tilbage i hylsteret af hensyn til sikkerheden.

Lancetterne har en stikdybde pa 2,0 mm. Forsigtighed tilrades ved brug pa
mindre bern: Afstanden mellem fingeroverfladen og knoglen er maske ikke
tilstraekkelig stor, og brug af lancetten kan resultere i laesioner. Radfer dig med
din leege eller behandler.

Anvendelse til barn under et ar frarades.
Anvend ikke abnede eller beskadigede seet til at opsamle blod.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ma ikke anvendes efter
udlebsdatoen pa emballagen.

Alle komponenterne i seettet er kun til engangsbrug.

Alle, der hjeelper dig med at tage blodpreven, skal baere engangshandsker
(medfelger ikke i seettet).

Tag ikke blodprever fra en finger med synlige lzesioner eller fra areflippen eller
lillefingeren.

Opbevares utilgeengeligt for barn. Mindreérige ma ikke bruge saettet uden
foreeldrenes samtykke.

Radfer dig med din laege eller apoteket, hvis du ikke forstar instruktionerne.

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

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

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit er tilbeher til RIDASCREEN® Spec.
1gG Foodscreen- og RIDACHIP® FoodGuide-testsystemer er blevet valideret
sammen med dem. R-Biopharm AG patager sig ikke ansvar for brug sammen
med ikke-validerede testsystemer.

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

Betjeningsvejledningen “
skal overholdes

=
& &=
=

Lotnummer ®
Udlgbsdato ce

Opbevaringstemperatur

Bestillingsnummer T
Antal tests @
Produktionsdato Fﬁ?ﬂ

Emballagesystem med

steril enkeltbarriere

og beskyttende
yderemballage

0 B <9 F =

S
\

Undga at udseette for
lys

W/
¥

6. Versionshistorik

Producent

Ma ikke genbruges
CE-maerke

Steriliseret med straling

Opbevares tort

Ma kun anvendes, hvis
emballagen er intakt

Distributer

Medicinsk udstyr

2022-03-09 IVDR-version
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

lMa diayvwoTikn in vitro xprion. To RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card xpnoiyotroigitai yia Tn AQyn Kai T
METAQOPE eVOG BEiyUATOG AVOPWTTIVOU TPIXOEIBIKOU AipaTog atd To
GKpo Tou daxTUAou. ATTOKAEIOTIKG yIa XPrion 1o ETTAYYEAPATIEG.

1. Tevikég TAnpo@opieg

To RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit emitpémrer Tnv
€UKOAN Afwn delyudTwy TPIXOEISIKOU aipaTog. XTn GUVEXEIQ, TA
OeiypaTa umropouv va oTaAolv O€ £va EpYAcTrPIO YIa TTEPAITEPW
ava@Auon kai dokIun yia ducaveia e TPOPIUA.

2. Napexoépeva avridpaoTipia

A AUo aTooTEIpWUEVOI OKAPPIOTAPEG*

B’ Odnyieg xpriong

C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card

D Ao emidegpor*

E' AUo pavrnAdkia eytroTiopéva ye oivoTveupa*
Eikovoypagnuéveg odnyieg yia mn diggaywyn TnG dOKIPAG

* KoTaoKeuaoTnG: avaTpéETe OTn OUOKEUATIa
** KataokeuaoTrg: BSN medical GmbH
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. Aie§aywyn (avaTp£STe €TTIONG OTIG EIKOVOYPOAPNHEVES
odnyieg yia T die§aywyn TnG SOKIPAG)

. [pdyTe TO Gvopa Kal To ETTWVUPOG 0ag aTnV KapTa © padi
ME TNV NUEPOMNVia AQWNG TOU QiUaTOG. ZUUTTANPWOTE

Ta £VTUTTA TTOU TTAPEXOVTAl ATTO TO EPYOCTAPIO, EPOTOV
diatiBevTal. Mn xpnoipoTtroigite oTUAS uypAg PeAdvng,
eTTEIdN EVOEXETAI VO BIOTTEPATEI TO XAPTI.

. BaATe Ta xépia oag kaTw a1md XAIapo vepod yia apKETA
AETTTA yIa VO T BEPUAVETE. ZTEYVWOTE T XEPIA OOG.

. AproTe Tov Bpayiovd 0ag va KPEPATTEN TTPOG Ta KATW
Kl KOUVAOTE Ta OAXTUAG 0AG yIa va EVEPYOTTOINOETE

TN por) aipatog. ETAEETE TO dKpo €£vOG dayTUAoU (KaTd
TTPOTiPNGN To AKPO TOU TTAPAUETOU 1) Tou péaou). KavTe
Maodd pe atralég KIVAOEIG o€ 0AOKANPO TO ddxTUAO,
KPATWVTAG TO XEPI 00G XaUNAGTEPO aTTd TNV KApdI& 0aG.

. MepIoTPEWTE TO KITPIVO TTPOCTATEUTIKO KATTAKI ATTO
TOV OKAp@IoTAPa A Kal TPAaBASTE To TTpog Ta éEw. O
OeUTEPOG OKAPPIOTAPAG Eival EPEDPIKAG.

. KaBapioTe 10 8AXTUAO pE TO paVTNAAGKI TTOU Eival
EUTTOTIONEVO ME OIVOTTVEUNA (E KAl AQACTE TO VO
OTEYVWOEI EVTEAWG.

. ToTroBeTAOTE TOV OKAPPIOTAPA ‘A GTO AKPO TOU
daxTuAou oag (TTapduecog 1 HECOG) EAAPPWG EKTOG
KEVTPOU Kal TTIECTE 0TABEPA TO onpeio diIATPNONG yia va
EVEPYOTTOINCETE TN GCUOKEUN.
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7. Kavte yaogdl og oAOkANpo 1o SAXTUAO TTPOKEIPEVOU Va AABETE
Mia geydAn otayova aipaTog.

8. AKOUTTAOTE TO GKPO TNG OTAYOVOG QiOTOG OTOV TIPWTO KUKAO
C . Mnv OKOUUTTAOETE TNV KAPTA PE TO BAXTUAG oag! MTTopei
va XpelaoTouv apKETEG GTAYOVEG QiPaTOG YIa va TTAnpwOouv
ol KUKAoI gEXPI TNV akpn. ETravaAdBete auTrv tn diadikacia
yla Toug dAAouG KUKAOUG. Av To deiypa aipgaTog dev ETTAPKEI,
EMOTPEWTE OTO BAMA 2 Kal TTavOAGReTe T dladikagia pe Eva
GAAo BaxTUNO. XPNOIUOTIOINOTE TOV £QEDPIKO OKAPPIOTAPA. Oa
XPEIOOTEITE TOUAGXIOTOV TOV TTAPAKATW apIBPO KUKAWV yia TIG
S1GpopES TTOPAPETPOUG TIG BOKIUAG:

Z0oTnua SoKIPAG
RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 KUKAoI < 100 aMAepyioyova: 4 KUKAOI

< 200 aMAepyloydva: 6 KUKAOI
< 300 aAMAepyloydva: 8 KUKAOI

9. BeBaiwBeite 611 £xouv TTANPWOE CWOTA 01 KUKAOI (BA. ECWTEPIKO
ToU @akéAou). EAEyETe, etTiong, TNV TTiow TTAEUPAd TNG KAPTAG, Yia
va BeBaiwBeite 0TI 01 KUKAOI £XOUV BIATTOTIOTEI TTARPWG.

10. EpapuooTe évav emidecpo D oTo onueio didtpnang.

11. ApRoTe TNV KApTa © va OTEYVWOEl OTOV AEPa Katd Tn didpKela
NG VUXTOG. MOAIG OTEYVWOEI EVTEAWG, BITTAWOTE TNV KAPTA Kal
TOTTOBETAOTE TN OTO CAKOUAAKI AAQUMIVIOU E TO AQUYPAVTIKO.

12. TorroBeTr|OTE TO COKOUAGKI GAOUMIVIOU PE TNV KAPTa € Kal
KAOE CUUTTANPWUEVO EVTUTTIO TOU EPYAOTNPIOU OTOV PAKEAO Kal
TAXUDOPOWNOTE TOV OTO EPYACTHPIO.
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4. MNpocidoTroINoEeIg Kal TTPOPUAGEEIG Yia XpAOTEG

To RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Kit péTel va uAdooeTal oteyvod
oTNV apxIkA ouokeuacia petagy 9 °C kai 30 °C.

To epyacTrApio TTPETTEl va AdBEl TO Befypa oag eviog 500 eBBOPAdWY atd TNV
nuepopnvia Ayng.

Mn xPNnGoIUOTIOIEITE AUTO TO KIT Yia AYN QipaTog av AAUBAVETE QVTITINKTIKG Gapuaka
i av TTAoXETE aTmd SIATapaxEG TOU GUOTANATOS TIHENG TOU aipaTog, Xwpig va
OUPBOUAEUTEITE TOV YIaTPO 1| TOV BEPATTEUT OAG.

O1 OKAPQPIOTAPEG TTOU TIAPEXOVTAI EiVaIl ATTOOTEIPWHEVOI OKAPPIOTAPESG Hiag XpPAoNG.
MoAig yivel n di6Tpnon oTo SdxTuAo, n BeAdva atrooUpeTal autépaTa uéoa otn BAKn
yia ao@daAeia.

O1 okap@IoTrpeg £xouv BEBoG BidTpnong 2,0 mm. ZuvioTaTal TTPOCoXH yia Xprion
o€ pIkpd Traidid: H ammdoTtaon YeTagu TG EMQAVEING TOU daXTUAOU Kal TOU 00TOU
HTTOPED va PNV gival ETTAPKAG Kal n XPrion ToU OKAPQIOTAPA PTTOPE] VO TIPOKAAEDE!
TpauPaTIOPS. ZUMPBOUAEUTEITE TOV yIaTPS A TOV BepaTreuTh 0ag.

Aev ouviotdrtal n xprion og Traidid nAIKiag KATw Tou £vog ETOUG.
Mn XpNOIUOTIOIEITE AVOIKTA 1} @OPUEVA KIT Yia TN Afyn aipaTog.

To RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Kit 8ev umopei va xpnoigotoindei
HETA TNV nUEPOUNVia AENG TNG cuoKeUATiag.

‘Oha Ta e§apTrpaTa TOU KIT €ival pévo piag xprions.

‘Omolog oag BonBd katd TN Afyn Tou deiydaTog Tou QipaTog TIPETTEI VA POPAE!
YavTIa piag xpAong (dev TTEPIEXOVTAI OTO KIT).

Mn AapBdvere Seiypara aipatog aréd éva daxTulo pe opard Tpaduata, Tov Aod Tou
auTiol ) To HIKpS dAEXTUAO.

Puidooete pakpid amd Traidid. Or avriAikol Sev Ba TTPETTEI val XPNGIUOTIOI00V TO KIT
XWPIG YOVIKR) auvaiveon.

Av dev KaTOVOEITE TIG 0BNYiEG, CUUBOUAEUTEITE TOV YIATPS 1 TOV QUPUAKOTTIOIS TOG.

O1 xprioTeg givar utrelBuvol yia Tn déouca atméppIpn GAWY TwV UNKWV HETA TN
xpron. EpappdoTe Toug £BvIKoUg KavoviopoUg yia Tn diadikacia amdéppiyng.

H R-Biopharm AG aTroppitrTel pnté oTroladroTe €UBUVN Yia TN XPAON 1) TTWANON
Tou RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit fj Twv e§aptnuatwy Tou, av
XpnaolyoTrolouvTal yia oTISATIOTE GAAO EKTOG aTTO TNV TTPOBAETTONEVN XPHON TTOU
kaBopieTal oTIG 0dnyieg.

To RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Kit atmroteAei Bon6nTiké agegoudp
Twv cuoTnuatwy dokiprig RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen kai Tou
RIDACHIP® FoodGuide kai éxel eykpiBei yia autd Ta mpoiovTa. H R-Biopharm AG
Sev avalapBavel kapia eubBUvVN yia Xprion PE PN EYKEKPIPEVA OUOTAHATA SOKIMAG.

lMa Toug xprioTeg oTnv Eupwraikr] Evwon: AvagépeTe OAeg TIG goBapég

QVETTIBUUNTES EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI PE TO TTPOidv aTnv R-Biopharm AG kai Tig
APHOBIEG KPATIKEG APXEG.
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5. Emegnynon oupfoAwv

AkoAoubnoTe T0 .
(3] EYXEIPIDIO AgIToupyiag sl Karaokeuaorric
. . Na pnv
Ap1Buog mapridag ® £TTAVAXPNOIYOTTOIEITAl
W Xprion Tpiv amé C€ 3IApavon CE
O¢eppokpaaia __ ATTOOTEIPWONKE HE
’ﬂ[ amodnkeuong aKTIVOBOAia
KwdIKOG TTpoidvTog f Na diatnpeital oTeyvo
Na xpnoiyotroigital
Ap1Bu6g dokipwv @ poOvo av n cuokeuaaia
gival a0IkTn
Huepounvia = .
Tapaywyng & Mavopn

2U0TNUO OUOKEUATIag
UE MOVO ATTOOTEIPWHEVO
oloTnua epayng

UE TTPOCTATEUTIKNA
€EWTEPIKA OCUOKEUATIO

&

laTpIkr) CUOKEUN

N

ATroQeUyETE TNV €KBEON
OT0 QWG

\

N
i

6. loTopikod €kdOCEWV

2022-03-09 ‘Exkdoon IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Verevétukomplekti/-kaarti
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit/Card kasutatakse
sOrmeotsast voetud inimkapillaarvere proovi kogumiseks ja
transportimiseks. Ainult professionaalseks kasutamiseks.

