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1. Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro. RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set jest przeznaczony
do stosowania z odpowiednim, specyficznym dla partii zestawem RIDA®QUICK IFX
Monitoring (GN3041).

2. Podsumowanie i wyjasnienie testu

RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set jest wykorzystywany do kontroli
odczynnikéw oraz do wykonania procedury testu RIDA®QUICK IFX Monitoring
(GN3041). RIDA®PQUICK IFX Monitoring Control Set jest sprzedawany jako osobne
wyposazenie dodatkowe do RIDA®QUICK IFX Monitoring i musi byé uzywany z
RIDA®QUICK IFX Monitoring (GN3041) zgodnym pod wzgledem partii.

3. Zasada testu

RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set jest gotowy do uzycia i mozna stosowac go
tak jak prébke surowicy lub osocza.

4. Dostarczane odczynniki

High control Specyficzna dla partii kontrola wysoko dodatnia 1,2 ml
Specyficzna dla partii kontrola nisko dodatnia 1,2 ml

Kontrole dodatnie zawierajg przeciwciato terapeutyczne infliksymab. Kontrola wysoko
dodatnia zawiera stezenie okoto 6 pg/ml, a kontrola nisko dodatnia zawiera stezenie
okoto 3 pg/ml. Doktadng specyfikacje mozna znalez¢ w odpowiednim $wiadectwie
dotgczonym do RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set. Wynik w tym zakresie
stezenia wskazuje prawidtowe dziatanie elementéw i prawidtowe przetwarzanie.

5. Instrukcje dotyczace przechowywania

RIDA®QUICK IFX Monitoring Control Set musi by¢ przechowywany w temperaturze
2 - 8°C i mozna go uzywac przed uptywem terminu waznosci nadrukowanym na
produkcie. Po uptywie terminu waznosci nie mozna diuzej zagwarantowac jakosci.
Niespecyficznie zabarwione pasma lub dodatkowe pasma wskazujg mozliwos¢
uptywu terminu waznosci odczynnikéw.

6. Odczynniki wymagane, niedostarczone

RIDA®QUICK IFX Monitoring (GN3041) Kit i wymagane akcesoria nie sg dotgczone.
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7. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Wytgcznie do diagnostyki in vitro. Ten test musi by¢ wykonywany wytgcznie przez
przeszkolony personel laboratoryjny. Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych
pracy w laboratoriach medycznych. Zawsze nalezy scisle przestrzegac instrukcji dla
uzytkownika dotyczacych wykonywania tego testu. Odczynniki zawierajg azydek
sodu jako srodek konserwujgcy. Nie wolno dopuszczac do zetkniecia sie tej
substancji ze skorg oraz btonami sluzowymi.

8. Procedura testu

Przed uzyciem tego produktu kontrole dodatnie, odczynniki z zestawu RIDA®QUICK
IFX Monitoring (GN3041) Kit i paski testowe nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (20 - 25°C).

Najpierw rozcienczy¢ kontrole wysoko dodatnig , a nastepnie kontrole
nisko dodatnig w rozcienczalniku do prébek | Sample diluent| 1:50
(20 pl probki + 980 pl rozcienczalnika do probek). W osobnej fiolce reakcyjnej
zmieszac 90 pl (niebieski ptyn, butelka z niebieskg pokrywka) i

90 ul (zotty ptyn, butelka z przezroczystg pokrywka). Odpipetowaé
20 ul rozcienczonego roztworu probki do 180 pl mieszaniny odczynnikow A i B, co

odpowiada dalszemu rozcienczeniu prébki wynoszgcemu 1:10. Inkubowaé w
temperaturze pokojowej przez 5 minut, a nastepnie natozy¢ 100 pl kazdej kontroli
dodatniej rozcienczonej do 1:500 na osobng kasete testowg.

Inkubowac przez 15 minut. W tym czasie pasmo pojawi sie na poziomie pasma
testowego oznaczonego literg ,T”. Inne pasmo pojawi sie na poziomie pasma
kontrolnego oznaczonego literg ,C”.

9. Kontrola jakosci — wskazanie niestabilnosci lub pogorszenia jakosci
odczynnikéw

Test mozna oceni¢ wytgcznie, jesli kaseta testowa jest nieuszkodzona oraz jesli nie
ma zmian koloru ani pasm przed natozeniem zawiesiny probki. Pasmo kontrolne
(oznaczone literg C na kasecie testowej) musi pojawic sie przy kazdym tescie. W
sytuacji braku tego pasma przed powtdérzeniem testu nalezy sprawdzi¢ nastepujgce
elementy:

- Termin waznosci odczynnikow i uzytej kasety testowej

- Prawidtowos¢ procedury testu

- Zanieczyszenie odczynnikow
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Jesli po powtdrzeniu testu z wykorzystaniem innej kasety testowej pasmo kontrolne
nadal nie jest widoczne, nalezy skontaktowac sie z producentem lub lokalnym
dystrybutorem firmy R-Biopharm.

10. Ocena i interpretacja

Odczyt wykonuje sie za pomocg RIDA®QUICK SCAN |l (patrz takze podrecznik
RIDA®QUICK SCAN II).

Intensywnosc¢ pasm testowych zalezy od stezenia infliksymabu w prébkach
kontrolnych i okresu inkubaciji. Ostateczny wynik testu mozna okresli¢ dopiero po
uptywie 15 minut przy uzyciu RIDA®QUICK SCAN II.

Podczas okresu inkubacji pasma mogg ulec zmianie i mogg rowniez sie zmienic¢ po
osuszeniu. Kolor pasma moze by¢ rézny, od czerwonego po niebiesko-
fioletowy/szary.

11. Historia zmian

Numer wersji Rozdziat i opis

2017-02-23 Wydanie pierwsze
2018-07-11 Zmiany ogolne
2018-07-11 8. Procedura testu

12. Objasnienie symboli

Symbole ogdlne

Do diagnostyki in vitro

LoT Numer serii

X Termin waznosci

X Temperatura przechowywania
ad Producent

Symbole specyficzne dla testu

Hiah control Snecvficzna dla nartii kontrola wvsoko dodatnia
Low control Snecvficzna dla nartii kontrola nisko dodatnia
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