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1. Paskirtis

Skirta naudoti in vitro diagnostikai. RIDASCREEN® (3019V01-VK) yra
substratas, skirtas naudoti su 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® Verotoxin (C2201), RIDASCREEN® Helicobacter (C2302),
RIDASCREEN® Campylobacter (C2401) ir RIDASCREEN® Legionella (C8001)
tyrimus.

Gaminys skirtas naudoti profesionalams.

2. Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

RIDASCREEN®| Substrate | yra RIDASCREEN® tyrimy priedas (Zr. 1 skyriy
Paskirtis).

3. Tyrimo principas

RIDASCREEN®| Substrate | yra paruos$tas naudoti ir jj reikia naudoti pagal
RIDASCREEN® tyrimus naudojimo instrukcijas (zr. 1 skyriy Paskirtis).

RIDASCREEN®| Substrate | naudojamas atliekant RIDASCREEN® tyrimus ir esant
teigiamam méginiui, susijungusi peroksidazeé pavercia jj chromogeniniu junginiu,
sukeldama mélynos spalvos reakcijg mikrotitravimo plokstelés Sulinéliuose.

4. Pateikiami reagentai

1 lentelé. Pateikiami RIDASCREEN® | Substrate | reagentai

Rinkinio Apragas
sudedamosios dalys P

Substrate 1 x 13 mL Vandenilio peroksidas / TMB, sudétyje
Mélynas dangtelis yra 2-pirolidono, paruostas naudoti
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5. Laikymo nurodymai

Vadovaukités 2 lenteléje pateiktomis tvarkymo gairémis ir i§ karto po naudojimo
laikykite gaminj pagal nurodytas instrukcijas. Pasibaigus galiojimo laikui arba
rekomenduojamam atidaryty gaminiy laikymo laikotarpiui, kokybés garantija
nebegalioja.

2 lentelé. Laikymo sglygos ir informacija

Laikymo Maksimali Papildomos
temperatura laikymo trukmé pastabos dél laikymo

Galima naudoti iki
neatidarius 2-8°C |§§Pausd|ntqs -
galiojimo pabaigos
datos
Nereikalingg reagento
atidarius 2-8°C < 5 sav. dalj nedelsdami
padékite j Saldytuva.

6. Reikalingi, bet nepateikiami reagentai

6.1. Reagentai

RIDASCREEN® tyrimas (zr. 1 skyriy Paskirtis)

6.2. Laboratoriné jranga

Tyrimo proceddrai reikalinga laboratoriné jranga, kuri naudojama RIDASCREEN®
tyrima atlikti (zr. 1 skyriy Paskirtis).

7. |spéjimai ir atsargumo priemonés naudotojams

Sj gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai.

Badtina laikytis darbo medicinos laboratorijose gairiy (geros laboratorinés praktikos).
Atlikdami RIDASCREEN® tyrimus grieztai laikykités naudojimo vadovo. Méginiy ar
reagenty j pipete netraukite burna. Venkite sagly€io su pazeista oda ir gleivinémis.
Tvarkydami reagentus ir méginius naudokite asmens apsaugos priemones (muvékite
tinkamas pirstines, vilkekite laboratorinj chalata, uzsidékite apsauginius akinius),
baige naudoti gaminj nusiplaukite rankas. Nertkykite, nevalgykite ir negerkite
vietose, kuriose tvarkomi méginiai.

Pavojingos medZiagos nurodomos pagal Zenklinimo reikalavimus.
Daugiau informacijos apie saugos duomeny lapg (Safety Data Sheet, SDS) ieSkokite
pagal gaminio numerj adresu https://clinical.r-biopharm.com/search/.
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Bespalvis substratas taip pat turi bati apsaugotas nuo tiesioginés Sviesos, kad dél
autooksidacijos nesuirty arba netapty mélynas. Kai substratas tampa mélynas, jo
naudoti negalima.

Substrato sudétyje yra 2-pirolidono. Venkite sgly€io su oda ir gleivinémis.
Naudotojai yra atsakingi uz tinkamg RIDASCREEN® | Substrate | $alinimg
panaudojus. Laikykités nacionaliniy taisykliy dél Salinimo.

Naudotojams Europos Sagjungoje: praneskite R-Biopharm AG ir atitinkamoms
nacionalinéms institucijoms apie visus sunkius nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gaminiu.

8. Tyrimo procediira

Prie$ naudodami palaukite, kol RIDASCREEN® pasieks kambario
temperatirg (20 - 25 °C).

RIDASCREEN® reikia naudoti pagal RIDASCREEN® tyrimy naudojimo
instrukcijas (zr. 1 skyriy Paskirtis).

9. Metodo apribojimai

1. RIDASCREEN® skirtas naudoti tik atliekant nurodytus
RIDASCREEN® tyrimus (zr. 1 skyriy Paskirtis).

2. Sis gaminys turi biti naudojamas laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP)
taisykliy. Naudodami RIDASCREEN® [ Substrate |, operatoriai turi tiksliai laikytis
RIDASCREEN® tyrimo gamintojo instrukcijy.

10. Versijy istorija

Versijos numeris Skyrius ir pavadinimas

2021-12-29 Leidimo versija
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11. Simboliy paaiskinimas

Bendrieji simboliai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai
Vadovautis naudojimo vadovu
Partijos numeris

Naudoti iki

Laikymo temperatira

Gaminio numeris

Tyrimy skaicius

Pagaminimo data

LL<f>~"EEE

Gamintojas

Su tyrimu susije simboliai

Substrate Substratas
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