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1. Javasolt alkalmazas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. A RIDASCREEN® | Control |- (3056C00-VK) egy
negativ kontroll, amely a kdvetkez6 enzim immunoassaykkel valé hasznalatra
szolgal:

- 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

A terméket kizarolag szakemberek hasznalhatjak.

2. A vizsgalat magyarazata és leirasa

A RIDASCREEN® | Control | - | a fent felsorolt RIDASCREEN® tesztek tartozékaként
kerul forgalomba, és a tételnek megfelel6en kell hasznaini.
3. A vizsgalat elve

A RIDASCREEN® | Control | - | hasznalatra kész, és az adott RIDASCREEN® teszt
kezelbi kézikdnyvében foglalt utasitasoknak megfelel6en kell hasznalni.

A RIDASCREEN® | Control | - | a tesztreagensek és az emlitett RIDASCREEN®
tesztek teljesitményének ellenbrzésére szolgal (1. szakasz: Javasolt alkalmazas).
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4. Rendelkezésre bocsatott reagensek

1. tablazat: A RIDASCREEN® | Control |- | kontrollhoz biztositott reagensek

Készlet alkotéelemei | Mennyiség | Leiras

Control | - Negativ kontroll; Kathon CG-t tartalmaz;

1x |2mL . . L coinl
Nattr szinii fedél hasznalatra kész; kék szinl

5. Tarolasi utasitasok

Kérjuk, kdvesse a 2. tablazatban szerepld kezelési utmutatét, és a terméket
kozvetlenll a hasznalat utdan a megadott informaciéknak megfeleléen tarolja. A
szavatossagi id6 lejarta vagy a felbontott termék ajanlott tarolasi ideje utan a
mindségi garancia érvényét veszti.
2. tablazat: Tarolasi feltételek és informaciok
At s i Tovabbi
Tarolasi Maximalis tarolasi
hémérséklet idé

megjegyzések a
tarolashoz

bontatlan 5_8°C A nyomtatott lejarati i
allapotban datumig hasznalhat6
A nem szukséges
bontott dllapotban 2.8°C < 5 hét reagenseket
azonnal tarolja
hitve.

6. Szuikséges, de nem biztositott reagensek

6.1. Reagensek
A RIDASCREEN® | Control | - | kontrollt az 1. szakaszban (Javasolt alkalmazas)
felsorolt RIDASCREEN® tesztek valamelyikével egytt kell hasznalni.

6.2. Laboratoriumi felszerelés

A vizsgalati eljarashoz az adott RIDASCREEN® vizsgalathoz sziikséges
laboratériumi berendezésekre van szukség.
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7. Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznaldk szamara

Ezt a terméket csak képzett laboratoriumi személyzet hasznalhatja.

Az orvosi laboratériumokban valé munkavégzésre vonatkozé iranyelveket (helyes
laboratoriumi gyakorlat) be kell tartani. A RIDASCREEN® tesztek hasznalata soran
szigoruan tartsa be a kezel6i kézikdnyvben foglaltakat, amely az 1. szakaszban
(Javasolt alkalmazas) szerepel. Ne pipettdzzon mintakat vagy reagenseket a
szajaval. Kerllje a sérult bérrel és nyalkahartyaval vald érintkezést. A reagensek és
mintak kezelésénél viseljen egyéni védbfelszerelést (megfeleld kesztydt,
laboratoriumi kopenyt, védészemuveget), és a termék hasznalatanak befejezése
utan mosson kezet. Ne dohanyozzon, egyen vagy igyon azokon a teruleteken, ahol a
mintakat kezeli.

A veszélyes anyagok a cimkézési elGirasoknak megfelel6en vannak feltintetve.
A biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) tovabbi részletei a cikkszam alatt
talalhatdk a kdvetkez6 cimen: https://clinical.r-biopharm.com/search/.

A RIDASCREEN® | Control | - | Kathon CG-t tartalmaz. Kerulje a bbrrel és
nyalkahartyaval val6 érintkezést.

