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1. Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouZitie in vitro. RIDASCREEN® (3019V01-VK) je
substrat uréeny na pouzitie s testom 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), a RIDASCREEN® Legionella (C8001).

Produkt je uréeny na profesionalne pouZitie.

2. Zhrnutie a vysvetlenie testu

Substrat RIDASCREEN® | Substrate | sa ponuka ako prisluSenstvo k testom
RIDASCREEN® (pozrite si ¢ast 1. Zamys$lané pouZitie).

3. Princip testu

Substrat RIDASCREEN® je pripraveny na pouzitie a musi sa pouzivat
tak, ako je to opisané v navode na pouZitie testu RIDASCREEN® (pozrite si ¢ast 1.
Zamyslané pouzitie).

Substrat RIDASCREEN® sa pouziva v testoch RIDASCREEN®

a v pripade pozitivnhych vzoriek sa meni na chromogénnu zlu¢eninu pomocou
naviazanej peroxidazy, ¢o vedie k modro sfarbenej reakcii v jamkach mikrotitracne;j
dosticky.

4. Dodané cinidla

Tabulka 1: Cinidla, ktoré su sucastou substratu RIDASCREEN® | Substrate

Substrate 1 x 13 mL Hydrog_ér} perqxid/TMl?; obsahtvj!'e.
Modré veko 2-pyrolidon; pripravené na pouZitie
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5. Pokyny na skladovanie

Postupuijte podla usmerneni na manipulaciu v tabulke 2 a produkt uskladnite
priamo po pouziti podla uvedenych informacii. Po uplynuti datumu exspiracie alebo
po uplynuti odporu¢anej doby skladovania otvoreného produktu straca zaruka
kvality platnost.

Tabulka 2: Podmienky skladovania a informacie

. Dodatocné
Teplota Maximalna

skladovania doba skladovania

poznamky
k skladovaniu

Mozno pouzit do
neotvorené 2-8°C vytlateného datumu -
exspiracie
VSetky nepotrebné
otvorené 2-8°C < 5 tyzdiiov cinidia ihned
uskladnite
v chladnicke.

6. Cinidla, ktoré sa vyzaduju, ale nie su siéast'ou dodavky
6.1 Cinidla

Test RIDASCREEN® (pozrite si ¢ast' 1. Zamyslané pouzitie)

6.2 Laboratérne vybavenie

Na vykonanie testu je potrebné laboratorne vybavenie potrebné pre test
RIDASCREEN® (pozrite si ¢ast' 1. Zamyslané pouzitie).

7. Varovania a bezpeénostné opatrenia pre pouzivatelov

Tento produkt smie pouzivat iba kvalifikovany laboratérny personal.

Musia sa dodrziavat usmernenia pre pracu v zdravotnickych laboratériach (spravna
laboratérna prax). Pri vykonavani testov RIDASCREEN® dbkladne dodrziavajte
navod na obsluhu. Nepipetujte vzorky ani €inidla ustami. Zabrarite kontaktu

s porusenou pokozkou a sliznicami. Pri manipulacii s €inidlami a vzorkami noste
osobné ochranné prostriedky (vhodné rukavice, laboratérny plast, ochranné okuliare)
a po pouziti produktu si umyte ruky. V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami,
nefajcite, nejedzte ani nepite.

Nebezpetné materialy su oznacené podla povinnosti oznaCovania.
Dalsie podrobnosti o karte bezpe&nostnych udajov (Safety Data Sheet, SDS) najdete
pod Cislom poloZky na stranke https://clinical.r-biopharm.com/search/.
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Bezfarebny substrat musi byt chraneny aj pred priamym svetlom, aby sa zabranilo
jeho degradacii alebo zmodraniu v désledku autooxidacie. Ak substrat zmodrie,
nesmie sa pouzit.

Substrat obsahuje 2-pyrolidon. Vyhnite sa kontaktu s pokozkou a sliznicami.

Pouzivatelia su zodpovedni za spravnu likvidaciu substratu
RIDASCREEN® | Substrate | po pouziti. Pri likvidacii dodrziavajte narodné predpisy.

Pre pouzivatelov v Eurdpskej unii: VSetky zavazné nezZiaduce udalosti spojené
s produktom nahlaste spolo¢nosti R-Biopharm AG a prisluSnym narodnym
organom.

8. Postup testovania

Pred pouzitim zohrejte substrat RIDASCREEN® | Substrate | na izbovu teplotu (20 -
25 °C).

Substrat RIDASCREEN® | Substrate | sa musi pouzivat tak, ako je to opisané

v navode na pouzitie testov RIDASCREEN® (pozrite si ¢ast’ 1. Zamyslané pouZitie).

9. Limitacie metody

1. Substrat RIDASCREEN® | Substrate | je urdeny len na pouzitie s uvedenymi
testami RIDASCREEN® (pozrite si ¢ast’ 1. Zamyslané pouzitie).

2. Tento produkt sa musi pouzivat' v sulade s nariadenim o spravnej laboratorne;j
praxi (SLP). Pri pouzivani substratu RIDASCREEN® musi obsluha
dokladne dodrziavat pokyny vyrobcu pre test RIDASCREEN®.

10. Historia verzie

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2021-12-29 | Verzia vydania
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11. Vysvetlenie symbolov

VSeobecné symboly

Na diagnostické pouzitie in vitro
Dodrziavajte navod na obsluhu
Cislo sarze

Pouzite pred

Teplota skladovania

Cislo polozky

Pocet testov

Datum vyroby

LL<f>~"EBE

Vyrobca

Symboly Specifické pre dany test

Substrat
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