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DECLARACIONES DE RIE  
 

 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE CONTROL DE CALIDAD 

 
1. Deje que los controles positivo y negativo alcancen la temperatura ambiente (19-27 C) durante aproximadamente 30 minutos antes de efectuar 

una prueba. 
2. Utilice un dispositivo de prueba Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 para cada reactivo de control positivo y negativo que se vaya a 

analizar para rotavirus-adenovirus y/o norovirus.  Saque los dispositivos de prueba de sus bolsas de papel de aluminio.  Etiquete cada dispositivo 
de prueba con el nombre del control que se va a analizar. 

3. Utilizando una punta de pipeta nueva, transfiera 170 - muestra de la tira reactiva 
para detectar rotavirus-adenovirus situada en el lado izquierdo de un dispositivo de prueba debidamente etiquetado. 

4. Utilizando una punta de pipeta nueva, transfiera 170 estra de la tira reactiva para 
detectar norovirus situada en el lado derecho de un dispositivo de prueba debidamente etiquetado. 

5. Incube la prueba durante 15 minutos a temperatura ambiente. 
6. Al final de la prueba, lea los resultados como se describe en el ap

Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2. 
 
Si los resultados esperados para el control no son observados, repita la prueba de control como primer paso para determinar la causa de la 
falla.   

 
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 
El juego de controles externos para Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Immunocard 
STAT! ROTA-ADENO-NORO2.   

 
 

DEUTSCH 
 

  

EXTERNAL CONTROL SET 
 

Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 
 

  750301    
 
VERWENDUNGSZWECK  
Das Externe Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Kontrollset ist ein Set mit Positiv- und Negativkontrollen zur Verwendung mit dem 
Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Kit (Bestellnr. 750320) und wird als Teil   
 
Die ROTA-  
Die ROTA-ADENO Negativkontrolle ist eine mithi   Sie  
Diese Kontrollen sind zur Verwendung mit dem Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 -Adeno-Teil des Assays vorgesehen. 
 

-
  

Konservierungsmittel.  Diese Kontrollen sind zur Verwendung mit dem Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 -Teil des 
Assays vorgesehen. 
 
Die externen Kontrollen werden gebrauchsfertig geliefert.  
 
ZUSAMMENFASSUNG  

en Verfall der 
Reagenzien, negative Umwelt- oder Testbedingungen oder variable Anwenderleistungen.  Externe Kontrollmaterialien wie beispielsweise das 
Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Externe Kontrollset sind Reagenzien, die nicht Teil des Testsystems sind, aber genauso wie 
Patientenproben entnommen und untersucht werden. 
 
BIOLOGISCHE PRINZIPIEN 
Das Externe Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Kontrollset wird verwendet, um ein Panel bekannter Positiv- und Negativkontrollen zu 
erstellen.   
1. das Leistungsniveau des Labors, 
2. die laboreigenen internen Anforderungen, 
3. die Anforderungen der Akkreditierungsagenturen des Labors, 
4.  
5. ob dem Test eine neue Kit-  
6. ob die Kit-Charge Teil einer anderen Lieferung war, 
7.  
 

   Fehler bei 
hr reaktiv war, 

dass der Test  
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REAGENZIEN/ENTHALTENE MATERIALIEN  
Testkit  

1. Immunocard STAT! ROTA-ADENO Positivkontrolle:  gereinigten viralen Proteinen aus echten Proben und gereinigten 
Antigenen.  

2. Immunocard STAT! ROTA-ADENO Negativkontrolle:  Konservierungsmittel.  
3. Immunocard STAT! NORO2 Positivkontrolle: -

und GII.4 (MD145). 
4. Immunocard STAT! NORO2 Negativkontrolle:  Konservierungsmittel. 
 
Bei einer Lagerung bei 2 8 C ist das Kontrollset 24 Monate lang stabil.  
Laborpraxis zu befolgen.  Die ROTA- Erreger (Hepatitis A&B, HIV) evaluiert, 
das Testergebnis war negativ.  Die NORO2 
Erregern.   Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. 
 

T ENTHALTENE MATERIALIEN 
1. Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2-Kit (Bestellnr. 750320) 
2. Vortexmischer 
3. Intervall-Stoppuhr  
4. Mikropipette (p200) 
 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
1. In-vitro-Diagnostik bestimmt. 
2. Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Assays.  Es wird nicht direkt 

zum Testen von Patientenproben verwendet. 
3. Lagern Sie diese Reagenzien bei 2 8 C, wenn sie nicht in Gebrauch sind.  Nicht einfrieren. 
4. Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Kits verwendet werden. 
 
GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE 
Es gibt keine bekannten Gefahren, die mit diesen Reagenzien verbunden sind. 
 

  
r  

1. - und Negativkontrollen vor der  Minuten lang auf Raumtemperatur (19 27 C). 
2. Verwenden Sie eine Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2-Testkarte pro Positiv- und Negativkontrollreagenz, das auf Rotavirus-

Adenovirus und/oder Norovirus getestet werden soll. Entnehmen Sie die Testkarte aus ihrem jeweiligen Folienbeutel.  Beschriften Sie die 
Testkarte mit dem Namen der jeweils zu testenden Kontrolle. 

3.  L der ROTA-ADENO Positiv- oder Negativkontrolle mit einer neuen Pipettenspitze in den Probenbereich des 
Re -Adenovirus.  
auf der linken Seite. 

4.  L der NORO2 Positiv- oder Negativkontrolle mit einer neuen Pipettenspitze in den Probenbereich des Reaktionsstreifens 
 Dieser befindet sich bei einer entsprechend beschrifteten Testkarte auf der rechten Seite. 

5. Inkubieren Sie den Test 15 Minuten lang bei Raumtemperatur. 
6. Lesen Sie nach Ende der Inkubation die Ergebnisse ab.  Eine Beschreibung finden Sie im Abschnitt AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE der 

Packungsbeilage zum Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Kit. 
 

erquelle die 
Kontrolltests.   

 
 

Das Externe Immunocard STAT! ROTA-ADENO-NORO2 Kontrollset wurde nur zur Verwendung mit dem Immunocard STAT! ROTA-ADENO-
NORO2-Schnelltest validiert. 

  
 

  SN750301IFU  REV. 11/18 
 
 

 
 
  



8  

INTERNATIONAL SYMBOL USAGE 
You may see one or more of these symbols on the labeling/packaging of this product: 
Key guide to symbols (Guida ai simboli,  
 

 
 
 


