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1. Verwendungszweck

Fur die in vitro Diagnostik.

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin Reference Con-
trols sind externe Qualitatskontrollen. Sie eignen sich zur Verwendung im
RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin ELISA (C0601).

2. Erlauterung

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin Reference Con-
trols werden als separate Artikel angeboten. Als externe Kontrollen eignen
sie sich gemal gesetzlicher Anforderungen fir laborinterne Qualitats-
kontrollen zur Uberprifung der entsprechenden Parameter kommerziell
verwendeter Testkits und zur Qualitatssicherung laborinterner Ablaufe.

3. Testprinzip

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Reference Controls reagieren
spezifisch im RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin ELISA
(C0601). Sie sind gebrauchsfertig und werden analog zu den vorver-
dunnten Patientenproben im ELISA eingesetzt. Der gemessene OD-Wert
der Referenzkontrollen muss dabei die Vorgaben gemaf Pkt.9 erfillen.

4. Enthaltene Materialien

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin Reference Con-
trols werden als gebrauchsfertiges Set, bestehend aus zwei Flaschchen
mit je 2 ml Referenzmaterial A und Referenzmaterial B geliefert.Sie sind
bei einer Lagerung zwischen 2 und 8°C bis zum aufgedruckten Verfall-
datum verwendungsfahig.

5. Bendotigte — nicht enthaltene Materialien
- RIDASCREEN®CIostridium perfringens Enterotoxin ELISA (C0601)
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6. VorsichtsmalBnahmen

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin Reference Con-
trols enthalten inaktiviertes Enterotoxin und sollten als potentiell infektits
gemanR den nationalen Sicherheitsbestimmungen behandelt werden.

7. Reagenzien und lhre Lagerung

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin Reference
Controls sind bei 2-8 °C zu lagern und bis zum aufgedruckten
Verfalldatum verwendbar. Nach Erreichen des Verfalldatums kann keine
Qualitatsgarantie mehr Ubernommen werden.

8. Testdurchfihrung

Die RIDASCREEN® Clostridium perfringens Enterotoxin Reference Con-
trols sind gebrauchsfertig und unverdiinnt einsetzbar. FiUr die Testung auf
Vollautomaten wie beispielsweise DSX oder Agility wird empfohlen je 0,5
ml beider Referenzmaterialien in je ein separates sauberes Réhrchen zu
pipettieren und diese wie Patientenproben mitzufiihren. In die
RIDASCREEN® MonoLisa Strips werden 150 pl in die fur die Probe
vorgesehene Kavitat pipettiert. Nach Testablauf ist der Rest der Reference
Controls zu verwerfen. Restbestande dirfen nicht wieder in die
Originalflaschchen zuriickgegeben werden.

9. Interpretation der Ergebnisse

Die Referenzkontrolle A muss nach Ablauf des Tests sowohl bei 450 nm
als auch mit bichromatischer Messung bei 450/620 nm mit einem klar als
positiv zu bewertenden Extinktionswert von gréf3er 0,5 gemessen werden.
Die Referenzkontrolle B muss sowohl bei 450 nm als auch mit bichro-
matischer Messung bei 450/620 anhand des ermittelten cut-off Wertes
negativ bewertet werden. Werden diese Vorgaben nicht erfillt, muss eine
interne Fehleranalyse gewahrleisten, dass bei einer Wiederholung die
Sollwerte erreicht werden. Alle Messungen missen gemaf den labor-
internen Qualitatssicherungsmalnahmen dokumentiert werden.
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