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1. Uéel pouziti

K diagnostickému pouziti in vitro. RIDASCREEN® | Control |- (3056C00-VK) je
negativni kontrola ur€ena pro pouZziti s nasledujicimi enzymovymi imunoanalyzami:

- RIDASCREEN®C. perfringens Enterotoxin (C0601) Test
- RIDASCREEN® Clostridium difficile GDH (C0701) Test

- RIDASCREEN® Clostridium difficile Toxin A/B (C0801) Test
- RIDASCREEN® Rotavirus (C0901) Test

- RIDASCREEN® Adenovirus (C1001) Test

- RIDASCREEN® Giardia (C1101) Test

- RIDASCREEN® Cryptosporidium (C1201) Test

- RIDASCREEN® Astrovirus (C1301) Test

- RIDASCREEN® Norovirus 3 Generation (C1401) Test

- RIDASCREEN® Entamoeba (C1701) Test

- RIDASCREEN® Verotoxin (C2201) Test

- RIDASCREEN® Helicobacter (C2302) Test

- RIDASCREEN® Campylobacter (C2401) Test

Produkt je ur€en pro profesionalni pouziti.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Negativni kontrola RIDASCREEN® | Control |- | se prodava jako pfislusenstvi
k testim RIDASCREEN® uvedenym vy$e a musi se pouzivat v souladu s pfislugnou
Sarzi.

3. Princip testu
Negativni kontrola RIDASCREEN® | Control |- je pfipravena k pouziti a musi se
pouzivat dle pokynl uvedenych v provozni pfiruce pro pfislusny test

RIDASCREEN®.

Negativni kontrola RIDASCREEN® | Control | - | se pouziva ke kontrole &inidel testu
a vykonnosti uvedenych testd RIDASCREEN® (&ast 1 Ugel pouziti).
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4. Dodavana ¢inidla

Tabulka 1:  Cinidla dodavana pro negativni kontrolu RIDASCREEN® | Control | -

Control | - 1x |2mL Negativni kontrola; obsahuje Kathon CG;
Bézové vicko pfipraveno k pouziti; modré zbarveni

5. Pokyny k uskladnéni

Dodrzujte pokyny pro manipulaci uvedené v tabulce 2 a uskladnéte produkt
bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi. Po uplynuti data
pouzitelnosti nebo doporu¢ené doby uskladnéni otevieného produktu prestava platit
zaruka kvality.

Tabulka 2: Podminky skladovani a souvisejici informace

- T DalSi poznamky
Teplota pri Maximalni doba

skladovani skladovani

tykajici se
skladovani

Lze pouzivat do
neoteviené 2-8°C vytisténého data -
pouZzitelnosti.
Nadbytecna Cinidla
oteviené 2-8°C < 5 tydn( ihned uloZte do
chladnicky.

6. Potfebna Cinidla, ktera nejsou soucasti dodavky
6.1 Cinidla

Negativni kontrola RIDASCREEN® | Control |- | musi byt pouzita s jednim z testu
RIDASCREEN® uvedenych v &asti 1 Ugel pouZiti.

6.2 Laboratorni vybaveni

Pro pribéh testu je zapotiebi laboratorni vybaveni potfebné pro pfislusny test
RIDASCREEN®.
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7. Varovani a bezpe€nostni opatreni pro uzivatele

Tento produkt smi pouZzivat vyhradné kvalifikovany laboratorni personal.

Dodrzujte pokyny pro praci ve zdravotnickych laboratofich (spravna laboratorni
praxe). PFi pouzivani testd RIDASCREEN® uvedenych v &asti 1 Ugel pouziti vzdy
striktné dodrzujte provozni pfiru¢ku. Nepipetujte vzorky ani ¢inidla usty. Zabrante
kontaktu s poSkozenou pokozkou a sliznicemi. Pfi manipulaci s €inidly a vzorky
pouzivejte osobni ochranné pomicky (vhodné rukavice, laboratorni plast, ochranné
bryle) a po skonc€eni prace si umyjte ruce. V mistech, kde se manipuluje se vzorky,
nekufte, nejezte ani nepijte.

