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1. Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostisk anvandning. RIDASCREEN® | Control |- (3056C00-VK) ar en
negativ kontroll avsedd for anvandning med foljande enzymimmunanalyser:

- 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

Produkten ar avsedd for yrkesmassig anvandning.

2. Sammanfattning och foérklaring av testet

RIDASCREEN®| Control | - séljs som tillbehor till de RIDASCREEN®-tester som
anges ovan och maste anvandas i enlighet med satsen.
3. Testprincip

RIDASCREEN®| Control | - | ar klar for anvandning och maste anvandas enligt
beskrivningen i bruksanvisningen for respektive RIDASCREEN®-test.

RIDASCREEN® | Control | - | anvands for att kontrollera testreagenser och
testprestanda for namnda RIDASCREEN®-tester (Avsnitt 1 Avsedd anvandning).

2 2021-09-14 RIDASCREENE® | Control | -



4. Medfoljande reagenser

Tabell 1: Reagenser som tillhandahalls for RIDASCREEN® | Control |-

Control |- 1x |2 mL Negativ kontroll; innehaller Kathon CG,
Naturférgat lock klar fér anvandning, blafargad

5. Forvaringsanvisningar

Folj riktlinjerna for hantering i tabell 2 och férvara produkten direkt efter anvandning
enligt den angivna informationen. Nar utgangsdatumet har passerat eller den
rekommenderade lagringsperioden for den dppnade produkten har forflutit galler
inte langre kvalitetsgarantin.

Tabell 2: Fdérvaringsforhallanden och information

. Kompletterande
Maximal

Forvaringstemperatur . . anmarkningar
lagringstid

om forvaring

Kan anvandas fram
ooppnad 2-8°C till tryckt -
utgangsdatum
Forvara
omedelbart
Oppnad 2-8°C < 5 veckor reagenser som
inte behovs i
kylskap.

6. Nodvandiga reagenser som inte medfdljer

6.1 Reagenser

RIDASCREEN® | Control |— maste anvandas med ett av de RIDASCREEN®-tester
som anges i avsnitt 1 Avsedd anvandning.

6.2 Laboratorieutrustning

Den laboratorieutrustning som behovs for respektive RIDASCREEN®-test ar
obligatorisk for testproceduren.
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7. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandare

Endast behdrig laboratoriepersonal far anvanda den har produkten.

Riktlinjerna fér arbete i medicinska laboratorier (god laboratoriesed) maste foljas. Folj
noggrant bruksanvisningen nar du anvander de RIDASCREEN®-tester som anges i
avsnitt 1 Avsedd anvandning. Pipettera inte prover eller reagenser med munnen.
Undvik kontakt med skadad hud och slemhinnor. Anvand personlig skyddsutrustning
(lampliga handskar, labbrock, skyddsglaségon) vid hantering av reagenser och
prover, och tvatta handerna efter att produkten anvants. ROk, at eller drick inte i
omraden dar prover eller testreagenser hanteras.

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

RIDASCREEN® | Control | - |innehaller Kathon CG. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

Anvandarna ansvarar for korrekt bortskaffande av RIDASCREEN® | Control |— efter
anvandning. FOr kassering, vanligen folj nationella bestammelser.

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

8. Testprocedur

Fore anvandning, stall in RIDASCREEN® | Control |- | till rumstemperatur (20 - 25 °C).
RIDASCREEN®| Control | - | maste anvandas enligt beskrivningen i bruksanvisningen
for respektive RIDASCREEN®-test.

9. Kvalitetskontroll - indikation pa reagensernas instabilitet eller utgangsdatum

For kvalitetskontroll ska den negativa av enzymimmunanalysen koras
under varje testforfarande (se avsnitt 1 Avsedd anvandning) for att sakerstalla
reagensstabilitet och korrekt testforfarande. Den negativa kontrollen kordes korrekt
om slackningsvardet (OD) vid 450/620 nm ar mindre an 0,160. Ett varde storre an
0,160 fér den negativa kontrollen kan tyda pa att tvattningen var otillracklig. En
avvikelse fran det specificerade vardet kan indikera reagensens utgang.
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Om det angivna vardet inte uppfylls, kontrollera foljande punkter innan du upprepar
testet:

+ Utgangsdatum fér de reagenser som anvands

* Funktionaliteten hos utrustningen som anvands (t.ex. kalibrering)

» Korrekt testprocedur

» Visuell inspektion av produkten avseende kontaminering eller lackage

Om villkoren fortfarande inte ar uppfyllda efter upprepning av testet, kontakta
tillverkaren eller din lokala R-Biopharm-distributor.

10. Utvardering och tolkning

For narvarande finns det ingen internationellt erkand referensmetod eller
referensmaterial for standardisering. Kontrollmaterialet kan metrologiskt sparas till
den interna R-Biopharm AG-standarden baserat pa en buffer.

For ytterligare information om metrologisk sparbarhet kontaktar ni R-Biopharm AG.

De justerade vardena och variationerna aterfinns i det bifogade analyscertifikatet
(Certificate of Analysis, CoA).

11. Metodens begransningar

1. RIDASCREEN® | Control | -| ar endast avsedd for anvandning med de
RIDASCREEN®-tester som anges i avsnitt 1 Avsedd anvandning.

2. Produkten ska anvandas i enlighet med férordningen om god laboratoriesed
(GLP). Vid anvandning av produkten maste operatérerna noggrant folja
tillverkarens instruktioner for de angivna RIDASCREEN®-testerna (Avsnitt 1
Avsedd anvandning).

12. Versionshistorik

Versionsnummer Avdelning och benamning

2021-09-14 | Utgivningsversion
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13. Symbolférklaringar

Allmanna symboler

For in-vitro-diagnostisk anvandning
Se anvandarhandboken
Batchnummer

Anvand fore

Forvaringstemperatur
Artikelnummer

Antal tester

Tillverkningsdatum

LL<g~"85 8

Tillverkare

Testspecifika symboler

Control |- Negativ kontroll
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