1. Uldine teave

Verevotukomplekt RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit véimaldab hdlpsalt kapillaarvereproove koguda. Seejarel voib
proovid saata laborisse tdiendavaks anallisiks ja toidutalumatuse
testimiseks.

2. Komplekti kuuluvad reaktiivid

A Kaks steriilset lantsetti*
B Kasutusjuhend
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Kaks sidet**
E’ Kaks alkoholitampooni*
Analuusiprotseduuri illustreeritud juhised

* Tootja: vt pakend
** Tootja: BSN Medical GmbH
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w

Protseduur (vt ka anallilisiprotseduuri illustreeritud
juhiseid)

. Palun kirjutage kaardile © oma ees- ja perekonnanimi

koos verevdtmise kuupdevaga. Vajaduse korral taitke
labori esitatud vormid. Arge kasutage vedela tindiga
tindipliiatsit, sest tint voib 1abi paberi imbuda.

. Soojendage kasi sooja vee all mitu minutit. Kuivatage

kéed.

. Laske kasi rippu ja raputage sdrmi verevoolu

stimuleerimiseks. Valige sérmeots (soovitavalt sdrmuse
vOi keskmine sdrm). Masseerige 6rnalt sérme kogu
pikkuses, hoides katt stidamest allpool.

. Keerake lantsetilt ‘A ara kollane kaitsekork ja tommake

see dra. Teine lantsett on varuks.

. Puhastage s6rm alkoholiga immutatud tampooniga & ja

laske sellel taielikult kuivada.

. Asetage lantsett ‘A sGrmeotsa (sérmuse voi keskmise

soérme) keskelt veidi korvale ja vajutage seadme
aktiveerimiseks tugevalt vastu torkekohta.
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7. Masseerige kogu sdrmepikkust, et saada suur veretilk.

8. Puudutage veretilga otsa esimese ringini ©. Arge puudutage
kaarti sbrmega! Ringide aareni taitmiseks voib kuluda mitu tilka
verd. Korrake seda protseduuri teiste ringidega. Kui verd ei ole
piisavalt, naaske 2. sammu juurde ja korrake protsessi teise
sdrmega. Kasutage varulantsetti. Erinevate analtisiparameetrite
jaoks on vaja vahemalt jargmist arvu ringe:

Anallusiststeem

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 ringi < 100 allergeeni: 4 ringi

<200 allergeeni: 6 ringi
< 300 allergeeni: 8 ringi

9. Kontrollige, kas ringid on digesti téidetud (vt imbriku sisemust).
Kontrollige ka kaardi tagaktlge veendumaks, et ringid on |abi
imbunud.

10. Pange torkekohale side D.
11. Laske kaardil © 60 Iabi 6hu kaes kuivada. Kui kaart on
taielikult kuivanud, voltige see kokku ja pange kuivatusainega

alumiiniumkotti.

12. Pange alumiiniumkott koos kaardiga € ja kdik taidetud
laborivormid Umbrikusse ja saatke laborisse.
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4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutajatele

Verekogumiskomplekti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit tuleb
hoida kuivana originaalpakendis temperatuuril 9 °C kuni 30 °C.

Labor peab teie proovi katte saama kahe nadala jooksul alates kogumise
kuupaevast.

Arge kasutage seda komplekti vere vétmiseks, kui te votate verd vedeldavaid
ravimeid vai kui teil on vere hilbimishéire, vélja arvatud juhul, kui te peate néu
oma arsti voi terapeudiga.

Kaasasolevad lantsetid on steriilsed tihekordselt kasutatavad lantsetid.
Kui sérme on torgatud, tdmmatakse tera ohutuse tagamiseks automaatselt
limbrisesse.

Lantsettide torkesligavus on 2,0 mm. Vaikelaste puhul kasutamisel tuleb olla
ettevaatlik: sdrmepinna ja luu vaheline kaugus ei pruugi olla piisav ning lantseti
kasutamine vdib pdhjustada vigastusi. Konsulteerige oma arsti voi terapeudiga.

Kasutamine alla Uihe aasta vanustel lastel ei ole soovitatav.
Arge kasutage vere kogumiseks avatud véi kahjustatud komplekte.

Verekogumiskomplekti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ei tohi
kasutada parast pakendil margitud aegumiskuupéeva.

Koik komplekti komponendid on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Igaiiks, kes aitab teil vereproovi vétta, peab kandma tihekordseid kindaid (ei
sisaldu komplektis).

Arge vétke vereproove sérmest, millel on néhtavad vigastused, kérvanibust ega
vaikesest sérmest.

Hoidke lastele kattesaamatus kohas. Alaealised ei tohi komplekti ilma vanemate
ndusolekuta kasutada.

Kui te ei saa juhistest aru, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kasutajad vastutavad kdigi materjalide nduetekohase jaatmekaitluse eest.
Jargige riiklikke jaatmekaitluse eeskirju.

R-Biopharm AG keeldub selgesonaliselt igasugusest vastutusest
verekogumiskomplekti RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit voi
selle komponentide kasutamise v&i mulgi eest, kui neid kasutatakse muuks kui
juhendis ettenahtud otstarbeks.

Verekogumiskomplekt RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit on
analllsisusteemide RIDASCREEN®Spec. IgG Foodscreen ja RIDACHIP®
FoodGuide tarvik ja valideeriti koos nendega. R-Biopharm AG ei vastuta
valideerimata analulsislisteemidega kasutamise eest.

Euroopa Liidu kasutajatele. Teatage kdigist tootega seotud rasketest

korvaltoimetest ettevottele R-Biopharm AG ja vastavatele riiklikele
ametiasutustele.
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5. Sumbolite selgitus

=
& &=
=

g @~

Jargige kasutusjuhendit

Partii number

Kasutada enne

Sailitamistemperatuur

Artikli number

Analliside arv

Tootmiskuupaev
Pakendislisteem uhe
steriilse barjaari ja
kaitsva valispakendiga

Valtige kokkupuudet
valgusega

6. Versiooniajalugu

2022-03-09

ol

%)

® o I

gé\

g

IVDR-i versioon
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Arge kasutage uuesti

CE-margis

Steriliseeritud
kiirgusega

Hoida kuivas

Kasutage ainult juhul,
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Edasimidja

Meditsiiniseade
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

Diagnostiseen in vitro -kdyttoon. RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card on ihmisen sormenpaan kapillaariverindytteiden
ottamiseen ja kuljettamiseen tarkoitettu véline. Vain
ammattikdyttoon.

1. Yleista tietoa

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit mahdollistaa
kapillaariverindytteiden ottamisen helposti. Taman jdlkeen
ndytteet voidaan lahettda laboratorioon lisdanalyysid ja
ruoka-aineintoleranssien testausta varten.

2. Sisallytetyt reagenssit

A Kaksi steriilia lansettia®
B Kayttdohjeet
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Kaksi laastaria**
E’ Kaksi alkoholipyyhetta*
Kuvalliset ohjeet testin tekemiseen

* Valmistaja: katso pakkaus
** Valmistaja: BSN medical GmbH
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. Toimenpide (katso my6s kuvalliset ohjeet
testaustoimenpiteesta)

Kirjoita korttiin etu- ja sukunimesi sekd verindytteen
ottopdivamaara ©. Tayta laboratoriosta mahdollisesti
saamasi lomakkeet. Al kdytd nestemdista mustetta
sisdltavaa taytekynad, silla muste saattaa vuotaa paperin
lapi.

Lammita kasiasi lampimadssad vedessa usean minuutin
ajan. Kuivaa katesi.

. Anna katesi roikkua alhaalla ja paranna verenkiertoasi
ravistamalla sormia. Valitse sormenpaa (mieluiten
nimeton tai keskisormi). Hiero sormea sen koko
pituudelta ja pida kasi koko ajan sydamen alapuolella.

. Vaanna lansetin keltainen suojakorkki @A, irti ja veda se
pois. Toinen lansetti on varavaline.

Puhdista sormi alkoholipyyhkeelld € ja anna sen kuivua
kokonaan.

. Aseta lansetti A sormenpaahdsi (nimeton tai keskisormi)

hieman sivuun ja aktivoi véline painamalla lujasti
pistokohtaa vasten.

71

= —
[} ©
213
3 <
a =
2
| =z
=) 3
= 2
w 2
|
S | =
]
= 8 3
s |26
| 8T
w | 57
wn
@ ~
>
> [4
g S
5 =
a
»
o | B
< <
S =
= 5]
5|3
=
R =
< =
S| v
]
S a
w
]
S E
% «©
ElS
] [
Ta)
© s
2 s
£| §
0 8
3 >
Q a
©
=
s | g
s @
S >
=] °
»
<
=1 c
x 2
s k
[ =
3 5]
= s
wi °
7]
]
= 3
? 2
> ]
w >
[

Tiirkce




7. Hiero sormea koko pituudelta, jotta saat esiin suuren veripisaran.

8. Kosketa pisaran karjelld ympyraa © Ala kuitenkaan kosketa
korttia sormellasi! Ympyroiden téyttymiseen reunaan asti
voidaan tarvita useita veripisaroita. Toista tdma toimenpide
muiden ympyroiden osalta. Jos et saa riittdvdsti verta, palaa
vaiheeseen 2 ja toista prosessi toisella sormella. Kayta
ylimdardista lansettia. Tarvitset vahintddn seuraavan maaran
ympyroité eri testiparametreille:

Tesztrendszer
RIDA®CHIP RIDASCREEN®

FoodGuide Spec. IgG Foodscreen

2 ympyraa < 100 allergeenia: 4 ympyraa
< 200 allergeenia: 6 ympyraa
< 300 allergeenia: 8 ympyraa

9. Tarkista, ettd ympyrat on tdytetty oikein (katso kirjekuoren
sisdpuoli). Tarkista my&s kortin taustapuolelta, ettd ympyrat ovat
kastuneet lapi.

10. Aseta laastari @ pistokohdan pdalle.

11. Anna kortin @© kuivua y&n yli. Kun se on tdysin kuiva, taita kortti
ja aseta se alumiinipussiin kuivatusaineen kanssa.

12. Laita alumiinipussi ja kortti © seka tdytetyt laboratoriolomakkeet
kirjekuoreen ja laheta kirjekuori laboratorioon.
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4. Varoituksia ja varotoimenpiteita kayttajille

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit on séilytettéva kuivassa paikassa
alkuperéispakkauksessa 9-30 °C:n lampétilassa.

Laboratorion on saatava néyte kahden viikon sisélla sen ottamispaivasta.

Als kayta tata settia verindytteen ottamiseen muuten kuin laakarin tai
sairaanhoitajan valvonnassa, jos kdytat verenohennuslaakkeita tai jos sinulla on
veren hyytymishairio.

Mukana toimitetut lansetit ovat steriileja, kertakayttoisia lansetteja. Kun
sormipunktio on tehty, tera vetdytyy automaattisesti takaisin suojukseen, mika
takaa turvallisuuden.

Lansettien pistosyvyys on 2,0 mm. Jos niitd kdytetaan pienille lapsille, on
suositeltavaa olla varovainen: Etdisyys sormen pinnan ja luun vélilla ei ehka ole
riittdva ja lansetin kayttaminen voi aiheuttaa vamman. Kysy lisatietoja laakarilta
tai terveydenhuollon henkil6stolta.

Kayttoa alle yksivuotiaille lapsille ei suositella.
Avattuja tai vahingoittuneita setteja ei saa kdyttaa verindytteiden ottamiseen.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit -settié ei saa kdyttad pakkauksessa
ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kaikki setin osat ovat kertakdyttoisia.

Jos toinen henkil6 auttaa sinua verindytteen ottamisessa, hanen pi
kertakayttokasineita (joita ei tule setin mukana).

i Kayttas

Al ota verinytetts sormesta, jossa on nakyvia vaurioita, tai korvalehdest tai
pikkusormesta.

Pidé poissa lasten ulottuvilta. Alaikaiset eivét saa kdyttaa settid ilman vanhempien
lupaa.

Jos et ymmarra ohjeita, kysy lisdohjeita laakarilta tai apteekista.

Kayttdjat ovat vastuussa kaikkien materiaalien asianmukaisesta hévittamisesta
kayton jalkeen. Noudata havittdmisessa kansallisia maarayksia.

R-Biopharm AG nimenomaisesti kieltaa vastuun RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit -setin tai sen osien kdyttamisesta tai myymisestd, jos niitd kdytetaan
johonkin muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on tarkoitettu ohjeiden mukaan.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit on RIDASCREEN® Spec. 1gG
Foodscreen- ja RIDACHIP® FoodGuide -testijarjestelmien lisdvaruste, ja sen
toiminta on validoitu ndiden tuotteiden kanssa. R-Biopharm AG ei ota vastuuta
validoimattomien testijarjestelmien kanssa kdyttamisesta.

Kayttdjille Euroopan unionin alueella: [Imoita kaikista tuotteeseen liittyvista
vakavista haittatapahtumista R-Biopharm AG:lle ja asianmukaisille kansallisille
viranomaisille.
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5. Merkkien selitykset

Katso kayttoopas

=
=
=

Valmistuseran numero
Kaytettava ennen
Séilytyslampatila
Tuotenumero

Testien lukumaara

Valmistuspaiva

-
e
W
el

Pakkausjarjestelmassa
yksi steriili
estojarjestelma ja
suojaava ulkopakkaus

Valta altistamasta
valolle

6. Versiohistoria

%)

!