Nebezpecné materialy jsou oznacCeny v souladu s pfedpisy pro znaceni.

DalSi podrobné informace o bezpec€nostnich listech (Safety Data Sheet, SDS)
muZete nalézt pod Cislem polozky na strankach
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Negativni kontrola RIDASCREEN® | Control | - | obsahuje Kathon CG. Zabraiite
kontaktu s pokozkou a sliznicemi.

Uzivatelé jsou zodpovédni za spravnou likvidaci pouzité negativni kontroly
RIDASCREEN® | Control | - |. Pfi likvidaci dodrzujte narodni predpisy.

Pro uzivatele v Evropské unii: VSechny zavazné nezadouci pfihody spojené
s timto produktem oznamte spole€nosti R-Biopharm AG a pfislusnym
vnitrostatnim organim.

8. Prubéh testu

Negativni kontrolu RIDASCREEN® nechte pred pouzitim dosahnout
pokojové teploty (20 - 25 °C). Negativni kontrola RIDASCREEN® se musi
pouzivat dle pokynl uvedenych v provozni pfiruce pro pfislusny test
RIDASCREEN®.

9. Kontrola kvality - znamky nestability nebo zkazeni ¢inidel

Pro kontrolu kvality je tfeba béhem kazdého testovani provést negativni

kontrolu enzymové imunoanalyzy (viz &ast 1 Ugel pouziti), aby byla
zajiSténa stabilita ¢inidla a spravny pribéh testu. Negativni kontrola probéhla
spravné, pokud je hodnota extinkce (OD) pfi 450/620 nm menSi nez 0,160. Hodnoty
negativni kontroly vétsi nez 0,160 mohou naznacovat, Zze doslo k nedostate¢nému
promyti. Odchylka od uvedené hodnoty mize znamenat zkazeni Cinidel.
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Pokud neni dosazeno uvedené hodnoty, zkontrolujte pfed opakovanim testu
nasledujici polozky:

« Datum pouzitelnosti pouzitych Cinidel,

* Funké&nost pouzitého vybaveni (napf. kalibrace),

» Spravny prabéh testu,

* Vizualni kontrola, zda neni produkt kontaminovan nebo zda nedoslo k jeho uniku.

Pokud nejsou pozadované podminky splnény ani po zopakovani testu, obratte se na
vyrobce nebo mistniho distributora spolecnosti R-Biopharm.

10. Hodnoceni a interpretace

V souc€asné dobé neexistuje pro standardizaci Zzadna mezinarodné uznavana
referencni metoda ani referencni material. Kontrolni material 1ze metrologicky
vysledovat k internimu standardu spolecnosti R-Biopharm AG na zakladé pufru.

Mate-li zajem o dalSi informace tykajici se metrologickeé sledovatelnosti, obratte se
na spole¢nost R-Biopharm AG.

Upravené hodnoty a kolisani najdete v pfiloZzeném osvédcCeni o analyze (Certificate
of Analysis, CoA).

11. Omezeni metody

1. Negativni kontrola RIDASCREEN® | Control |- je urCena vyhradné k pouziti
s testy RIDASCREEN® uvedenymi v &asti 1 U&el pouziti.

2. Tento produkt musi byt pouzivan v souladu s nafizenim o spravné laboratorni
praxi (SLP). Pfi pouzivani produktu musi provozovatelé pfesné dodrZzovat pokyny
vyrobce pro uvedené testy RIDASCREEN® (&ast 1 Ugel pouziti).

12. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2021-09-14 | Verze vydani

RIDASCREENE® | Control | - 2021-09-14 5



13. Vysvétleni symbolu

Obecné symboly

K diagnostickému pouziti in vitro

Dodrzujte pokyny uvadéné v provozni pfiru¢ce
Cislo sarze

Datum spotfeby

Teplota pfi skladovani

Cislo polozky

Pocet testd

Datum vyroby

LL<g~"85 8

Vyrobce

Symboly specifické pro test

Control |- Negativni kontrola
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