DECLARACIONES DE RIESGO Y PRECAUCION
No se conoce ningun riesgo asociado con este producto.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE CONTROL DE CALIDAD

El ensayo debe ser realizado siguiendo las regulaciones de acreditacion locales, estatales o federales.

1. Deje que los controles positivo y negativo alcancen la temperatura ambiente (19-27 C) durante al menos 30 minutos antes de hacer un analisis.

2. Utilice una tarjeta de Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB para cada reactivo de control positivo y negativo que se vaya a analizar para
detectar la presencia de GDH y/o toxinas. Saque las tarjetas de prueba de sus correspondientes bolsas de papel aluminio. Etiquete cada
tarjeta con el nombre del control que se va a analizar (positivo o negativo).

3. Utilizando una punta de pipeta nueva, transfiera 170 uL del control positivo o negativo de GDH al area para la muestra de la tira reactiva para
detectar GDH situada en el lado izquierdo de una tarjeta debidamente etiquetada.

4. Utilizando una punta de pipeta nueva, transfiera 170 uL del control positivo o negativo de Cdiff 2A-B al area para la muestra de la tira reactiva
para detectar TcdA y TcdB situada en el lado derecho de una tarjeta debidamente etiquetada.

5. Incube la prueba durante 15 minutos a temperatura ambiente.

6. Al final de la incubacion, lea los resultados como se describe en el apartado INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS del prospecto del kit
Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB.

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! C. difficile GDH-AB solo se ha validado para usarse con el ensayo rapido Immunocard
STAT! C. difficile GDH-AB.
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Externes Kontrollset fiir den Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Assay
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VERWENDUNGSZWECK
Das Externe Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Kontrollset ist ein Set mit Positiv- und Negativkontrollen zur Verwendung mit dem Kit
Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Kit (Bestellnr. 750520) und wird als Teil eines routineméRigen Qualitdtskontrollprogramms verwendet.

Die GDH-Positivkontrolle enthélt Glutamat-Dehydrogenase (GDH), die aus einer Kultur von C. difficile gereinigt und in einer gepufferten, mit Proteinen
stabilisierten Lésung, verdiinnt wurde. Die GDH-Negativkontrolle ist eine mithilfe von Proteinen stabilisierte gepufferte Lésung. Sie enthélt Natriumazid
als Konservierungsmittel. Diese Kontrollen sind zur Verwendung mit den GDH-Streifen des Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Assays
vorgesehen.

Die 2A-B-Cdiff-Positivkontrolle enthélt deaktiviertes Toxin A (TcdA) und Toxin B (TcdB), die aus einer toxigenen Kultur von C. difficile gereinigt und in
einer gepufferten Lésung verdiinnt wurden. Die 2A-B-Cdiff-Negativkontrolle ist eine mithilfe von Proteinen stabilisierte gepufferte Lésung. Sie enthalt
Natriumazid als Konservierungsmittel. Diese Kontrollen sind zur Verwendung mit den Toxinstreifen des Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB
Assays vorgesehen.

Die externen Kontrollen werden gebrauchsfertig geliefert.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Qualitatskontrolltests werden durchgefihrt, um Faktoren zu ermitteln, die Testfehler verursachen kénnen, wie beispielsweise den Verfall der
Reagenzien, negative Umwelt- oder Testbedingungen oder variable Anwenderleistungen. Externe Kontrollmaterialien wie beispielsweise das
Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Externe Kontrollset sind Reagenzien, die nicht Teil des Testsystems sind, aber genauso wie Patientenproben
entnommen und untersucht werden.

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN

Das Externe Kontrollset Inmunocard STAT! C. difficile GDH-AB wird verwendet, um ein Panel bekannter Positiv- und Negativkontrollen zu erstellen.
Die Haufigkeit, mit der ein Labor die externen Kontrollen durchfiihrt, wird durch folgende Faktoren beeinflusst:

das Leistungsniveau des Labors,

die laboreigenen internen Anforderungen,

die Anforderungen der Akkreditierungsagenturen des Labors,

die Anzahl neuer und unterschiedlicher Anwender, die den Test durchfithren,

ob dem Test eine neue Kit-Charge hinzugefugt wurde,

ob die Kit-Charge Teil einer anderen Lieferung war,

ob sich die vom Hersteller genannten Bedingungen zur Aufbewahrung oder Handhabung gedndert haben.