® *

&

g

Valmistaja

Ei saa kdyttda uudelleen
CE-merkinta

Steriloitu sateilylla

Pidettava kuivana

Kayta vain, jos pakkaus
on ehja

Jakelija

Laakinnallinen laite

2022-03-09

IVRD-versio
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Altalanos informacié

A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit lehetvé teszi

a kapillaris vérmintak egyszeri levételét. A mintakat ezutan el lehet
kildeni egy laboratériumba tovabbi elemzésre és az ételintolerancia
vizsgalatara.

2. Rendelkezésre bocsatott reagensek

A Két steril landzsa*
B’ Hasznalati utasitas
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Két kotszer**
E ' Két steril alkoholos torlékend6*
A vizsgalati eljarasra vonatkoz¢ illusztralt utasitasok

* Gyarté: lasd a csomagolast
** Gyarté: BSN medical GmbH
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. Eljaras (lasd még a vizsgalati eljarasra vonatkozoé
illusztralt utasitasokat)

. Kérjik, irja fel a kartyara a kereszt- és vezetéknevét ©
valamint a vérvétel id6pontjat. Adott esetben tltse ki

a laboratérium altal biztositott Grlapokat. Kérjik, ne
hasznaljon folyékony tintas golydstollat, mert a tinta
Latszivaroghat” a papiron.

. Melegitse a kezét néhany percig meleg viz alatt.
Szaritsa meg a kezét.

. Hagyja légni a karjat, és razza meg az ujjait, hogy ezzel
serkentse a véraramlast. Valasszon egy ujjbegyet
(lehetdleg a gy(irlis vagy a kdzépsé ujjat). Ovatosan
masszirozza az ujj teljes hosszaban, mikdzben a kezét a
sziv szintje alatt tartja.

. Csavarja le a sarga véd6sapkat a landzsardl A és hluzza
ki. A masodik landzsa tartalék.

. Tisztitsa meg az ujjat az alkoholos térl6kendével €, és
hagyja teljesen megszaradni.

. Helyezze a landzsat A az ujjbegyére (gyUris vagy

kdzeéps6 ujj) kissé tavolabb a kézépponttdl, és a
készulék aktivalasahoz nyomja erésen a szuras helyére.
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7. Masszirozza végig az ujjat, hogy egy nagy csepp vért kapjon.

8. Erintse a vércsepp hegyét az elsd kdrhdz © . Ne érintse meg
a kartyat az ujjaval! Tébb csepp vérre is sziikség lehet ahhoz,
hogy a korok egészen a széléig kitdltédjenek. Ismételje meg
ezt az eljarast a tobbi korrel. Ha nincs elég vér, térjen vissza
a 2. lépéshez, és ismételje meg a folyamatot egy masik
ujjal. Hasznalja a tartalék landzsat. A kilénb6z6 vizsgalati
paraméterekhez legalabb a kévetkezd szamu korre van
szikség:

Tesztrendszer
RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 kor <100 allergén: 4 kor

<200 allergén: 6 kor
< 300 allergén: 8 kor

9. Ellenérizze, hogy a kérok megfelelen feltdltédtek (lasd a boriték
belsejét). Ellendrizze a kartya hatoldalat is, hogy meggy6z&djon
arrél, hogy a korok teljesen ataztak-e.

10. A szUras helyére tegyen kotszert D.

11. Hagyja a kartyat © kartyat egy éjszakan at levegén szaradni.
Ha teljesen megszaradt, hajtsa 6ssze a kartyat, és helyezze az
aluminiumtasakba a szaritoszerrel egyutt.

12. Tegye az aluminiumtasakot a kartyaval © és a kitoltott
laboratériumi Grlapokkal egyutt a boritékba, és kildje el a
laboratériumnak.
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4. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznalék
szamara

A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit készletet az eredeti
csomagolasban szarazon, 9 °C és 30 °C koz6tt kell tarolni.

A laboratériumnak a mintavételtél szamitott két héten beliil meg kell kapnia a
mintat.

Ne hasznadlja ezt a készletet vérvételre, ha vérhigité gydgyszereket szed,
vagy ha véralvadasi zavarban szenved, kivéve, ha el6zetesen megbeszélte az
orvosaval vagy terapeutajaval.

A mellékelt landzsak steril, egyszer hasznalatos landzsak. Az ujj atszurasa utan a
penge automatikusan visszahtzédik a hiivelybe a biztonsag érdekében.

Alandzsak szurasi mélysége 2,0 mm. Kisgyermekek esetében dvatossag
ajanlott: Eléfordulhat, hogy az ujjfellilet és a csont koz6tti tavolsag nem
elegendd, és a landzsa hasznalata sériilést okozhat. Forduljon orvosahoz vagy
terapeutajahoz.

Egy év alatti gyermekeknél nem ajanlott a termék alkalmazasa.

Ne hasznaljon felbontott vagy sériilt készletet vérvételhez.

A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit a csomagolason feltlintetett
lejarati id6 utan nem hasznalhato fel.

Akészletben 1évé Osszes alkotdelem kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmas.

A vérvételben segité személyeknek eldobhatd kesztyiit kell viselnilik (a készlet
nem tartalmazza).

Ne vegyen vérmintat lathatdan sériilt ujjbdl, a fllcimpabdl vagy a kisujjbol.

Gyermekekt6| tavol tartando. Kiskoriak nem hasznalhatjak a készletet sziil6i
beleegyezés nélkiil.

Ha nem érti az utasitasokat, kérjlik, forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszes anyag haszndlat utani megfelel6 artalmatlanitasaért a felhasznalék
felelések. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjuk, tartsa be az orszagos
el6irasokat.

Az R-Biopharm AG kifejezetten elutasit minden felelésséget a RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Kit vagy dsszetevdinek a hasznalati utasitasban
meghatdarozott rendeltetési céltdl eltéré hasznalataért vagy értékesitéséért.

A RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit a RIDASCREEN® Spec.
IgG Foodscreen és RIDACHIP® FoodGuide tesztrendszerek tartozéka, és
ezekkel validaltak. Az R-Biopharm AG nem vallal felelésséget a nem hitelesitet!
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tesztrendszerekkel valé hasznalatért.
Az Eurdpai Unidban [évé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel

kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és a
megfelelé nemzeti hatosagoknak.
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5. A szimbolumok magyarazata

Tartsa be a kezelési A
(il kezikonyvet amd OGyaro
Tételszam ®  Ujrafelhasznalni tilos!

Felhasznalhatésagiids =~ C€  CE-jelélés

/ﬂf Tarolasi hémérséklet Sugarzassal sterilizalt
[ReF]

[REF] Tételszam T Tartsa szarazon
Csak sértetlen

W Atesztek szama @ csomagolas esetén
hasznalhato

o] A gyartas datuma \§» Forgalmazo

Csomagolasi rendszer
egyetlen steril

gattal és védé kilsé
csomagolassal

Orvostechnikai eszkdz

&

S¥<_ Fénytél védve tartando

6. Verziétorténet

Verziészam Szakasz és megnevezés

2022-03-09 IVDR véltozat
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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.

1. Bendroji informacija

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

2. Pateikiami reagentai

A Du sterils lancetai*
B’ Naudojimo instrukcija
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Du pleistrai**
E ) Du alkoholiu suvilgyti tamponai*
lliustruotos tyrimo proceddros instrukcijos

* Gamintojas: zr. pakuote
** Gamintojas: BSN medical GmbH
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. Procedura (taip pat zr. iliustruota tyrimo procediiros
instrukcija)

. UzraSykite korteléje © savo vardg, pavarde ir kraujo
paémimo datg. Uzpildykite laboratorijos pateiktas
formas, jei taikoma. Nenaudokite skysto rasalo pripildyto
rasiklio, nes rasalas gali persisunkti per popieriy.

. Susildykite rankas palaikydami jas keleta minuciy po
Silto vandens srove. Nusausinkite rankas.

. Palaikykite rankg nuleistg Zzemyn ir pakratykite pirstus,
kad stimuliuotuméte kraujotaka. Pasirinkite pirSto galiukg
(rekomenduojama rinktis bevardj arba didjjj pirstg).
Svelniai pamasaZzuokite visg pirta laikydami rankg
Zemiau Sirdies lygio.

. Nusukite geltong apsauginj dangtelj nuo lanceto A ir
iStraukite jj. Antrasis lancetas yra atsarginis.

. Nuvalykite pirStg alkoholiu suvilgytu tamponu € ir
palaukite, kol pirstas visiSkai nudzius.

. Pridékite lancetg A prie pirSto galiuko (bevardzio
arba didziojo pirsto), netoli pir§to vidurio, ir stipriai
paspauskite dirio vietoje, kad suaktyvintuméte
priemone.
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7. Pamasazuokite visg pirsta, kad gautumeéte didelj kraujo lasa.

8. Kraujo lasu palieskite pirmajj apskritimg © . Nelieskite kortelés
pirStu! Gali prireikti keliy kraujo lasy, kad uzpildytuméte
apskritimus iki pat krasto. Pakartokite Sig procedirg su kitais
apskritimais. Jei kraujo nepakanka, grjzkite prie 2 veiksmo ir
pakartokite procedirg su kitu pirStu. Naudokite atsarginj lanceta.
Toliau nurodyta, kiek maziausiai apskritimy reikia uzpildyti, kad
baty galima jvertinti jvairius tyrimo parametrus:

Tyrimo sistema

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 apskritimai < 100 alergeny: 4 apskritimai

< 200 alergeny: 6 apskritimai
< 300 alergeny: 8 apskritimai

9. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad apskritimai uzpildyti tinkamai (zr.
voko vidy). Taip pat patikrinkite uzpakaling kortelés puse ir
jsitikinkite, kad kraujas apskritimuose persisunkeé j kitg puse.

10. Ddrio vietoje uzdékite pleistrg D.

11. Palikite kortele © iSdzitti ore per naktj. Kai kortelé bus visiSkai
sausa, perlenkite jg ir jdékite j aliumininj maiselj su desikantu.

12. ]dékite aliumininj maiSelj su kortele © ir visomis uzpildytomis
laboratorijos formomis j voka ir iSsiyskite pastu laboratorijai.
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4. |spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit reikia laikyti sausai originalioje
pakuotéje nuo 9 °C iki 30 °C temperatiroje.

Laboratorija turi gauti jasy méginj per dvi savaites nuo méginio paémimo datos.

Nenaudokite $io rinkinio kraujui paimti, jei vartojate kraujg skystinanciy vaisty
arba sergate kraujo kreséjimo funkcijg trikdancia liga, prie$ tai nepasitare su
gydytoju.

Pateikiami lancetai yra sterilGs vienkartiniai lancetai. Praddrus pirstg, adatélé
automatiskai jtraukiama j mova siekiant uztikrinti sauguma.

Lanceto dario gylis yra 2,0 mm. Bukite atsargs, jei procedirg atliekate maziems
vaikams: atstumas tarp pirsto pavirsiaus ir kaulo gali bati nepakankamas, todél
naudojant lancetg kyla suzalojimo rizika. Pasitarkite su savo gydytoju.

Nerekomenduojama naudoti jaunesniems nei vieny mety vaikams.
Nenaudokite atidaryty ar pazeisty rinkiniy kraujui paimti.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit negalima naudoti pasibaigus
galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés.

Visi rinkinio komponentai yra vienkartiniai.

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

Neimkite kraujo méginiy i$ pirsto, kuriame yra matomy suzalojimy, ausies
spenelio arba mazojo pirsto.

Laikykite atokiau nuo vaiky. Nepilnameciai negali naudoti rinkinio be tévy
sutikimo.

Jei nesuprantate instrukcijy, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Naudotojai yra atsakingi uz tinkamg visy medziagy $alinimg po naudojimo.
Laikykités nacionaliniy taisykliy dél $alinimo.

R-Biopharm AG aiskiai atsisako prisiimti bet kokig atsakomybe uz
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ar jo komponenty naudojimg ar
pardavima, jei jis naudojamas ne pagal instrukcijose nurodytg paskirtj.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit yra priedas, skirtas
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen ir RIDACHIP® 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 preparatu.
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5. Simboliy paaisSkinimas

Vadovautis naudojimo “

instrukcija Gamintojas

& =
®

Partijos numeris Nenaudoti pakartotinai

m

Naudoti iki C CE Zenklas

Sterilizuota $vitinant

!

Laikymo temperatira

Gaminio numeris Laikyti sausai

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

® *

Tyrimy skaicius

Pagaminimo data Platintojas

&

Pakuotés sistema su
viengubo sterilaus
barjero sistema ir
apsaugine iSorine
pakuote

0 B<E =

&

Medicinos priemoné

N

Saugoti nuo Sviesos

W/
¥

6. Versijy istorija

Versijos numeris Skyrius ir pavadinimas

2022-03-09 IVPR versija
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

Lietosanai in vitro diagnostika. RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card izmanto, lai savaktu un transportétu
cilvéku kapilaro asinu paraugus, kas panemti no pirkstgala. Tikai
profesionalai lietoSanai.

1. Vispariga informacija

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit |auj vienkarsa
veida savakt kapilaro asinu paraugus. Péc tam paraugus var satit
uz laboratoriju, lai veiktu analizes un testétu partikas nepanesibas.

