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1. Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro. RIDASCREEN® | Control |- (3056C00-VK) to kontrola ujemna
przeznaczona do stosowania w nastepujgcych testach immunoenzymatycznych:

- 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 ten jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

RIDASCREEN®| Control | - jest sprzedawany jako akcesorium do wymienionych
powyzej testdw RIDASCREEN® musi by¢ stosowany ze zgodng partig.

3. Zasada testu

RIDASCREEN®| Control | - jest gotowy do uzycia i nalezy go uzywac zgodnie z
instrukcjg obstugi testu RIDASCREEN®.

RIDASCREEN® | Control | - stuzy do sprawdzania odczynnikdéw testowych i dziatania
wymienionych testéw RIDASCREEN® (punkt 1 Przeznaczenie).
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4. Dostarczane odczynniki

Tabela 1: Odczynniki dostarczane dla RIDASCREEN® | Control |-

Control |-

_ 1x |2m Kontrola ujemna; zawiera Kathon CG;
Wieczko w kolorze gotowa do uzycia; niebieski kolor
naturalnym

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nalezy postepowacé zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi postepowania
przedstawionymi w Tabeli 2 i przechowywac¢ produkt bezposrednio po uzyciu
zgodnie z podanymi informacjami. Po uptywie terminu waznoéci lub zalecanego
okresu przechowywania otwartego produktu odczynnikédw gwarancja jakosci
przestaje obowigzywac.

Tabela 2: Warunki przechowywania i informacje

Dodatkowe uwagi

Temperatura Maksymalny czas
dotyczace

przechowywania przechowywania

przechowywania

Mozna zuzy¢ do

nieotwarte 2-8°C wydrukowanego -

terminu wazno$ci
Niepotrzebne

odczynniki nalezy
natychmiast

odtozy¢ do
przechowywania w
lodowce.

po otwarciu 2-8°C < 5 tygodni

6. Odczynniki wymagane, ale niedostarczane

6.1 Odczynniki

RIDASCREEN®| Control | -| musi by¢ uzywana z jednym z testéw RIDASCREEN®,
wymienionych w punkcie 1 Przeznaczenie.

6.2 Sprzet laboratoryjny

Do przeprowadzenia procedury testowej wymagany jest sprzet laboratoryjny
potrzebny do danego zestawu testowego RIDASCREENS®.
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7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
laboratoryjny.

Nalezy przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych pracy w laboratoriach medycznych
(dobrej praktyki laboratoryjnej). Podczas korzystania z testéw RIDASCREEN®
wymienionych w punkcie 1 Przeznaczenie nalezy scisle przestrzegac instrukciji
obstugi. Nie pipetowac probek ani odczynnikéw ustami. Unika¢ kontaktu z
uszkodzong skorg i btonami sluzowymi. Podczas pracy z odczynnikami i probkami
nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (odpowiednie rekawiczki, fartuch
laboratoryjny, okulary ochronne), a po zakonczeniu korzystania z produktu - umy¢
rece. W miejscu, w ktérym przetwarzane sg probki nie wolno palic, jes¢ ani pic.

Materiaty niebezpieczne oznaczono zgodnie z wymogami dotyczgcymi
etykietowania.

Dalsze szczegoty dotyczgce karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) mozna
znalez¢ pod numerem pozycji na stronie https://clinical.r-biopharm.com/search/.

RIDASCREEN® | Control | - | zawiera Kathon CG. Unikaé kontaktu ze skorg i btonami
Sluzowymi.

Uzytkownicy sg odpowiedzialni za prawidtowg utylizacje

RIDASCREEN®| Control | - | po uzyciu. W przypadku utylizacji nalezy przestrzegac
przepisow krajowych.

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

8. Procedura testu

Przed uzyciem doprowadzi¢ RIDASCREEN® | Control |-|do temperatury pokojowej

(20-25°C). RIDASCREEN® | Control |- nalezy stosowac¢ zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji obstugi odpowiedniego testu RIDASCREEN®.

9. Kontrola jakosci - wskazanie niestabilnosci lub uptywu terminu waznosci
odczynnikow

W celu kontroli jako$ci podczas kazdej procedury testowej (patrz punkt 1
Przeznaczenie) nalezy przeprowadzac¢ analize kontroli ujemne;j testu
immunoenzymatycznego, aby zapewnic stabilnos¢ odczynnika i prawidtowg
procedure testowg. Analize kontroli ujemnej przeprowadzono prawidtowo, jesli
wartosc¢ ekstynkcji (OD) przy 450/620 nm jest mniejsza niz 0,160. Wartos¢ wieksza
niz 0,160 dla kontroli ujemnej moze wskazywac, ze ptukanie byto niewystarczajgce.
Odchylenie od okreslonej wartosci moze wskazywac na uptyniecie terminu waznosci
odczynnikow.

4 2021-09-14 RIDASCREENE® | Control | -



Jesli okreslona wartos¢ nie zostanie osiggnieta, przed powtorzeniem testu nalezy
sprawdzi¢ nastepujgce elementy:

+ Termin waznosci uzytych odczynnikéw;

* Funkcjonalnos¢ uzywanego sprzetu (np. kalibracja)

» Prawidtowos¢ procedury testu;

» Kontrola wzrokowa produktu pod katem skazenia lub wyciekéw

Jesli po powtdrzeniu testu warunki nadal nie sg spetnione, nalezy skonsultowac sie z
producentem lub lokalnym dystrybutorem firmy R-Biopharm.

10. Ocena i interpretacja

Obecnie nie istnieje uznana na arenie miedzynarodowej metoda referencyjna ani
materiat referencyjny do standaryzacji. Materiat kontrolny mozna metrologicznie
powigzac z wewnetrznym wzorcem firmy R-Biopharm AG w oparciu o bufor.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat identyfikowalnosci metrologicznej, nalezy
skontaktowac sie z firmg R-Biopharm AG.

Skorygowane wartosci i wahania mozna znalez¢ w zatgczonym certyfikacie analizy
(Certificate of Analysis, CoA).

11. Ograniczenia metody

1. RIDASCREEN® | Control | - jest przeznaczona do uzycia wytgcznie z testami
RIDASCREEN® wymienionymi w punkcie 1 Przeznaczenie.

2. Test produkt powinien by¢ uzywany zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie dobrej
praktyki laboratoryjnej (GLP). Podczas uzywania produktu operatorzy musza
Scisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych wymienionych testow
RIDASCREEN® (punkt 1 Przeznaczenie).

12. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i oznaczenie

2021-09-14 | Wydanie pierwsze
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13. Objasnienia symboli

Symbole ogdlne

Do stosowania w diagnostyce in vitro
Patrz instrukcja obstugi

Numer partii

Termin waznosci

Temperatura przechowywania

Nr kat.

Liczba testow

Data produkcji

LL<g~"85 8

Producent

Indywidualne symbole testéw

Control | - Kontrola ujemna
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