Wenn bei den Qualitatskontrolltests inakzeptable Ergebnisse gewonnen werden, sind alle Testergebnisse als ungiiltig anzusehen. Fehler bei
Qualitatskontrolltests kdnnen bedeuten, dass eines der Reagenzien oder eine der Komponenten zum Verwendungszeitpunkt nicht mehr reaktiv war,
dass der Test nicht ordnungsgeman durchgefiihrt wurde oder dass Reagenzien oder Proben nicht hinzugefiigt wurden.
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REAGENZIEN/ENTHALTENE MATERIALIEN
Die Héchstzahl der mit diesem Testkit durchfiihrbaren Tests ist auf der AuBenseite der Packung angegeben.
Die Reagenzien werden gebrauchsfertig geliefert.

1.

2.
3.

4.

Immunocard STAT! GDH-Positivkontrolle: gepufferte Lésung mit Glutamat-Dehydrogenase (GDH), die aus einer Kultur von C. difficile
gereinigt wurde.

Immunocard STAT! GDH-Negativkontrolle: gepufferte L6sung mit Natriumazid als Konservierungsmittel.

Immunocard STAT! 2A-B-Cdiff-Positivkontrolle: gepufferte Lésung mit deaktiviertem Toxin A (TcdA) und Toxin B (TcdB), die aus einer Kultur
von toxigenen C. difficile gereinigt wurden.

Immunocard STAT! 2A-B-Cdiff-Negativkontrolle: gepufferte L6sung mit Natriumazid als Konservierungsmittel.

Das Verfallsdatum des Kontrollsets ist auf den Etiketten der Reagenzien angegeben. Bei 2-8 C lagern. Bei der Handhabung der Kontrollen sind die
Grundsatze der guten Laborpraxis zu befolgen. Die GDH-Positivkontrolle ist in Anwesenheit haufiger infektioser Erreger negativ, da sie nicht von
humanen Kulturzellen abstammt und keine humanen Blutprodukte enthélt. Die 2A-B-Cdiff-Positivkontrolle wurde gegen die meisten hochgeféhrlichen
infektidsen Erreger (Hepatitis A&B, HIV) evaluiert, das Testergebnis war negativ. Die Negativkontrollen enthalten keinerlei Ubertragbare
Krankheitserreger. Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

BENOTIGTE, ABER NICHT ENTHALTENE MATERIALIEN
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Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB-Kit (Bestellnr. 750520)
Vortexmischer

Intervall-Stoppuhr

Mikropipette zur Abgabe von 170 pL

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.
2

Séamtliche Reagenzien sind ausschlieBlich fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Dies ist ein Qualitatskontrollreagenz zur Leistungsbestimmung des Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Assays. Es wird nicht zum
direkten Testen von Patientenproben verwendet.

Bewahren Sie diese Reagenzien bei 2—8 C auf, wenn sie nicht in Gebrauch sind. Nicht einfrieren.

Diese Reagenzien kénnen mit allen Chargen des Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB-Kits verwendet werden.

GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE
Es gibt keine bekannten Gefahren, die mit diesem Produkt verbunden sind.

TESTDURCHFUHRUNG DER QUALITATSKONTROLLEN
Fiihren Sie den Test geméR der einschlédgigen lokalen, bundesstaatlichen oder nationalen bzw. zulassungsbehérdlichen Auflagen durch.

1.
2.

Erwérmen Sie die Positiv- und Negativkontrollen vor der Testdurchfiihrung mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur (19-27 C).
Verwenden Sie eine Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB-Karte pro Positiv- und Negativkontrollreagenz, das auf GDH und/oder Toxine
getestet werden soll. Entnehmen Sie die Testkarten aus ihrem jeweiligen Folienbeutel. Beschriften Sie jede Testkarte mit dem Namen der
jeweils zu testenden Kontrolle (Positiv oder Negativ).

Uberfilhren Sie 170 uL der GDH-Positiv- oder Negativkontrolle mit einer neuen Pipettenspitze in den Probenbereich des Reaktionsstreifens fur
den Nachweis von GDH. Dieser befindet sich bei einer entsprechend beschrifteten Testkarte auf der linken Seite.

Uberfiihren Sie 170 L der 2A-B-Cdiff-Positiv- oder Negativkontrolle mit einer neuen Pipettenspitze in den Probenbereich des Reaktionsstreifens
fur den Nachweis von TcdA und TcdB. Dieser befindet sich bei einer entsprechend beschrifteten Testkarte auf der rechten Seite.

Inkubieren Sie den Test 15 Minuten lang bei Raumtemperatur.

Lesen Sie nach Ende der Inkubation die Ergebnisse ab. Eine Beschreibung finden Sie im Abschnitt AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE der
Packungsbeilage zum Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB-Kit.

Wenn die erwarteten Reaktionen fiir die Kontrollen nicht beobachtet werden, wiederholen Sie als Erstes zur Ermittlung der Fehlerursache
die Kontrolltests.