2. Komplekta ieklautie reagenti

A Divas sterilas lancetes*
B LietoSanas instrukcija
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Divi parsgji**
E’ Divi spirta tamponi*
llustréti testa procediras noradijumi

* Razotajs: skatit uz iepakojuma
** Razotajs: BSN medical GmbH
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. Procedira (skatit art ilustrétus testa procediiras
noradijumus)

Ladzu, ierakstiet karté © vardu, uzvardu un asins
savakSanas datumu. Ja nepiecieSams, aizpildiet
veidlapas, ko sniedza laboratorija. Lidzu, nelietojiet
pildspalvu ar $kidro tinti, jo ta var izstkties cauri
papiram.

Dazas mindites sildiet rokas zem silta Gdens. Nosusiniet
rokas.

Iztaisnojiet roku gar sanu un pakustiniet pirkstus,
lai stimulétu asins plismu. Izvélieties pirksta galu
(ieteicams vidéja pirksta vai zeltnesa galu). Turiet roku

zemak par sirdi un viegli pamasgéjiet pirkstu visa garuma.

Pagriezot nonemiet no lancetes (A dzelteno
aizsargvacinu un izvelciet to. Otra lancete ir rezerves
lancete.

Notiriet pirkstu ar spirta tamponu (€ un uzgaidiet, lildz
pirksts nozast.

Novietojiet lanceti (A uz pirksta (zeltnesSa vai vidéja

pirksta) gala, nedaudz nobidot no centra, un stingri
nospiediet lejup pret diriena vietu, lai aktivétu ierici.

89

= e
[*] ©
213
3 <
38 =
2
|z
=) 3
3 2
w 2
|
S S
= -
© o
o 5
)
w
0
@ ~
=1
> [4
g S
5 =
a
»
o | B
< <
S =
= 5]
5|3
=
R =
< =
s | »
]
S a
w
]
S E
% «©
ElS
A2 o
Ta)
© =
£ 2
2 | 8
3 >
Q a
©
=
s |8
S @
S >
=] °
»
<
o f=
x 2
s k
[ =
< 5]
= s
wi °
7]
]
= £
? 2
> ]
w >
[
— @
£ o
] =
> =1
[ [~




7. Pamasgjiet pirkstu visa garuma, lai iegatu lielaku asins pilienu.

8. Ar asins piliena galu pieskarieties pirmajam aplim ©.
Nepieskarieties kartei ar pirkstu. Var bat nepiecieSami vairaki
asins pilieni, lai aizpilditu aplus Iidz malai. Atkartojiet So
proceddru, lai aizpilditu paréjos aplus. Ja asinu daudzums
nav pietiekams, saciet vélreiz 2. darbibu un veiciet aprakstitas
darbibas ar citu pirkstu. Izmantojiet rezerves lanceti. Talak ir
noradits minimalais aplu skaits, kas ir nepiecieSams dazadiem
testu parametriem:

Testa sistema

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 apli <100 alergénu: 4 apli

< 200 alergénu: 6 apli
< 300 alergénu: 8 apli

9. Parliecinieties, ka apli ir aizpilditi pareizi (skatiet aploksng).
Parbaudiet art, vai visi apli kartes aizmugureé ir pietiekami
piestkusies ar asinim.

10. Uzklajiet parséju (@ uz diriena vietas.

11. Uzgaidiet lidz nakamas dienas ritam, Iidz karte © inozist. Kad
karte ir nozuvusi, salokiet to un ievietojiet aluminija maisina ar
desikantu.

12. levietojiet aluminija maisinu ar karti © un visas aizpilditas
laboratorijas veidlapas aploksné un sutiet to laboratorijai pa
pastu.
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4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem
RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ir jauzglaba sausa vieta,
neiznemot no originala iepakojuma un ievérojot temperattru no 9 °C Iidz 30 °C.
Paraugs ir janogada laboratorija divu nedé|u laika no parauga savakSanas
datuma.

komplektu asins savaksanai tikai péc konsultacijas ar arstu.

Komplekta ieklautas lancetes ir sterilas un vienreiz lietojamas. Kad pirksts ir
caurdurts, drosibas nollkos asmens tiek ievilkts apvalka automatiski.

Lance8u dariena dzilums ir 2,0 mm. levérojiet piesardzibu, kad lietojat lanceti
maziem bérniem: attalums starp pirksta virsmu un kaulu var nebat pietiekams un
lancetes lieto$ana var nodarit traumu. Konsultéjieties ar arstu.

Nav ieteicams lietot bérniem, kuri nav sasniegusi viena gada vecumu.
Asins savaksanai nelietojiet atvértus vai bojatus komplektus.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nedrikst izmantot, kad ir
beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.

Visas komplekta ieklautas sastavdalas ir vienreiz lietojamas.

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

Nevaciet asins paraugus no pirksta ar acimredzamam traumam, no maza
pirkstina vai no auss lipinas.

Glabajiet bérniem nepieejama vieta. Nepilngadigie drikst lietot komplektu tiki
vecaku uzraudziba.

Ja neizprotat noradijumus, lidzu, konsult&jieties ar arstu.

Lietotaji ir atbildigi par visu izlietoto materialu pareizo utilizaciju péc lieto§anas.
Utilizéjot, ladzu, ievérojiet attiecigas valsts noteikumus.

R-Biopharm AG skaidri noraida jebkadu atbildibu saistiba ar RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Kit vai ta sastavdalu lieto$anu vai pardosanu, ja
minétais tika izmantots citiem noldkiem, nevis atbilstosi instrukcija noraditajam
paredzétajam lietojumam.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ir apstiprinats piederums
lietosanai ar RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen un RIDACHIP® FoodGuide
testa sisttmam. R-Biopharm AG neuznemas atbildibu par lietoSanu ar
neapstiprinatam testa sistémam.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: zinot R-Biopharm AG un attiecigajam valsts

iestadém par visam nopietnajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
$o izstradajumu.
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5. Simbolu skaidrojums

levérot lietoSanas I

rokasgramatu Razotajs

& =
®

Partijas numurs Nelietot atkartoti

Izlietot pirms C€ CEzime
Uzglabasanas Sterilizéts ar starojumu

temperatira
Preces numurs Glabat sausuma

Lietot tikai, ja
iepakojums nav bojats

® *

Testu skaits

IzgatavoSanas datums I1zplatitajs

&

lepakojuma sistéma
ar vienotu sterilu
barjeru un aréjo
aizsargiepakojumu

0 B <9 F =

g

Medicinas ierice

o<
)

Nepaklaut gaismas
iedarbibai

W/
¥

6. Versiju vésture

Versijas numurs Sadala un apziméjums

2022-03-09 IVDR versija
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

For in vitro-diagnostisk bruk. RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card brukes for oppsamling og transportering av en
human kapilleerblodpreve fra fingertuppen. Kun for profesjonell
bruk.

1. Generell informasjon

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit gjer det enkelt
a ta kapilleere blodprover. Pravene kan deretter sendes til et
laboratorium for videre analyse og testing for matintoleranser.

2. Medfelgende reagenser

A To sterile lansetter®
B’ Bruksanvisning
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D To bandasjer**
E To spritservietter*
Illustrerte instruksjoner for testprosedyren

*Produsent: se emballasjen
**Produsent: BSN medical GmbH
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. Prosedyre (se ogsa illustrerte instruksjoner for
testprosedyren)

. Skriv fornavn og etternavn pa kortet © sammen med
datoen da blodpreven ble tatt. Fyll ut skjiemaene levert
av laboratoriet, om aktuelt. Vennligst ikke bruk en
blekkrullepenn da blekket kan «blg» gjennom papiret.

. Varm hendene dine under varmt vann i flere minutter.
Toerk hendene.

. Laarmen henge og rist fingrene for a stimulere
blodgjennomstremningen. Velg en fingertupp (helst
ring- eller langfinger). Masser hele lengden av fingeren

varsomt mens du holder handen din lavere enn hjertet.

. Vriav lansettens gule beskyttelseshette @A og trekk den
ut. Den andre lansetten er for reservebruk.

. Rengjer fingeren med spritservietten € og la den terke
helt.

. Plasser lansetten @ spa fingertuppen (ring- eller

langfinger) litt utenfor midten og trykk godt ned mot
stikkstedet for & aktivere enheten.
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7. Masser hele lengden av fingeren for a fa ut en stor bloddrape.

8. Berer tuppen av bloddrapen til den forste sirkelen @©. Berer ikke
kortet med fingeren! Det kan trenges flere bloddraper for a fylle
sirklene helt til kanten. Gjenta denne prosedyren for de andre
sirklene. Dersom det ikke er nok blod, ga tilbake til trinn 2 og
gjenta prosessen med en annen finger. Bruk reservelansetten.
Du trenger minst felgende antall sirkler for de forskjellige
testparametrene:

Testsystem
RIDA°CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 sirkler < 100 allergener: 4 sirkler

< 200 allergener: 6 sirkler
< 300 allergener: 8 sirkler

9. Kontroller at sirklene er korrekt fylte (se innsiden av
konvolutten). Sjekk ogsa baksiden av kortet for & pase at sirklene
er gjennomvate.

10.Legg en bandasje @ pa stikkstedet.

11. La kortet luftterke over natten. Nar det er helt tert, brett kortet
€ og legg det i aluminiumsposen med terkemiddelet.

12. Legg aluminiumsposen med kortet © og eventuelle utfylte
laboratorieskjemaer i konvolutten og send den til laboratoriet.
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4. Advarsler og forsiktighetsregler for brukere

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ber oppbevares tort i
originalemballasjen ved mellom 9° C og 30° C.

Laboratoriet ma motta preven din innen to uker fra datoen da blodpreven ble
tatt.

Bruk ikke dette settet for uttak av blod uten & konsultere legen eller terapeuten
din dersom du bruker blodfortynnende medisiner eller har en blodproppslidelse.

Lansettene som felger med er sterile lansetter for engangsbruk. Nar fingeren er
punktert vil bladet for sikkerhets skyld automatisk trekkes inn i hylsteret.

Lansetten har en stikk-dybde pa 2,0 mm. Vis forsiktighet ved bruk pa smé barn:
Avstanden mellom fingeroverflaten og beinet er kanskje ikke tilstrekkelig, og bruk
av lansetten kan derfor fare til personskade. Konsulter din lege eller terapeut.

Bruk pa barn under ett ar anbefales ikke.
Apne eller edelagte sett ma ikke brukes til & ta blodpreve.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ma ikke brukes etter utlepsdatoen
pé pakningen.

Alle komponentene i settet er kun for engangsbruk.

Alle som hjelper deg med a ta blodpreven ber bruke engangshansker (ikke
inkludert i settet).

Ta ikke blodprave fra en finger med synlige skader eller fra oreflippen eller
lillefingeren.

Holdes vekk fra barn. Mindrearige ma ikke bruke settet uten foreldrenes
samtykke.

Vennligst ta kontakt med lege eller apotek dersom du ikke forstéar instruksjonene.

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

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

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit er et tilbeher til RIDASCREEN®
Spec. IgG Foodscreen og RIDACHIP® FoodGuide tester systemer 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.
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5. Symbolforklaring

Felg bruksanvisningen “ Produsent

=
& &=
=

Partinummer ® Ma ikke brukes pa nytt
Brukes innen C€ CE-merke

Oppbevaringstemperatur Sterilisert ved straling

F ~

Artikkelnummer T Holdes terr

@ Brukes kun dersom

Antall tester pakningen er intakt

N2

@ Produksjonsdato W@ Distributer
Emballasjesystem med

7=, enkelt-steril barriere .

O og beskyttende ytre Medisinsk utstyr
emballasje

o<
)

W/
7

Unnga lyseksponering

6. Versjonshistorikk

Versjonsnummer Avsnitt og benevnelse

2022-03-09 IVDR-versjon
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

Voor in-vitro-diagnostisch gebruik. De RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card is een instrument voor de afname en
het transport van een menselijk capillair bloedmonster van de
vingertop. Alleen voor professioneel gebruik.

1. Algemene informatie

Met de RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit is een
eenvoudige afname van capillaire bloedmonsters mogelijk. De
monsters kunnen vervolgens naar een laboratorium gestuurd
worden voor verdere analyse en testen op voedingsintoleranties.

2. Verstrekte reagentia

A Twee steriele lancetten®
B’ Gebruiksaanwijzing
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Twee verbanden**
E Twee alcoholdoekjes*
Geillustreerde instructies voor de testprocedure

* Producent: zie verpakking
** Producent: BSN medical GmbH
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. Procedure (zie ook geillustreerde instructies voor de
testprocedure)

. Schrijf uw voor- en achternaam op de kaart © en noteer
ook de datum van bloedafname. Vul de formulieren in
die u van het laboratorium heeft gekregen, indien van
toepassing. Gebruik geen rollerpen met vloeibare inkt,
omdat de inkt door het papier kan sijpelen.

. Verwarm uw handen enkele minuten onder warm
water. Droog uw handen.

. Laat uw arm hangen en schud uw vingers om de
bloedstroom te stimuleren. Kies een vingertop (bij
voorkeur uw ring- of middelvinger). Masseer zachtjes de
hele lengte van de vinger terwijl u uw hand lager houdt
dan uw hart.

. Draai de gele beschermkap van het lancet A los en trek
deze eruit. Het tweede lancet is een reservelancet.