A felhasznaldk felelések a RIDASCREEN® | Control | - | hasznalat utani megfeleld
artalmatlanitasaért. Az artalmatlanitassal kapcsolatban kérjuk, tartsa be az orszagos
el6irasokat.

Az Eurdpai Unidban lévé felhasznalok szamara: Jelentsen minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt az R-Biopharm AG vallalatnak és az
illetékes nemzeti hatésagoknak.

8. Vizsgalati eljaras

Hasznalat elétt a RIDASCREEN® | Control | - negativ kontrollt szobahémérsékletre
(20 - 25 °C) kell hozni. A RIDASCREEN® | Control | - | kontrollt az adott
RIDASCREEN® teszt kezelGi kézikonyvében foglalt utasitdsoknak megfeleléen kell
hasznalni.

9. Minéségellendrzés - a reagensek instabilitdsanak vagy lejaratanak jelzése

A minGségellenbrzés érdekében az enzim immunoassay negativ
kontrolljat minden vizsgalati eljaras (lasd 1. szakasz: Javasolt alkalmazas) soran le
kell futtatni a reagens stabilitasanak és a helyes vizsgalati eljarasnak a biztositasa
erdekében. A negativ kontrollt akkor futtattuk helyesen, ha az extinkciés érték (OD)
450/620 nm-en kisebb mint 0,160. A negativ kontroll 0,160-nal nagyobb értéke azt
jelezheti, hogy a mosas nem volt elégséges. A megadott értéktdl valo eltérés a
reagensek lejartat jelezheti.
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Ha a megadott érték nem teljesul, a teszt megismétlése elbtt ellendrizze a kdovetkez6
elemeket:

* A hasznalt reagensek lejarati ideje

* A hasznalt berendezések alkalmassaga (pl. kalibracio)

* Helyes vizsgalati eljaras

* Atermék szemrevételezéses vizsgalata szennyezdédés vagy szivargas
szempontjabol

Ha a feltételek még a teszt ismételt elvégzése utan sem teljesulnek, kérjuk Iépjen
kapcsolatba a gyartoval vagy a helyi R-Biopharm forgalmazojaval.

10. Kiértékelés és értelmezés

Jelenleg nincs nemzetkdzileg elismert referencia-modszer vagy referenciaanyag a
standardizalashoz. A kontrollanyag méréstechnikai szempontbdl az R-Biopharm AG
bels6 standardjara vezethet vissza egy puffer alapjan.

A méréstechnikai visszavezethetfséggel kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon
az R-Biopharm AG vallalathoz.

A korrigalt értékek és valtozasok a mellékelt minéségi bizonylatban (Certificate of
Analysis, CoA) talalhatok.

11. A médszer korlatai

1. A RIDASCREEN®| Control | - kizarolag az 1. szakaszban (Javasolt alkalmazas)
felsorolt RIDASCREEN® tesztekkel valé hasznalatra szolgal.

2. Ezt a terméket a helyes laboratoriumi gyakorlatra (GLP) vonatkozé el6irasoknak
megfelel6en kell hasznalni. A termék hasznalata soran a kezel6knek pontosan be
kell tartaniuk a gyarté utasitasait a felsorolt RIDASCREEN® vizsgalatokra
vonatkozoan (1. szakasz: Javasolt alkalmazas).

12. Verziétorténet

Verziéoszam Szakasz és megnevezés

2021-09-14 | Kiadasi verzio
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13. A szimbélumok magyarazata

Altalanos szimbélumok

In vitro diagnosztikai alkalmazasra

Tartsa be a kezeldi kézikdonyvben foglaltakat
Gyartasi szam

Felhasznalhatésagi id6

Tarolasi hébmérséklet

Tételszam

A tesztek szama

A gyartas datuma

LL<g~"85 8

Gyarté

Vizsgalatspecifikus szimbolumok

Control |- Negativ kontroll
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