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1. Avsedd anvandning

Fér in vitro-diagnostisk anvandning. RIDASCREEN® (3019V01-VK) &r
som substrat avsett att anviandas med testen 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), och RIDASCREEN® Legionella

(C8001).

Produkten ar avsedd for yrkesmassig anvandning.

2. Sammanfattning och forklaring av testet

RIDASCREEN® | Substrate | erbjuds som tillbehor till RIDASCREEN®testerna (se
avsnitt 1. Avsedd anvandning).

3. Testprincip

RIDASCREEN®| Substrate | ar klar att anvandas och maste anvandas enligt
beskrivningen i bruksanvisningen for testen fran RIDASCREEN® (se avsnitt 1.
Avsedd anvandning).

RIDASCREEN® | Substrate | anvands i testen fran RIDASCREEN®, och, vid fall av
positiva prover omvandlas till en kromogen férening av det bundna peroxidaset, vilket
resulterar i en bla fargreaktion i brunnarna pa mikrotiterplattan.

4. Reagenser som ingar

Tabell 1: Reagenser som medféljer RIDASCREEN® | Substrate

Satsens _—
Beskrivning
komponenter

Substrate 1 % 13 mL Véteper.oxid/TMB, innehé.l.ler
Blatt lock 2-pyrrolidon, redo att anvandas

2 2021-12-29 RIDASCREEN® | Substrate



5. Forvaringsanvisningar

Folj hanteringsanvisningarna i tabell 2 och forvara produkten direkt efter
anvandning enligt den angivna informationen. Efter att utgangsdatumet har
passerat eller den rekommenderade forvaringsperioden for den 6ppnade produkten
har forflutit ar kvalitetsgarantin inte langre giltig.

Tabell 2: Foérvaringsférhallanden och information

. Kompletterande
Maximal

Forvaringstemperatur . . anmarkningar om
lagringstid

forvaring

Kan anvandas fram
o6ppnad 2-8°C till angivet -
utgangsdatum
Reagenser som inte
. R behovs ska
oppnad 2-8°C = 5 veckor omedelbart placeras
i kylskap.

6. Nodvandiga reagenser som inte medfoljer

6.1 Reagenser

Reagenser

RIDASCREEN® test (se avsnitt 1. Avsedd anvandning)

6.2 Laboratorieutrustning

Den laboratorieutrustning som behovs for ett test fran RIDASCREEN® kravs for att
utfora testet (se avsnitt 1. Avsedd anvandning).

7. Varningar och forsiktighetsatgarder for anviandare

Endast kvalificerad laboratoriepersonal far anvanda denna produkt.

Riktlinjerna for arbete i medicinska laboratorier (god laboratoriesed) maste foljas. Fol]
bruksanvisningen strikt nar du utfor tester fran RIDASCREEN®: Pipettera inte prover
eller reagenser med munnen. Undvik kontakt med skadad hud och slemhinnor.
Anvand personlig skyddsutrustning (lampliga handskar, labbrock, skyddsglasogon)
vid hantering av reagenser och prover och tvatta handerna efter avslutad anvandning
av produkten. Rok, at eller drick inte i omraden dar prover eller testreagenser
hanteras.

Farliga material indikeras i enlighet med foreskrifter pa markningen.
Ytterligare information om Safety Data Sheets, SDS finns under artikelnumret pa
https://clinical.r-biopharm.com/search/.

RIDASCREEN® | Substrate 2021-12-29 3



Det farglosa substratet maste ocksa skyddas fran direkt ljus for att férhindra att det
faller sonder eller blir blatt pa grund av automatisk oxidation. Nar substratet har blivit
blatt far det inte anvandas.

Substratet innehaller 2-pyrrolidon. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Anvandare ansvarar for ratt avyttrande av RIDASCREEN® | Substrate | efter
anvandning. Folj nationella férordningar om avyttrande.

For anvandare i Europeiska unionen: Rapportera alla allvarliga biverkningar som
ar forknippade med produkten till R-Biopharm AG och lampliga nationella
myndigheter.

8. Testprocedur

Innan anvandning, lat RIDASCREEN® | Substrate | nd rumstemperatur (20 - 25 °C).
RIDASCREEN® | Substrate | maste anvandas enligt beskrivning i bruksanvisning for
testen fran RIDASCREEN® (se avsnitt 1. Avsedd anvandning).

9. Metodens begransningar

1. RIDASCREEN® ar endast fér anvandning med namnda test fran
RIDASCREEN® (se avsnitt 1. Avsedd anvandning).

2. Denna produkt bér anvandas i enlighet med férordningen om god
laboratoriesed( GLP). Vid anvandning av RIDASCREEN® | Substrate |, maste
operatorer noggrant folja tillverkarens instruktioner for RIDASCREEN®-testet.

10. Versionshistorik

Versionsnummer Avsnitt och benamning

2021-12-29 Utgivningsversion
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11. Symbolforklaringar

Allmanna symboler

For in-vitro -diagnostisk anvandning
Se anvandarhandboken
Batchnummer

Anvand fore

Forvaringstemperatur
Artikelnummer

Antal tester

Tillverkningsdatum

LL<f>~"EEE

Tillverkare

Testspecifika symboler

Substrat
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