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1. Paredzeétais lietojums

Lieto$anai in vitro diagnostika. RIDASCREEN® | Control |- (3056C00-VK) ir negativa
kontrole, kas paredzéta lietoSanai ar Sadam enzimu imdnanalizém:

- 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

Izstradajums paredzéts profesionalai lietoSanai.

2. Testa kopsavilkums un skaidrojums

RIDASCREEN®| Control | - | tiek pardota ka piederums ieprieks uzskaititajiem
RIDASCREEN® testiem, un ta ir jaizmanto atbilstosi sérijai.
3. Testa princips

RIDASCREEN®| Control | - |ir gatava lietoSanai, un ta ir jaizmanto, ka aprakstits
attieciga RIDASCREEN® testa lieto§anas rokasgramata.

RIDASCREEN®| Control | - | izmanto, lai parbauditu testa reagentus un minéto
RIDASCREEN® testu veiktspéju (1. sadala “Paredzéta lietosana”).
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4. Nodrosinatie reagenti

1. tabula. RIDASCREEN® | Control | -] m paredzétie reagenti

Komplekta
komponenti

[Control | -] 1x | 2mL | Negativa kontrole; satur Kathon CG;
Bezkrasains vacing gatava lietoSanaij; zila krasa

5. Uzglabasanas noradijumi

Lddzu, ieverojiet 2. tabula sniegtos noradijumus un péc lietoSanas uzglabajiet
izstradajumu saskana ar noradito informaciju. Péc deriguma termina beigam vai
péc atverto izstradajumu ieteicama glabasanas perioda beigam kvalitates garantija
vairs nav deriga.

2. tabula. Uzglabasanas nosacijumi un informacija

Uzglabasanas Maksimalais Papildu piezimes
temperatura glabasanas laiks par uzglabasanu

Var izmantot l1dz
neatverts 2-8°C izdrukatajam deriguma -
terminam
Nekavéjoties
uzglabajiet
atverts 2-8 °C < 5 nedélas nevajadzigos
reagentus
ledusskapr.

6. NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie reagenti

6.1. Reagenti

RIDASCREEN® | Control | - | jasizmanto ar kadu no 1. sadala “Paredzéta lietoSana”
uzskaititajiem RIDASCREEN®.

6.2. Laboratorijas aprikojums

Attiecigad RIDASCREEN® testa lieto$anai nepiecieS8ams testa proceddirai vajadzigais
laboratorijas aprikojums.
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7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietotajiem

Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts laboratorijas personals.

levérojiet vadlinijas darbam medicinas laboratorijas (laba laboratorijas prakse).
Lietojot 1. sadala “Paredzéta lietoSana” uzskaititos RIDASCREEN® testus, stingri
ievérojiet lietoSanas noradijumus. Paraugus vai reagentus nedrikst iepilinat no
pipetes, pusot ar muti. Izvairieties no saskares ar bojatu adu un glotadu. Rikojoties ar
reagentiem un paraugiem, izmantojiet individualos aizsarglidzeklus (atbilstoSus
cimdus, laboratorijas uzsvarci, aizsargbrilles) un péc izstradajuma lietoSanas
nomazgajiet rokas. Nesmeékgjiet, neédiet un nedzeriet vietas, kur tiek apstradati
paraugi.

Bistamie materiali ir noraditi saskana ar markésanas saistibam.
Detalizéta informacija par droSibas datu lapu (Safety Data Sheet, SDS) ir atrodama
ar preces numuru vietné https://clinical.r-biopharm.com/search/.

RIDASCREEN® | Control |- satur katonu CG. lzvairieties no saskares ar adu un
glotadu.

Lietotaji ir atbildigi par pareizu RIDASCREEN® | Control |- utilizaciju péc lietoSanas.
Utilizeéjot, ltdzu, ieverojiet attiecigas valsts noteikumus.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: Zinojiet R-Biopharm AG un attiecigajam valsts
iestadem par visam buatiskajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
8im zalem.

8. Testa procediira

Pirms lietoSanas laujiet RIDASCREEN® | Control | - | uzsilt Iidz istabas temperattirai

(20-25 °C). RIDASCREEN® | Control |- jaizmanto, ka aprakstits attieciga
RIDASCREEN® testa lieto$anas rokasgramata.

9. Kvalitates kontrole - reagentu nestabilitates vai deriguma termina norade

Kvalitates kontroles noliika enzimu imtnanalizes negativa jéveic katras
testa proceduras laika (skatit 1. sadalu “Paredzéta lietosana”), lai nodrosinatu
reagenta stabilitati un pareizu testa procediru. Negativa kontrole ir veikta pareizi, ja
ekstinkcijas koeficients (OD) pie 450/620 nm ir mazaks par 0,160. Ja negativas
kontroles veértiba ir lielaka par 0,160, tas var noradit, ka mazgasana nav bijusi
pietiekama. Novirze no noraditas vértibas var noradit uz iestajusos reagentu
deriguma terminu.
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Ja noradita vértiba netiek ieglta, pirms testa atkartoSanas parbaudiet zemak
noraditos elementus.

* lzmantotais reagentu deriguma termin$

* |zmantota aprikojuma funkcionalitate (piem., kalibréSana)

* Pareiza testa procedura

 lzstradajuma vizuala parbaude, vai nav piesarnojuma vai nopludes

Ja péc testa atkartoSanas nosacijumi joprojam netiek izpilditi, IGdzu, konsult€jieties
ar razotaju vai vietéjo R-Biopharm izplatitaju.

10. lzvertésana un interpretacija

Sobrid standartizacijai nav starptautiski atzitas atsauces metodes vai materiala.
Kontroles materialu var metrologiski izsekot lidz iekSéjam R-Biopharm AG
standartam, pamatojoties uz buferskidumu.

Lai iegQtu stkaku informaciju par metrologisko izsekojamibu, sazinieties ar
R-Biopharm AG.

Pielagotas vértibas un variacijas var atrast pievienotaja analizes sertifikata
(Certificate of Analysis, CoA).

11. Metodes ierobezojumi

1. RIDASCREEN® | Control | - | paredzéta lietosanai tikai ar 1. sadala “Paredzéta
lieto§ana” uzskaititajiem RIDASCREEN® testiem.

2. Sis izstradajums jalieto saskana ar labas laboratorijas prakses (LLP)
noteikumiem. Lietojot izstradajumu, operatoriem precizi jaievéro razotaja
noradijumi par uzskaititajiem RIDASCREEN® testiem (1. sadala Paredzéta
lietoSana).

12. Versiju vésture

Versijas numurs Sadala un apziméjums

2021-09-14 | Laidiena versija
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13. Simbolu skaidrojums

Visparigi simboli

LietoSanai in vitro diagnostika
levérojiet lietoSanas rokasgramatu
Sérijas numurs

Izlietot pirms

UzglabaSanas temperatira
Preces numurs

Testu skaits

IzgatavoSanas datums

L4~ EEH

Razotajs
Testa specifiskie simboli

Control |- Negativa kontrole
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