. Reinig de vinger met het alcoholdoekje (€ en laat
volledig drogen.

. Plaats het lancet A op uw vingertop (ring- of

middelvinger) iets uit het midden en druk stevig tegen
de prikplaats om het instrument te activeren.
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7. Masseer de volledige lengte van de vinger om een grote dru-
ppel bloed te krijgen.

8. Raak met de bloeddruppel de eerste cirkel aan €. Raak de kaart
niet met uw vinger aan! Mogelijk zijn meerdere druppels bloed
nodig om de cirkel tot aan de rand te vullen. Herhaal deze
procedure voor de overige cirkels. Als er niet genoeg bloed
is, keert u terug naar stap 2 en herhaalt u het proces met een
andere vinger. Gebruik het reservelancet. Voor de verschillende
testparameters heeft u minimaal het volgende aantal cirkels

nodig:
Testsysteem
RIDA°CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 cirkels < 100 allergenen: 4 cirkels

< 200 allergenen: 6 cirkels
< 300 allergenen: 8 cirkels

9. Controleer of de cirkels goed zijn gevuld (zie binnenkant
envelop). Controleer ook de achterkant van de kaart om ervoor
te zorgen dat de cirkels doortrokken zijn.

10.Breng een verband aan op de prikplaats ®@.

11. Laat de kaart © een nacht aan de lucht drogen. Zodra de kaart
helemaal droog is, vouwt u de kaart en plaatst u deze in het
aluminium zakje met het droogmiddel.

12. Plaats de aluminium zak met de kaart © en alle ingevulde
laboratoriumformulieren in de envelop en stuur deze naar het
laboratorium.
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4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor
gebruikers

De RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit moet droog bewaard worden
in de oorspronkelijke verpakking tussen 9 °C en 30 °C.

Het laboratorium moet uw monster binnen twee weken na de afhaaldatum
ontvangen.

Gebruik deze kit niet voor bloedafname als u bloedverdunnende medicijnen
gebruikt of als u een bloedstollingsstoornis heeft, tenzij u uw arts of therapeut
raadpleegt.

De geleverde lancetten zijn steriele lancetten voor eenmalig gebruik. Zodra de
vinger is geprikt, wordt het mes automatisch teruggetrokken in de huls voor de
veiligheid.

De lancetten hebben een prikdiepte van 2,0 mm. Voorzichtigheid is geboden bij
gebruik bij jonge kinderen: De afstand tussen het vingeroppervlak en het bot is
mogelijk niet voldoende en het gebruik van het lancet kan letsel veroorzaken.
Raadpleeg uw arts of therapeut.

Het gebruik van het instrument bij kinderen jonger dan één jaar wordt
afgeraden.

Open of gebruik geen beschadigde kits om bloed af te nemen.

De RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit mag niet gebruikt worden na
de uiterste gebruiksdatum vermeld op de verpakking.

Alle componenten in de kit zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

ledereen die u helpt om het bloedmonster af te nemen, moet
wegwerphandschoenen dragen (niet inbegrepen in de kit).

Neem geen bloedmonsters van een vinger met zichtbare verwondingen, de
oorlel of de pink.

Uit de buurt van kinderen houden. Minderjarigen mogen de kit niet gebruiken
zonder toestemming van hun ouders.

Raadpleeg uw arts of apotheker als u de instructies niet begrijpt.

Gebruikers zijn verantwoordelijk voor de juiste verwijdering van alle materialen
na gebruik. Houd u bij het afvoeren aan de nationale voorschriften.

R-Biopharm AG wijst uitdrukkelijk elke aansprakelijkheid af voor het gebruik

of de verkoop van de RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit of zijn
componenten indien gebruikt voor iets anders dan het beoogde gebruik dat in
de instructies wordt gespecificeerd.

De RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit is een accessoire voor de
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen en RIDACHIP® FoodGuide testsystemen en
is daarmee gevalideerd. R-Biopharm AG aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
gebruik met niet-gevalideerde testsystemen.

Voor gebruikers in de Europese Unie: Meld alle ernstige bijwerkingen die

verband houden met het product aan R-Biopharm AG en de bevoegde nationale
autoriteiten.
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5. Verklaring van symbolen

Raadpleeg de “
gebruikshandleiding

=
=
=

Chargenummer ®

w  Uiterste gebruiksdatum ~ C€

/ﬂ[ Opslagtemperatuur

Artikelnummer ?
W Aantal tests @
@ Productiedatum FE‘FH

Verpakkingssysteem met

enkele steriele barriére

en beschermende
buitenverpakking

=< Vermijd blootstelling
aan licht

6. Versiegeschiedenis

Producent

Niet hergebruiken

CE-keurmerk

Gesteriliseerd met
straling

Droog bewaren

Uitsluitend gebruiken als
de verpakking intact is

Distributeur

Medisch hulpmiddel

Versienummer Paragraaf en naam

2022-03-09 IVDR-versie
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

Do stosowania w diagnostyce in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card stuzy do pobierania i transportu probki
ludzkiej krwi kapilarnej z opuszki palca. Wytgcznie do zastosowan
profesjonalnych.

1. Informacje ogolne

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit umozliwia fatwe
pobieranie prébek krwi kapilarnej. Probki mozna nastepnie wysta¢
do laboratorium w celu dalszej analizy i testéw na nietolerancje
pokarmowe.

2. Dostarczane odczynniki

A Dwa jatowe lancety*
B Instrukcja obstugi
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Dwa bandaze**
E' Dwa gaziki nasgczone alkoholem*
llustrowana instrukcja dotyczaca procedury testowej

* Producent: patrz opakowanie
** Producent: BSN medical GmbH
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. Procedura (patrz takze ilustrowana instrukcja
dotyczaca procedury testowej)

. Nalezy wpisa¢ swoje imig i nazwisko na karcie €

wraz z datg pobrania krwi. Wypehij dostarczony przez
laboratorium formularz, jezeli ma to zastosowanie.
Prosze nie uzywac pidra kulkowego, poniewaz moze
ono ,przebija¢” przez papier.

. Ogrzewaj rece przez kilka minut pod cieptg woda.
Wysusz rece.

. Opusc¢ swobodnie reke i potrzasnij palcami, aby
stymulowac przeptyw krwi. Wybierz opuszke palca
(najlepiej palca serdecznego lub srodkowego).
Delikatnie masuj palec na catej dtugosci jednoczesnie
trzymajgc dton ponizej poziomu serca.

. Odkrec¢ z6ttg nasadke ochronng z lancetu A i wyjmij go.
Drugi lancet jest zapasowy.

. Oczysc¢ palec wacikiem nasgczonym alkoholem (€ i
pozwdl mu catkowicie wyschngc.

. Umies¢ lancet A nieco z boku opuszki palca

(serdecznego lub srodkowego) i mocno docis$nij do
miejsca wklucia, aby aktywowaé urzadzenie.
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7. Masuj palec na catej dtugosci, aby umozliwi¢ powstanie duzej
kropli krwi.

8. Dotknij koncowka kropli krwi pierwszego okragtego pola ©.
Ale nie dotykaj karty palcem! Do wypetnienia okragtego pola az
do krawedzi moze by¢ potrzebnych kilka kropli krwi. Powtarzaj te
procedure z innymi okragtymi polami. Jezeli nie mozesz uzyskac
wystarczajgcej ilosci krwi, wré¢ do punktu 2 i powtdrz procedure
z innym palcem. Uzyj zapasowego lancetu. W przypadku
réznych parametrow testowych potrzebna jest co najmniej
nastepujaca liczba okragtych pol:

System testowy

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 okragte pola < 100 alergendéw: 4 okragte pola

< 200 alergenow: 6 okragte pola
< 300 alergenow: 8 okragte pola

9. Nalezy upewni¢ sie, czy okragte pola sa wypetnione prawidtowo
(patrz wnetrze koperty). Sprawdzi¢ takze drugg strone karty w
celu upewnienia sig, ze okragte pola sg nasgczone na wylot.

10. Natéz bandaz @ na miejsce naktucia.

11. Pozwdl karcie © wyschng¢ przez noc. Gdy jest catkowicie
sucha, zt6z karte i umiesc jg w torbie aluminiowej ze Srodkiem
osuszajgcym.

12. Wioz torbe aluminiowg z kartg © i wszystkie wypetnione
formularze laboratoryjne do koperty i wyslij pocztg do
laboratorium.
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4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownikow

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nalezy przechowywa¢ w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 9 °C do 30 °C.

Laboratorium musi otrzymac probke w ciggu dwaéch tygodni od daty pobrania.

Nie nalezy uzywac niniejszego zestawu do pobierania krwi w przypadku
przyjmowania lekéw rozrzedzajgcych krew lub wystgpowania zaburzen
krzepniecia krwi, chyba ze pod nadzorem lekarza lub terapeuty.

Dotgczone lancety sg sterylnymi lancetami jednorazowego uzytku. Po naktuciu
palca ostrze jest automatycznie chowane w pochewce dla bezpieczenstwa.

Lancety majg gtebokos¢ naktucia 2,0 mm. Zaleca sig ostroznos$¢ przy stosowaniu
u matych dzieci: Odlegto$¢ miedzy powierzchnig palca a koscig moze by¢
niewystarczajgca, a uzycie lancetu moze spowodowac obrazenia. Skonsultuj sie
z lekarzem lub terapeutg.

Nie zaleca sig¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej jednego roku.
Nie nalezy uzywac otwartych lub uszkodzonych zestawéw do pobierania krwi.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kitnie mozna uzywac po uptywie
daty waznosci na opakowaniu.

Wszystkie elementy zestawu sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Kazdy, kto pomaga ci pobra¢ prébke krwi, powinien nosi¢ rekawiczki
jednorazowe (nie zawarte w zestawie).

Nie pobieraj probek krwi z palca z widocznymi obrazeniami, ptatka ucha lub
matego palca.

Chroni¢ przed dzieémi. Nieletni nie mogg uzywaé zestawu bez zgody rodzicow.
Jesli nie rozumiesz instrukcji, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za prawidtowa utylizacje wszystkich
materiatéw po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych.

R-Biopharm AG jednoznacznie odrzuca wszelkg odpowiedzialno$¢ za
wykorzystanie lub sprzedaz RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit lub
jego elementow, jezeli jest on wykorzystywany do celéw innych niz zamierzone
zastosowanie okreslone w instrukcji.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit jest dodatkiem do systeméw
testowych RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen i RIDACHIP® FoodGuide i
zostat z nimi zwalidowany. R-Biopharm AG nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za korzystanie z nie zatwierdzonych systeméw testowych.

Dotyczy uzytkownikéw w Unii Europejskiej: Wszystkie powazne zdarzenia

niepozgdane zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ firmie R-Biopharm AG oraz
odpowiednim organom krajowym.
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5. Objasnienia symboli

Patrz instrukcja obstugi

=
& &=
=

Numer serii

Termin waznosci

Temperatura
przechowywania

Nr kat.

Liczba testow

Data produkcji

System opakowaniowy
z pojedynczg jatowg
barierg i ochronnym
opakowaniem
zewnetrznym

0 B < F =

Unika¢ ekspozycji na
Swiatto

o<
)

W/
¥

6. Historia zmian

%)

!

®

&

B

Producent

Nie uzywac ponownie

Oznaczenie CE

Sterylizowane
promieniowaniem

Przechowywaé w suchym
miejscu
Uzywac tylko wtedy,

gdy opakowanie jest
nienaruszone

Dystrybutor

Wyréb medyczny

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2022-03-09 Wersja IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

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

1. Informatii generale

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

2. Reactivi furnizati

A Doud lantete sterile*
B) Instructiuni de utilizare
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Doua bandaje**
E' Doua tampoane cu alcool*
Instructiuni ilustrate pentru procedura de testare

* Producétorul: consultati ambalajul
** Producatorul: BSN medical GmbH
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. Procedura (vedeti si instructiunile ilustrate pentru
procedura de testare)

. Scrieti-va prenumele si numele de familie pe cartela €
fmpreuna cu data recoltarii sdngelui. Daca este cazul,
completati formularele furnizate de laborator. Nu utilizati
un stilou cu cerneald, deoarece aceasta poate trece prin
hartie.

. Incélziti-va mainile in apa calda timp de cateva minute.
Uscati-va mainile.

Lasati bratul sa atarne si scuturati degetele, pentru

a stimula fluxul sangvin. Alegeti varful unui deget (de
preferat, inelarul sau degetul mijlociu). Masati usor
degetul pe intreaga sa lungime, tinand in tot acest timp
mana mai jos decat nivelul inimii.

Desurubati capacul galben protector al uneia dintre
lantete A si scoateti-o. Cea de-a doua lanteta este de
rezerva.

. Stergeti degetul cu tamponul cu alcool € si lasati-l sa se
usuce complet.

. Asezati lanteta A pe varful degetului (inelar sau

mijlociu), ceva mai departe de centru, si apasati ferm in
jos pe zona de punctie, pentru a activa dispozitivul.
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7. Masati degetul pe Tntreaga sa lungime, pentru a obtine o
picatura mare de sange.

