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1. Paredzétais lietojums

Lieto$anai in vitro diagnostika. RIDASCREEN® (3010P01-VK) ir parauga
atSkaidiSanas bufer§kidums, kas paredzéts izmanto$anai ar RIDASCREEN®
Clostridium perfringens Enterotoxin (C0601), RIDASCREEN® Clostridium difficile
GDH (C0701), RIDASCREEN® Clostridium difficile Toxin A/B (C0801),
RIDASCREEN® Rotavirus (C0901), RIDASCREEN® Adenovirus (C1001),
RIDASCREEN® Giardia (C1101), RIDASCREEN® Cryptosporidium (C1201),
RIDASCREEN® Astrovirus (C1301), RIDASCREEN® Norovirus 3™ Generation
(C1401), RIDASCREEN® Entamoeba (C1701), RIDASCREEN® Helicobacter
(C2302) un RIDASCREEN® Campylobacter (C2401) testu.

|zstradajums paredzéts profesionalai lietoSanai.

2. Kopsavilkums un skaidrojums par testu

RIDASCREEN®| Diluent | 1| tiek piedavats ka piederums RIDASCREEN® testiem
(skatit 1. sadalu Paredzétais lietojums).

3. Testa princips
RIDASCREEN® | Diluent | 1] ir gatavs izmanto$anai, un tas jalieto, ka aprakstits
RIDASCREENP® testu lietoSanas instrukcija (skatit 1. sadalu Paredzétais lietojums).

RIDASCREEN®| Diluent | 1 | tiek izmantots, lai atsSkaiditu féCu paraugus pirms to
lietoSanas RIDASCREEN® testos.

4. Nodrosinatie reagenti

1. tabula. RIDASCREEN® Diluent| 1| paredzétie reagenti

Komplekta Abioms
komponenti PJ

Paraugu atSkaidiSanas buferskidums 1,
1gab. | 100 mL | NaCl proteinu bufer§kidums, gatavs
lietoSanai, zila krasa; satur katonu CG

D|Iuent |
Bezkrasains vacins
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5. Noradijumi par glabasanu

LOdzu, ievérojiet 2. tabula sniegtos noradijumus un uzglabajiet izstradajumu uzreiz
péc lietoSanas saskana ar noradito informaciju. Péc deriguma termina beigam vai
péc atverta izstradajuma ieteicama glabasanas perioda beigam kvalitates garantija
vairs nav deriga.

2. tabula. Glabasanas nosacijumi un informacija
Uzglabasanas Maksimalais Papildu piezimes par
temperatura glabasanas laiks uzglabasanu
Drikst izmantot lidz
noraditajam

neatverts 2-8°C - : -
deriguma termina
beigu datumam
Nekaveéjoties
atverts 2-8°C < 5 nedélas uzglabajiet jebkadus

nevajadzigos
reagentus ledusskapr.

6. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti

6.1. Reagenti

RIDASCREEN® tests (skatit 1. sadalu Paredzétais lietojums)

6.2. Laboratorijas aprikojums

Testa veikSanai ir nepiecieSams RIDASCREEN® testa lietoSanai atbilstosais
laboratorijas aprikojums (skatit 1. sadalu Paredzétais lietojums).

7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts laboratorijas personals.

levérojiet vadlinijas darbam medicinas laboratorijas (laba laboratorijas prakse).
Veicot RIDASCREEN® testus, stingri ievérojiet lietoSanas rokasgramatu. Paraugus
vai reagentus nedrikst iepilinat no pipetes, pisot ar muti. Izvairieties no saskares ar
bojatu &du un glotadu. Rikojoties ar reagentiem un paraugiem, izmantojiet
individualos aizsarglidzeklus (atbilstoSus cimdus, laboratorijas halatu, aizsargbrilles)
un péc izstradajuma lietoSanas nomazgajiet rokas. Nesmékéjiet, neédiet un nedzeriet
vietas, kur tiek apstradati paraugi.

Bistamie materiali ir noraditi saskana ar markésanas saistibam.
Detalizeta informacija par droSibas datu lapu (Safety Data Sheet, SDS) ir atrodama
ar preces numuru vietné https://clinical.r-biopharm.com/search/.
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Paraugu atSkaidiSanas buferskidums 1 satur katonu CG. Izvairieties no saskares ar
adu un glotadu.

Lietotaji ir atbildigi par pareizu RIDASCREEN® | Diluent | 1 utilizaciju péc lietoSanas.
Utilizacija javeic saskana ar attiecigaja valsti spéka esosajiem noteikumiem.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: zinot R-Biopharm AG un attiecigajam valsts
iestadém par visam nopietnajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
S0 izstradajumu.

8. Testa procedira

Pirms lietoanas sasildiet RIDASCREEN® | Diluent | 1] [[dz istabas temperaturai (20 -
25 °C).

RIDASCREEN®| Diluent | 1 jalieto, ka aprakstits RIDASCREEN® testu lietosanas
instrukcija (skatit 1. sadalu Paredzétais lietojums).

9. Metodes ierobezojumi

1. RIDASCREEN® | Diluent | 1ir paredzéts izmantoanai tikai ar noraditajiem
RIDASCREEN® testiem (skatit 1. sadalu Paredzétais lietojums).
2. Sis izstradajums ir jaizmanto saskana ar labas laboratorijas prakses (LLP)

noteikumiem. Lietojot RIDASCREEN® | Diluent 11, operatoriem precizi jaievero
razotaja noradijumi, kas sniegti attiecigajam RIDASCREEN® testam.

10. Parskatito versiju vesture

Versijas numurs Sadala un apziméjums

2021-12-29 | Laidiena versija
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11. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

LietoSanai in vitro diagnostika
levérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

Glabasanas temperatira

Preces numurs

Testu skaits

IzgatavoSanas datums

LL<f>~"EBE

Razotajs

Testos izmantotie simboli

Diluent | 1 Paraugu atSkaidiSanas buferskidums 1
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