EINSCHRANKUNGEN
Das Externe Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB Kontrollset wurde nur zur Verwendung mit dem Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB-
Schnelltest validiert.
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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, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerklarung

&

Use By / Utilizzare entro / Utiliser jusque / Fecha de
caducidad / Verwendbar bis

Positive control / Controllo positive / Contréle positif /
Control positivo / Positive Kontrolle

Batch Code / Codice del lotto / Code du lot / Codigo
de lote / chargenbezeichnung

contror] -]

Negative control / Controllo negativo / Contréle négatif /
Control negativo / Negative Kontrolle

In vitro diagnostic medical device / Dispositivo
medico-diagnostico in vitro / Dispositif médical de
diagnostic in vitro / Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro / In-Vitro-Diagnostikum

in the European

EC|REP

nella Comunita Europea /
é éanne /

la C

Europea/

in der

This product fulfils the requirements of Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices /
Questo prodotto soddisfa i requisiti della Direttiva
98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro /
Ce produit répond aux exigences de la Directive
98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de

i ic in vitro / Este prod ple con las
exigencias de la Directiva 98/79/CE sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro /
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie Giber In Vitro Diagnostica 98/79/EG.

Sample Preparation Apparatus containing Sample
Diluent / Dispositivo per la preparazione del campione
contenente il diluente del campione / Systéme pour la
préparation de Iéchantillon, diluant inclus / Aparato
para Preparacién de Muestra con Diluyente de Muestra
1 System zur Probenvorbereitung, in dem sich
Probenverdiinngspuffer befindet

Catalogue number / Numero di catalogo / Référence
du catalogue / Numero de catélogo / Bestellnummer

Do not freeze / Non congelare / Ne pas congeler / No
congelar / Nicht Eingrieren

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni
per I'uso / Consulter les instructions d'utilisation /
Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten

[BUF[RXN]

Reaction Buffer / Tampone di reazione / Solution de
réaction tamponnée / Tampén de Reaccién /

rer / F: / Fabricant/ /

Hersteller

For IVD Performance Evaluation Only / Soltanto per
valutazione delle prestazioni / Réactifs IVD reservés &
ion des per lo p: i6
/Nur zur VD Lei

del

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto
sufficiente per“n”saggi / Contenu suffisant pour “n”
test/ Contenido suficiente para <n> ensayos /
Inhalt ausreichend fiir <n> Priifungen

SOLN | STOP

Stopping Solution / Soluzione di Stop / Solution
d'arrét / Solucién de parada / Stopplésung

limitaion 7 Limiti di /
é / Limite de !

Limites de
Temperaturbegrenzung

[CONJTENZ]

Enzyme Conjugate / Coniugato enzimatico /
Conjugué enzymatique / Conjugado enzimatico /

Serial number / Numero di serie / Numéro de série /
Numero de serie / Seriennummer

Assay Control / Controllo del test / Test de contréle /
Control de Ensayo / Kontrollttest

Test Device / Dispositivo test / Dispositif de test /
Dispositivo de Prueba / testgarit

Reagent / Reagente / Réactifs / Reactivos / Reagenzien

Date of manufacture / Data di fabbricazione / Date
de fabrication / Fecha de fabricacion /
Herstellungsdatum

Wash Buffer / Soluzione di lavaggio / Solution de
lavage / Tampén de lavado / Waschpuffer

Buffer / Soluzione tampone / Solution tamponnée /
Tampén / Puffer

Warning / Avvertenze / Mise En Garde / Advertencia /
Warnhinweise

Conjugate / Coniugato / Conjugué / Conjugado /
Konjugat

Specimen Diluent (or Sample Diluent) / Diluente del
Campione / Diluant échantillons / Diluyente de
muestra / Probenverdiinnungspuffer

Substrate / Substrato / Substrat / Substrato / Substrat

Wash Buffer Concentration 20X / Soluzione

dil lavaggio 20X / Solution de lavage concentrée
20X / Solucién tampon de lavado 20X / 20fach
konzentriertes Waschkonzentrat

R.Only

Prescription Use Only / Per I'uso su prescrizione medica /
Uniquement sur prescription / Solo Para Uso Por Receta /

verschreibungspflichtig

Detection Reagent / Reagente Diretto /
Réactif de Detection / Reactivo de Deteccion /
Nachweis Reagenz

Do not use if package is damaged / Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata / ne pas utiliser si le paquet
est endommagé / No use si el paquete esta dafado /

Nicht , wenn die ist

Empty Tube / Provetta vuota / Tube vide / Tubo
vacio / Leeres Gefall