8. Atingeti varful picaturii de un primul cerc ©. Nu atingeti cartela
cu degetul! Pot fi necesare mai multe picaturi de sénge pentru
a umple cercul pana la margine. Repetati procedura pentru
celelalte cercuri. Daca nu este suficient sange, reveniti la pasul 2
si repetati procedura cu un alt deget. Utilizati lanteta de rezerva.
Pentru diversii parametri de testare, aveti nevoie de cel putin
urmatorul numar de cercuri:

Sistem de testare

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 cercuri <100 de alergeni: 4 cercuri

< 200 de alergeni: 6 cercuri
< 300 de alergeni: 8 cercuri

9. Verificati pentru a va asigura ca toate cercurile sunt umplute
corect (vedeti interiorul plicului). De asemenea, verificati spatele
cartelei, pentru a va asigura ca toate cercurile sunt imbibate.

10. Aplicati un bandaj @ pe zona punctiei.

11. Lasati cartela © sa se usuce la aer peste noapte. Dupa ce
este complet uscata, indoiti-o si puneti-o in punga de plastic cu
desicant.

12.Puneti in plic punga de aluminiu cu cartela © si toate
formularele pentru laborator completate si expediati plicul la
laborator.
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4. Avertismente si masuri de precautie pentru
utilizatori

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

Laboratorul trebuie sa primeasca probele in termen de doua saptamani de la
data recoltdrii.

Nu utilizati acest kit pentru recoltare de sange daca luati medicamente
anticoagulante sau aveti probleme de coagulare a sangelui decat dupa ce ati
discutat cu medicul sau terapeutul dvs.

Lantetele furnizate sunt sterile, de unica folosinta. Dupa ce degetul este intepat,
lama se retrage automat in teaca, pentru siguranta.

Lantetele au o adancime a intepaturii de 2,0 mm. Trebuie procedat cu atentie
atunci cand se utilizeaza la copii mici. Este posibil ca distanta dintre suprafata
degetului si os sa nu fie suficienta, iar utilizarea lantetei poate rani. Discutati cu
medicul sau terapeutul.

Nu este recomandata utilizarea la copii sub un an.
Nu utilizati kituri deschise sau deteriorate pentru a recolta sange.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nu poate fi utilizat dupa data
expirérii, mentionata pe ambalaj.

Toate componentele din kit sunt exclusiv de unica folosinta.

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

Nu recoltati probe de sange dintr-un deget cu rani vizibile, din lobul urechii sau
din degetul mic.

Nu lasati produsul la indeméana copiilor. Minorii nu trebuie sa utilizeze kitul fara
permisiunea parintilor.

Daca nu intelegeti instructiunile, intrebati un medic sau un farmacist.

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

R-Biopharm AG fsi declina in mod explicit orice raspundere in cazul utilizarii
sau achizitionarii RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit sau a
componentelor sale in orice alt scop decét cel preconizat, mentionat in
instructiunile de utilizare.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit este un accesoriu al sistemelor
de testare RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen si RIDACHIP® FoodGuide,
fiind validat pentru acestea. R-Biopharm AG nu fsi 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.
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5. Explicatia simbolurilor

EE] uRtﬁ;sZr;erztatJ manualul de “ Producstorul

%)

- Numar lot

A nu se refolosi

Ase tiliza inainte de C€ Marcaj CE
Sterilizat cu radiatii

depozitare

A se pastra intr-un mediu
uscat

-
/ﬂf Temperatura de
[REF]

[REF]  Numaérul articolului

A se utiliza numai daca
ambalajul este intact

® *

Numar de teste

Distribuitor

&

Data producerii

Sistem de ambalare cu
o singura bariera sterila
si ambalaj de protectie

exterior

B

Dispozitiv medical

=< Evitati expunerea la
lumina

6. Istoricul versiunilor

Numarul versiunii | Sectiune si denumire

2022-03-09 Versiunea IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

IOna gnarHoctuku in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card ncnonb3yetcsa ans 3abopa v TpaHCNOPTUPOBKY
06pasLoB YenoBe4ecko KanunnsipHON KPOBM, B3ATOM U3 Nanbla.
Tonbko ANst NpodeCcCMoHanbLHOro UCMOSIb30BaHUS.

1. O6wwme cBegeHns

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit nossonser

O4€eHb MPOCTO OCYLLECTBUTL 3a00p KanumnnspHON KPOBW.

O6pasupbl MOryT ObITb HanpaeneHbl B labopatopuio Ansi
OanbHeNLWero nccrieqoBaHns U NPOBeAEHNS TECTOB Ha BbisSIBNEHWE
HENepeHOCMMOCTUN MULLIEBBIX MPOAYKTOB.

2. Reactivi furnizati

A [iBa cTepurbHble naHueTa*

B’ WHcTpykumm no ncnonb3oBaHuto

C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card

D [ga nnactblps™*

E [Be cnupToBbIX candeTtku*
MnniocTprpoBaHHas MHCTPYKLMS C OnMcaHUeM nopsiaka
npoBeaeHusl Tecta

* MI3rotoBUTENb: CM. Ha ynaKkoBKe
** MarotoButens: BSN medical GmbH
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. Mpoueaypa (Tarke M. UNNIOCTPUPOBaHHYO
MHCTPYKLMIO C ONMcaH1eM nopsiaka NpoBeAeHus TecTa)

. Ykaxute nmsi n bammnnumio Ha kaptouke © v gaty
3abopa kpoBw. 3anonHuTe PopMbl, NPEAOCTaBIIEHHbIE
nabopatopwven, ecnm Heobxognmo. He ncnonb3ayiite
PYYKY C KUOKAMW YepHUNaMu, Tak Kak YepHuna moryt
nponuTatb Gymary.

HarpeiiTe pykv nog cTpyen Tennon BoAbl B Te4eHne
HECKONbKMX MUHYT. BbITpuTe pyku Hacyxo.

. OnycTtute pyky BHM3 B CBOGOAHOM MOMOXEHUMN U
noTpsicute nanbuamun anst CTUMynsiLum NpUToka KpoBM.
BbibepuTe nanew ans B3aTus npobbl (pekomeHayeTcst
MCcnonb30BaTb 6€3bIMAHHbBIN UMW CPEAHUI naneL).
OCTOpOXHO NpoMaccupyinTe BeCb naneL, yaepxumsas
PYKy Ha ypOBHE Hibke cepgua.

. CHMMUTE XenTbIi 3alUTHbINA KONMMnayvok ¢ A naHueta n
n3BnekuTe ero. Bropon naHueT sBMNseTCSA 3anacHbIM.

[MpoTpute naneu cnnptoBow candeTkon (E 1 JOXANTECH
€ro MOSHOrO BbICbIXaHUS.

[MomecTuTe naHueT A Ha danaHry nansua
(6e3bIMAHHOrO UM CpeaHero) MNoYTW Mo LEHTPY U
npugasuTe ero K MecTy npokona, 4Tobbl NCNob30BaTh
YCTPONCTBO.
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7. MNpomaccupyiTe nanew no Bcen AnunHe, YToObl BbiAaBUTb
6onbLUyIO Kanmo KpoBMU.

8. KocHuTecb KOHYMKOM Kamnmnu KpoBu nepBoro kpyra €. . He
KacanTecb nanbLiem kapTouku! MoxeT notpe6oBaTtbCs
HECKOMbKO Karnenb KpoBW, YTODObI 3an0nHNUTL KPYXKW [0 Kpaes.
[MoBTOpPUTE 3Ty NpoLeaypy C Apyrumu Kpyxxkamu. Ecrnv kposm
HEA0CTaTOYHO, BEPHUTECH K LIary 2 1 NoBTOpuTe NpoLecc,
ncnonb3ysa apyrov naney. Micnonb3ynte 3anacHom naHuet. B
3aBVICUMOCTY OT NapameTpoB TecTa TpebyeTtcsi cneayioLlee
MVHMMarnbHOE KOMUYECTBO KPY>KKOB:

TecTt-cuctema
RIDA®CHIP RIDASCREEN®

FoodGuide Spec. IgG Foodscreen

2 Kpyxka < 100 annepreHoB: 4 KpyxXKa
< 200 annepreHoB: 6 kpyxka
< 300 annepreHoB: 8 kpyxka

9. YpocToBepbTECh, HTO KPYXKW 3aMOonHeHbl Haanexalumm obpasom
(cm. BHYTpU KOoHBepTa). Takke NOCMOTpUTE Ha 0bpaTHyo
CTOPOHY KapTO4Ku, YTOObI y6eanTbCs, YTO KPYXKKU MOMTHOCTbLIO
nponuTanuce.

10. HaknewiTte nnacTblpb Ha MecTo npokona .

11. OcTtaBbTe KapToyKy Ha HOYb (€ 4TOGbI OHa Npocoxra Ha
Bo3ayxe. Korga kapToyka NonHoCTbio BLICOXHET, NOMECTUTE ee B
donbrpoBaHHbIN NakeT C BNAronornoTuTenem.

12.MonoxwTe onbLrMpoBaHHbIN NakeT C KAapTo4Kkon € n Bce
3anonHeHHble nabopaTopHble POpPMbI B KOHBEPT U OTMNpaBbTE B
naboparopuio no novte
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4. I'Ipenynpe)lq:teuuﬂ " Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU AnA
nonb3oBarteneun

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit cneayet xpaHuTb B cyxom
noMeLLeHNN B OpUrMHaNbHON ynakoBke npu Temnepatype ot 9 °C ao 30 °C.

TNabopatopust AomkHa Nony4nTb Bal obpasel B TeHeHue ABYX Heaenb nocne
3abopa kpoBy.

He vcnonbayitte aaHHbI Habop Ans 3abopa KpoBwW, eCru Bbl NPUHUMaeTe
AHTUKOArynaHTbl UNu ecnu y sac HaﬁﬂloﬂalOTCﬂ HapylweHus ceBepTbiBaeMOCTH
KpoBY 6e3 NpeBapUTEnbHOM KOHCYNbTaLMK C Nevallum BpaioMm.

JlaHUETbI B KOMMIIEKTE MOCTaBKM — 3TO CTEPUITbHBIE OAHOPA30BbIE YCTPOCTBA.
Mocne npokona nanbLa, Ne3B1e aBTOMaTUYeCkn BTATMBAETCS B KOPMYC B LiENsiX
6esonacHoCTH.

TNaHuet umeet rmyBuHy npokona 2,0 MM. CriefyeT cobriofats OCTOPOKHOCTb
PV MUCrONb30BaHUM YCTPONCTBA AN1s 3a60pa KPOBU Y ManeHbkuX AeTeil:

Ecnn pacctosiHne Mexay NOBEPXHOCTBIO KOXW W KOCTbIO OKaXeTCst
HEAO0CTaTONHbIM, 3TO MOXET MPUBECTM K TPAaBME MPU UCMOMb30BaHUN NaHLETa.
I'Ipochynbmpyl?lTer C Bawum nevawimm BpavyomMm nnu TepanesTom.

He pekomeHayeTcs ucrnonb3oBaTh ¢ AeTbMU MNajLLe OIHOTO roaa.
He vcnonb3yiiTe ans 3a6opa KPOBW BCKPLITLIE U MOBPEXAEHHbIE HAGOPbI.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit He cneayet ncnons3sosate No
MCTeYeHUM Cpoka roAHOCTH, YKasaHHOro Ha ynakoBKe.

Bce KOMNOHEHTbI Ha60pa npegHasHa4YeHbl UCKNIYUTENBbHO ANA 04HOPas3oBoro
NCNonNbL30BaHMA.

Ecnu Bbl genaete 3860p KpOBW HE CaMOCTOATENbHO, TO Ball MOMOLLHWUK JOIMKeH
ncnonb3oBaTb OAHOPAa30BbIe NepyaTkn (He BXOOAT B Ha60p).

He ocyuiectsnsiiTe 3a6op KpoBW U3 NanbLa ¢ SBHO BUAUMBIMU NOBPEXAEHUAMM,
He GepuTe KPOBb U3 MOYKM yXa UM MU3NHLA.

XpaHMTb B HEAOCTYNMHOM Ans fAeTell MecTe. Sanpeu.laeTCH ncrnonb3osaTtb Ha60p
Ha HeCOBEepPLIEHHONETHNX AeTAX 6e3 cornacus nx pOﬂMTeﬂeVI.

Ecnn Bam HesiCHbl UHCTPYKLMMW, MPOKOHCYNTUPYITECH C BALLMM FIEHaLLuM
BpayoM unu hapmaLieBToM.

Monb3oBaTenu HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3@ HAANEXALLYIO YTUIU3aLMIO
BCeX MaTepuaros rocne ucrnonb3osaHus. Mpu yTunusauum cobnioaaiite
HaLVoHanbHble Npasuna.

KomnaHus R-Biopharm AG npeaynpexaaert, 4To He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
vcnonb3osaxue unu npoaaxy RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit
WM €ro KOMMOHEHTOB, €CI OHW MPUMEHSIIOTCS! He MO HA3HAYeHMIo NN Lienb
MCMOIb30BaHMsl OTNINYAETCS OT OMUCAHHOM B HACTOSILLIEN MHCTPYKLIMU.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit — 310 BcnomoratensHoe
obopynosaHve ans Tect-cuctem RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen u
RIDACHIP® FoodGuide, koTopoe NpoLumo UCrbITaHe Ha UCNofb3oBaHue ¢
Humu. Komnanusa R-Biopharm AG He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a UCNONb30BaHWe
Habopa ¢ HecepTUULIMPOBaHHbLIMI TECT-CUCTEMAMU.

WHdopmaums ans nonb3osatener B EBponeiickom cotosde. CoobLyaiite 060 Bcex
Cepbe3HbIX HexXenaTenbHbIX SBMEHUNAX, CBA3AaHHbIX C MPOAYKTOM, B KOMMNAHUO
R-Biopharm AG v cooTBeTCTBYIOLLME HALMOHANbHBLIE OpraHsbl.
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5. YcnoBHble 0603Ha4YeHUA

=

-
o
=

CnepoBaTb pyKOBOACTBY
no aKkcnnyarauum

Homep naptum

Cpok rogHocTH

Temneparypa xpaHeHus

Howmep nagenus

KonuuyecTtBo TecTtoB

[ata narotoBneHus

Cunctema ynakoskm

C oAvHapHou
BGapbepHO cUCTEMOIA
Ansa ctepunusauum n
BHELUHEN 3alnTHOMN
yrnakoBKOW

XpaHuTe OT BO34eNCTBUSA
ceeTa

6. UcTopus Bepcumn

2022-03-09
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Bepcusa ans IVDR
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WaroToBuTenb

He ucnonb3oBaTtb
NOBTOPHO

MapkumpoBka CE

CTepunm3oBaHo npu
nomoLuM paguauum

XpaHWTb B CYXOM MecTe
[Honyckaetcs
1cnonb30BaTh NPOAYKT,
TOMNbKO E€CMN Ha YNakoBKe
HET NoBpEXAEHWUI

[unctpubsloTop

MegnumHckoe
YCTPOWCTBO
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

Na diagnostické pouzitie in vitro. RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit/Card sa pouziva na odber a prepravu vzorky ludskej
kapilarnej krvi odobratej z kon€eka prsta. Len na profesionalne
pouzitie.

1. VSeobecné informacie

Suprava na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection
Kit umoznuje jednoduchy odber vzoriek kapilarnej krvi. Vzorky sa
potom mbzu poslat do laboratéria na dalSiu analyzu a testovanie
potravinovych intolerancii.

2. Dodané ¢inidla

A Dve sterilné lancety*
B Navod na pouzitie
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Dva obvazy**
E' Dva alkoholové tampoény*
Obrazkové pokyny na postup testovania

* Vyrobca: pozrite si obal
** Vyrobca: BSN medical GmbH
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. Postup (pozrite si aj obrazkové pokyny pre postup
testovania)

. Na kartu uvedte svoje meno a priezvisko © spolu

s datumom odberu krvi. V pripade potreby vyplrite
formulare poskytnuté laboratériom. Nepouzivajte
guldckoveé pero s tekutym atramentom, pretoze atrament
mbze ,presakovat” cez papier.

. Niekolko minut si ohrievajte ruky pod teplou vodou.
Osuste si ruky.

. Nechajte ruku visiet a potraste prstami, ¢im podporite
prietok krvi. Vyberte si koncek prsta (najlepsSie prstennik
alebo prostrednik). Jemne masirujte prst po celej dizke,
pricom ruku drzte pod uroviiou srdca.

. Odtocte zIty ochranny kryt z lancety A a vytiahnite ho.
Druha lanceta je nahradna.

. Ocistite prst alkoholovym tampénom € a nechajte ho
uplne vyschnut.

. Umiestnite lancetu @A na Spicku prsta (prstennik alebo

prostrednik) mierne mimo stredu a pevne zatlacte na
miesto vpichu na aktivaciu pomocky.
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7. Masirujte prst po celej dizke, aby ste ziskali velku kvapku krvi.

8. Dotknite sa Spi¢kou kvapky krvi prvého kruhu ©. Nedotykajte
sa karty prstom! Vyplnenie kruhov az po okraj méze vyzadovat
niekolko kvapiek krvi. Opakuijte tento postup pre ostatné kruhy.
Ak nie je dostatok krvi, vratte sa ku kroku 2 a postup zopakuijte s
dal$im prstom. Pouzite nahradnu lancetu. Pre rézne parametre
testu potrebujete aspon nasledujuci pocet kruhov:

Testovaci systém

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 kruhy < 100 alergénov: 4 kruhy

< 200 alergénov: 6 kruhov
< 300 alergénov: 8 kruhov

9. Skontrolujte, ¢i su kruhy spravne vyplnené (pozrite vnutornu
stranu obalky). Skontrolujte tieZ zadnu stranu karty, aby ste sa
uistili, Ze su kruhy plne nasiaknuté.

10. Na miesto vpichu prilozte obvaz .

11. Nechajte kartu © cez noc vysusit na vzduchu. Ked je karta
uplne sucha, zlozte ju a vlozte do hlinikového vrecka s
vysusadlom.

12.Vlozte hlinikové vrecko s kartou © a v8etkymi vyplnenymi
laboratornymi formularmi do obalky a poslite ju do laboratéria.
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4. Varovania a bezpeénostné opatrenia pre
pouzivatelov

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

Laboratérium musi prijat vasu vzorku do dvoch tyZdfiov od datumu odberu.

Nepouzivaijte tuto sipravu na odber krvi, ak uzivate lieky na riedenie krvi alebo
ak mate poruchu zrézanlivosti krvi, pokial' sa neporadite so svojim lekarom alebo
osetrovatefom.

Dodavané lancety su sterilné a na jednorazové pouzitie. Po napichnuti prsta sa
Sepel z bezpe€nostnych dévodov automaticky zasunie do puzdra.

Lancety maju hibku vpichu 2,0 mm. Pri pouziti u malych deti sa odpori¢a
opatrnost: Vzdialenost medzi povrchom prsta a kostou nemusi byt dostato¢na
a pouzitie lancety moze viest' k poraneniu. Poradte sa so svojim lekarom alebo
oSetrovatefom.

Pouzitie u deti mladSich ako jeden rok sa neodporutca.
Na odber krvi nepouzivajte otvorené alebo poskodené supravy.

Suprava na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit sa
nesmie pouzivat po datume exspiracie uvedeného na obale.

V8etky komponenty v stprave su len na jednorazové pouZzitie.

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

Neodberajte vzorky krvi z prsta s viditelnymi poraneniami, z usného lalo¢ika ani
z malicka.

Uchovavaijte mimo dosahu deti. Neplnoleté osoby by nemali pouzivat stpravu
bez suhlasu rodicov.

Ak nerozumiete pokynom, obrétte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivatelia si zodpovedni za spravnu likvidaciu v§etkych materialov po pouZiti.
Pri likvidacii dodrziavajte narodné predpisy.

Spolo¢nost R-Biopharm AG vyslovne odmieta akukolvek zodpovednost za
pouZitie alebo predaj stipravy na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood
Collection Kit alebo jej sucasti, ak sa pouzivaju na iné ucely, ako je zamyslané
pouZzitie uvedené v pokynoch.

Suprava na odber krvi RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit je
prislusenstvo pre testovacie systémy RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen a
RIDACHIP® FoodGuide a bola overena spolu s nimi. Spolo¢nost R-Biopharm
AG neprebera Ziadnu zodpovednost za pouzitie s neoverenymi testovacimi
systémami.

Pre pouzivatelov v Eurépskej unii: VSetky zavazné neziaduce udalosti spojené s

produktom nahlaste spolo¢nosti R-Biopharm AG a prislu§nym narodnym Gradom.
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5. Vysvetlenie symbolov

Dodrziavajte navod na
(3] obsluhu “
Cislo sarze ®
Pouzite pred ce
Teplota skladovania

Cislo polozky

® *

Pocet testov

&

Datum vyroby

Baliaci systém s jednou
sterilnou bariérou a
ochrannym vonkajsim
obalom

OB <8 =

B

N

Zabrarite vystaveniu
svetlu

\/

N
i

6. Historia verzie

Vyrobca

Nepouzivajte opakovane

Oznacenie CE

Sterilizované ozarovanim

Uchovavaijte v suchu

Pouzivajte len vtedy, ak
je obal neporuseny

Distributor

Zdravotnicka pomdcka

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2022-03-09 Verzia IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

Za uporabo v in vitro diagnostiki. Izdelek RIDASCREEN®
Foodscreen Blood Collection Kit/Card se uporablja za odvzem in
transport vzorca ¢loveske kapilarne krvi iz prstne blazinice. Samo
za profesionalno uporabo.

1. Splosne informacije

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit omogoca preprost
odvzem vzorcev kapilarne krvi. Vzorci se lahko nato posljejo v
laboratorij za nadaljnjo analizo in testiranje intolerance za Zivila.

2. Prilozeni reagenti

A Dve sterilni lanceti*
B Navodila za uporabo
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D Dve obvezi**
E’ Dve alkoholni blazinici*
llustrirana navodila za postopek testiranja

* Proizvajalec: glejte embalazo
** Proizvajalec: BSN medical GmbH
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. Postopek (glejte tudi ilustrirana navodila za
postopek testiranja)

. Na kartico napisite svoje ime in priimek © skupaj z
datumom odvzema krvi. Po potrebi izpolnite obrazce, ki
vam jih zagotovi laboratorij. Prosimo, ne uporabite pisala
s teko€im ¢€rnilom, ker lahko €rnilo pronica skozi papir.

. Nekaj minut grejte dlani pod toplo vodo. Posusite dlani.

. Pustite, da vam roka prosto visi, in stresite prste, da
spodbudite pretok krvi. Izberite prstno blazinico (najbolje
na prstancu ali sredincu). Nezno masirajte celotno
dolzino prsta, medtem ko roko drzite nizje od srca.

. Odvijte rumeni zascitni pokrovcek z lancete A in lanceto
izvlecite. Druga lanceta je rezervna.

. Prst ocistite z alkoholno blazinico E in poCakajte, da se
popolnoma posusi.

. Lanceto polozite ‘A’ na prstno blazinico (prstanca ali

sredinca), nekoliko stran od srediS¢a, in mo¢no pritisnite
na mesto vboda, da aktivirate pripomocek.
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7. Masirajte celotno dolZino prsta, da se oblikuje velika kaplja krvi.

8. Z vrhom kaplje krvi se dotaknite prvega krozca ©. S prstom se
ne dotikajte kartice! Morda boste potrebovali ve¢ kapelj krvi, da
zapolnite kroZce vse do roba. Ta postopek ponovite, da zapolnite
$e druge kroZce. Ce krvi ni dovolj, se vrnite na 2.korak in
postopek ponovite z drugim prstom. Uporabite rezervno lanceto.
Za razli¢ne testne parametre potrebujete vsaj toliko krozcev:

Testni sistem

RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 krozca < 100 alergenov: 4 krozci

< 200 alergenov: 6 krozci
< 300 alergenov: 8 krozci

9. Prepri€ajte se, da so krozci pravilno zapolnjeni (glejte notranjost
ovojnice). Preverite tudi hrbtno stran kartice in se prepri¢ajte, da
so kroZci prepojeni s krvjo.

10.Na mesto vboda namestite obvezo D.

11. Pustite, da se kartica © ¢ez no¢ posusi na zraku. Ko je kartica
popolnoma suha, jo prepognite in polozite v aluminijasto vrecko
s susilnim sredstvom.

12. Aluminijasto vre¢ko s kartico © in morebitnimi izpolnjenimi
laboratorijskimi obrazci vstavite v ovojnico in jo posljite v
laboratorij.
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4. Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabnike

I1zdelek RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit je treba shranjevati na
suhem, v originalni embalaZi pri temperaturi med 9 °C in 30 °C.

Laboratorij mora vas$ vzorec prejeti v dveh tednih od dneva odvzema.

Ne uporabljajte tega kompleta za odvzem krvi, ¢e jemljete zdravila za redéenje
krvi ali ¢e imate motnjo strjevanja krvi, razen e se posvetujete s svojim
zdravnikom ali terapevtom.

PriloZzene lancete so sterilne in za enkratno uporabo. Po vbodu v prst se rezilo iz
varnostnih razlogov samodejno umakne v tulec.

Lancete omogocajo globino vboda 2,0 mm. Pri majhnih otrocih je priporo¢ljiva
previdnost: Razdalja med povrsino prsta in kostjo morda ne zadostuje, zato
lahko uporaba lancete povzro¢i poskodbe. Posvetujte se s svojim zdravnikom ali
terapevtom.

Uporaba pri otrocih, mlaj$ih od enega leta, ni priporocljiva.
Za odvzem krvi ne uporabljajte odprtih ali poskodovanih kompletov.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit se ne sme uporabiti po izteku
roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Vsi sestavni deli kompleta so samo za enkratno uporabo.

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

Vzorcev krvi ne odvzemite iz prsta z vidnimi poSkodbami, uSesne mecice ali
mezinca.

Shranjujte nedosegljivo otrokom. Mladoletniki kompleta ne smejo uporabiti brez
dovoljenja starSev.

Ce ne razumete navodil, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

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

Druzba R-Biopharm AG izrecno zavraca vsakrsno odgovornost za uporabo ali
prodajo kompleta RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ali njegovih
sestavnih delov, ¢e se ti uporabijo za namen, ki se razlikuje od predvidene
uporabe, opisane v navodilih.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit je dodatek za testna sistema
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen in RIDACHIP® FoodGuide ter je
validiran za uporabo z njima. Druzba R-Biopharm AG ne prevzema nikakrsne
odgovornosti za uporabo izdelka z nepreverjenimi testnimi sistemi.

Za uporabnike v Evropski uniji: O vseh resnih nezelenih dogodkih, povezanih z
izdelkom, porocajte druzbi R-Biopharm AG in ustreznim nacionalnim organom.
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5. Razlaga simbolov

Upostevaijte uporabniski
priro€nik

Proizvajalec

& =
®

Stevilka serije Ne uporabite ponovno

Rok uporabnosti C€ Oznaka CE
Temperatura pms  Sterilizirano z
shranjevanja == obsevanjem

Stevilka artikla

Shranjujte na suhem

Uporabite samo, e je
embalaza celovita

® *

Stevilo testov

Distributer

&

Datum proizvodnje

Sistem pakiranja z
enojno sterilno pregrado
in zas¢itno zunanjo
embalazo

OB <8 =

B

Medicinski pripomocek

\
o~
\

Ne izpostavljajte svetlobi

N
i

6. Zgodovina razlicic

Stevilka razli¢éice | Del in oznaka

2022-03-09 Razli¢ica IVDR
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

For in vitro-diagnostisk anvandning. RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card anvands fér uppsamling och transport av
manskliga kapilldra blodprov tagna fran fingertoppen. Endast for
professionellt bruk.

1. Allmén information

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit underlattar
enkel uppsamling av kapilldra blodprov. Proverna kan sedan
skickas till ett laboratorium for vidare analys och testning for
fédoamnesintolerans.

2. Reagenser som ingar

A Tva sterila lansetter*
B’ Bruksanvisning
C RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Card
D Tva plaster**
E Tva sprittorkar*
Illustrerade anvisningar om testproceduren

* Tillverkare: se férpackning
** Tillverkare: BSN medical GmbH
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. Utfor testet sa har (se aven illustrerade anvisningar
om testproceduren)

. Skriv ditt férnamn och efternamn pa kortet ©, samt
provtagningsdatum. Fyll i blanketterna fran laboratoriet,
om tillampligt. Anvand inte en kulspetspenna med
flytande black eftersom blacket kan ”bléda” igenom

papperet.

. Varm dina hander under varmt vatten i flera minuter.
Torka handerna.

. Lat armen hdnga nedat och skaka fingrarna for att
stimulera blodflédet. Vilj en fingertopp (helst ring-
eller langfingret). Massera fingrets hela langd forsiktigt
medan du héller handen under hjartats niva.

. Vrid av det gula skyddslocket fran lansetten @ och dra ut
det. Den andra lansetten ar en extralansett.

. Rengor fingret med sprittorken € och [at det torka helt.
. Placera lansetten A pa din fingertopp (ring- eller

langfingret), lite vid sidan om mitten, och tryck bestamt
ned mot punktionsstallet for att aktivera enheten.
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7. Massera fingrets hela langd for att fa fram en stor droppe blod.

8. Vidrér droppens yta mot den forsta cirkeln ©. Ror inte kortet
med fingret! Det kan behdvas flera bloddroppar for att fylla
cirklarna hela véagen till kanten. Upprepa proceduren for de
andra cirklarna. Om det inte finns tillrackligt med blod ska du
aterga till steg 2 och upprepa proceduren med ett annat finger.
Anvand extralansetten. Du behdver som minst féljande antal
cirklar for de olika provparametrarna:

Provsystem
RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 cirklar < 100 allergener: 4 cirklar

< 200 allergener: 6 cirklar
< 300 allergener: 8 cirklar

9. Kontrollera att cirklarna &r korrekt ifyllda (se inuti kuvertet).
Kontrollera aven kortets baksida for att sakerstalla att cirklarna
har absorberat blodet helt.

10. Sétt ett plaster D pa punktionsstéllet.

11. Lat kortet © lufttorka under natten. Nar kortet ar helt torrt, viker
du ihop det och placerar det i aluminiumpasen tillsammans
med torkmedlet.

12.Lagg aluminiumpdsen med kortet © och alla ifyllda
laboratorieblanketter i kuvertet och posta det till laboratoriet.
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4. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandare

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ska forvaras torrt i
ursprungsforpackningen i en temperatur pa mellan 9 °C och 30 °C.

Laboratoriet maste ta emot ditt prov inom tva veckor fran uppsamlingsdatum.

Anvénd inte detta kit for blodprovtagning om du tar blodfértunnande ldkemedel
eller om du har en blodkoagulationsrubbning utan att radgéra med din lékare.

De tillhandahallna lansetterna ar sterila och avsedda fér engangsbruk. Sa snart
fingret har punkterats dras bladet automatiskt tillbaka in i sakerhetshéljet.

Lansetterna har ett punktionsdjup pa 2,0 mm. Férsiktighet rekommenderas vid
anvandning pa sma barn: Avstandet mellan fingerytan och benet kanske inte
ar tillrackligt och anvandning av lansetten kan leda till skada. Radgor med din
lakare.

Anvandning pa barn under ett &r reckommenderas inte.

Oppnade eller skadade kits far inte anvandas for blodprovtagning.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit far inte anvandas efter den sista
férbrukningsdagen som anges pa férpackningen.

Samtliga delar i kitet ar endast avsedda fér engangsbruk.

Den som hjélper dig att ta blodprovet maste anvidnda engangshandskar
(medféljer inte kitet).

Blodprov far inte tas fran ett skadat finger, 6rsnibb eller lillfinger.

Férvaras oatkomligt for barn. Minderariga far inte anvénda kitet utan féréldrarnas
medgivande.

Radgoér med din lakare eller apotekare om du inte forstar anvisningarna.

Anvandare ar ansvariga for korrekt kassering av alla material efter anvandning.
Folj nationella férordningar om kassering.

R-Biopharm AG bestrider uttryckligen allt ansvar fér anvandning eller forséljning
av RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit eller dess delar vid all annan
anvandning dn den avsedda som anges i anvisningarna.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit ar ett tillbehor till testsystemen
RIDASCREEN® Spec. IgG Foodscreen och RIDACHIP® FoodGuide och har
validerats tillsammans med dessa produkter. R-Biopharm AG ansvarar inte for
anvandning med testsystem som inte har validerats.

For anvandare i Europeiska unionen: Rapportera alla allvarliga biverkningar som
ar forknippade med produkten till R-Biopharm AG och relevanta myndigheter.
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5. Symbolférklaringar

=
& &=
=

0 B <9 B =

o<
)

W/
¥

Se anvéndarhandboken
Lot-nummer

Anvand fore
Forvaringstemperatur
Artikelnummer

Antal tester

Tillverkningsdatum

Forpackningssystem
med en steril barriar
och skyddande
ytterférpackning

Undvik ljusexponering

6. Versionshistorik

Versionsnummer | Avsnitt och benamning

2022-03-09

ol

%)

I

® *

&R

g

IVDR-version
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Tillverkare
Endast for engangsbruk

CE-markning
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Distributor

Medicinteknisk produkt
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RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit
Art. Nr. A8025, A8025-IMU, A8025-PIM

In vitro tani amagh kullanim igindir. RIDASCREEN® Foodscreen
Blood Collection Kit/Card, parmak ucundan alinmig bir insan
kilcal kan 6érnegini toplamak ve tagimak igin kullanilir. Yalnizca
profesyonel kullanima yéneliktir.

1. Genel bilgiler

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, kapiler kan
drneklerinin kolayca toplanmasini saglar. Ornekler ardindan ilave
analiz igin ve gida intoleranslarina yonelik test icin bir laboratuvara
gOnderilebilir.

2. Saglanan reaktifler

A Iki steril delgi*
B Kullanim talimatlari
C RIDASCREEN?® Foodscreen Blood Collection Card
D iki bandaj**
E ki alkollii gubuk*
Test prosediir igin resimli talimatlar

* Uretici: ambalaja bakin
** Uretici firma: BSN medical GmbH
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. Prosediir (test prosediirii i¢in ayrica resimli
talimatlara bakin)

. Lutfen adinizi ve soyadinizi kan alma tarihiyle birlikte
karta © yazin. Varsa laboratuvarin verdigi formlari
doldurun. Lutfen sivi mirekkepli kalem kullanmayin,
¢linkl murekkep kagittan “akabilir”.

. Ellerinizi ilik suyun altinda birka¢ dakika tutarak isitin.
Ellerinizi kurutun.

. Kolunuzu asagi sarkitin ve kan akimini uyarmak igin
parmaklarinizi sallayin. Bir parmak ucunu (tercihen
ylzuk parmagi veya orta parmak) segin. Elinizi
kalbinizden daha asagida tutarken parmaga boylu
boyunca nazikge masaj yapin.

. Delgiden sari koruyucu kapagi bukip ¢ikarin ve delgiyi
A disar gekin. ikinci delgi yedektir.

. Parmag alkolli gubukla € itemizleyin ve tamamen
kurumasini bekleyin.

. Delgiyi A parmak ucunuzun (ytzik parmagi veya orta

parmak) ortasinin biraz kenarina yerlestirin ve cihazi
etkinlestirmek igin delinecek bdlgeye sikica bastirin.
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7. Buyuk bir kan damlasi elde etmek icin parmaginiza boylu
boyunca masaj uygulayin.

8. Kan damlasinin ucunu ilk daireye ©. dokundurun. Karta
parmaginizla dokunmayin! Daireleri kenara kadar tamamen
doldurmak igin birkac kan damlasi gerekebilir. Bu islemi diger
daireler igin tekrarlayin. Yeterli kan yoksa, 2. adima donin ve
islemi baska bir parmakta tekrarlayin. Yedek delgiyi kullanin.
Cesitli test parametreleri icin en az asagidaki sayida daire
gereklidir:

Test sistemi
RIDA®CHIP RIDASCREEN®
FoodGuide Spec. IgG Foodscreen
2 daire <100 alerjen: 4 daire

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

9. Dairelerin dogru dolduruldugunu kontrol edin (zarfin igine bakin).
Ayrica kartin arka tarafini kontrol ederek dairelerin timuyle
1slandigindan emin olun.

10. Delme bdlgesine bir bandaj (@ uygulayin.

11. Karti © gece boyunca havada kurumaya birakin. Timduyle
kurudugunda, karti katlayin ve nem giderici bulunan aliminyum
torbaya yerlestirin.

12. Aliminyum torbayi kartla © ve varsa doldurulmus laboratuvar
formlariyla birlikte zarfa koyun ve zarfi laboratuvara postalayin.
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4. Kullanicilar igin uyarilar ve 6nlemler

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

Orneginiz laboratuvara alinma tarihinden itibaren iki hafta igerisinde gelmelidir.

Kan inceltici ilaglar kullaniyorsaniz veya kan pihtilasmasi bozuklugunuz varsa,
hekiminize veya terapistinize danismadan bu kiti kan almak igin kullanmayin.

Birlikte verilen delgiler tek kullanimlik steril delgilerdir. Parmak delindiginde, bigak
glvenlik amaciyla kilifin igerisine otomatik olarak geri gekilir.

Delgilerde, bigak derinligi 2,0 mm’dir. Kiiclik cocuklarda kullanirken dikkatli
olunmalidir: Parmak ylizeyi ve kemik arasindaki mesafe yeterli olmayabilir
ve delgi kullanmak yaralanmaya neden olabilir. Hekiminize veya terapistinize
danigin.

Bir yasin altindaki gocuklarda kullaniimasi énerilmez.
Acilmis veya hasar gérmus kitleri kan almak igin kullanmayin.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, ambalajin tizerindeki son
kullanma tarihinden sonra kullanilamaz.

Kitteki tim bilesenler yalnizca tek kullanimliktir.

Kan 6rnegi almaniza yardim eden tim kisiler, tek kullanimlik eldiven (kitte
bulunmamaktadir) takmalidir.

Gorlinlr yaralari olan bir parmaktan, kulak memesinden veya serce parmagindan
kan ornekleri almayin.

Cocuklardan uzak tutun. Resit olmayan kisiler kiti ebeveynlerinin onayi olmadan
kullanmamalidirlar.

Talimatlari anlamiyorsaniz, litfen hekiminize veya eczaciniza danigin.

Kullanicilar, kullanildiktan sonra tiim reaktiflerin ve materyallerin uygun sekilde
bertarafindan sorumludur. Bertaraf igin, litfen ulusal ydnetmeliklere uyun.

R-Biopharm AG, talimatlarda belirtilen kullanim amacindan baska herhangi bir
amagla kullanilmigsa, RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit veya
bilesenlerinin kullaniimasina veya satisina yonelik her tiir sorumlulugu agik¢a
reddeder.

RIDASCREEN® Foodscreen Blood Collection Kit, RIDASCREEN® Spec. IgG
Foodscreen ve RIDACHIP® FoodGuide igin bir aksesuardir ve bu Urlinlerle
dogrulanmistir. R-Biopharm AG, dogrulanmamis test sistemleriyle kullanima
iliskin hicbir sorumluluk Ustlenmez.

Avrupa Birligi'ndeki kullanicilar igin: Uriinle iligkili tiim ciddi advers olaylari
R-Biopharm AG ve uygun ulusal makamlara bildirin.
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5. Simgelerin aciklamalari

Kullanim kilavuzuna uyun “ Uretici firma

& =
®

Lot numarasi Yeniden kullanmayin

Son kullanma tarihi C€ CEisareti

< — Radyasyonla sterilize
Saklama sicakligi edilmistir
Madde numarasi Kuru tutun

Yalnizca ambalaj

® *

Test sayisi kusursuzsa kullanin
Uretim tarihi g9 Distribiitsr

Tekli steril bariyerli ve

koruyucu dis ambalajli Tibbi cihaz

0 B < F =

ambalaj sistemi

Isiga maruz birakmaktan
kaginin.

\
o~
\

N
i

6. Surim gecmisi

Siriim numarasi | Boliim ve adlandirma

2022-03-09 IVDR surimi
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