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1. Uso previsto

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. Os RIDASCREEN® H. pylori Reference
Controls sao controles de qualidade externos. Sio destinados ao uso no
RIDASCREEN® Helicobacter ELISA (C2302) correspondente.

2. Sumario e explicagao do teste

Os RIDASCREEN® H. pylori Reference Controls sdo vendidos como itens
separados. Enquanto controles externos, destinam-se, de acordo com os requisitos
legais, aos controles internos de qualidade laboratorial e a garantia de qualidade
para verificagao dos respetivos parametros comerciais.

3. Principio do teste

Os RIDASCREEN® H. pylori Reference Controls reagem especificamente no
RIDASCREEN® Helicobacter ELISA (C2302) correspondente. Est&o prontos para
uso e sdo usados da mesma forma que as amostras de pacientes pré-diluidas. O
valor OD medido dos controles de referéncia deve atender as especificagdes
descritas na Segao 10.

4. Reagentes fornecidos

Tabela 1: Reagentes fornecidos

Control |A 1x2ml Controle de referéncia A; pronto para uso
Control |B 1x2ml Controle de referéncia B; pronto para uso

As substéncias perigosas séo indicadas de acordo com as obrigatoriedades de
marcagao. Para maiores detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranga
(SDSs) em www.r-biopharm.com.

5. Instrugées de armazenamento

Os RIDASCREEN® H. pylori Reference Controls devem ser armazenados entre 2 °C
e 8 °C e utilizados até a data de validade impressa na embalagem. Nenhuma
garantia de qualidade podera ser assegurada apés o término do prazo de validade.
Quando armazenado corretamente de 2 °C a 8 °C, o controle aberto pode ser usado
por 16 semanas.
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6. Reagentes necessarios, mas nao fornecidos

6.1 Reagentes necessarios

S&0 necessarios os seguintes reagentes para realizar a reag&do de controle:

RIDASCREEN® Helicobacter (C2302)

6.2 Equipamento laboratorial necessario

O equipamento de laboratério necessario para o kit RIDASCREEN® H. pylori ELISA
(C2302) é necessario para o procedimento de teste.

7. Avisos e medidas preventivas para os usuarios

Apenas para diagnaostico in vitro.

Esse teste deve ser realizado apenas por pessoal de laboratério treinado. As
diretrizes para trabalho em laboratérios médicos devem ser seguidas. Sempre
cumpra estritamente as instrugcdes de uso para a realizacdo desse teste. Nao pipete
amostras ou reagentes para a boca, e evite o contato com membranas mucosas ou
pele lesionada. Utilize equipamentos de seguranga pessoal (luvas adequadas, jaleco,
oculos de seguranga) ao manusear os espécimes e lave as maos apds concluir o
teste. Nao fume, coma ou beba em areas onde as amostras ou reagentes de teste
estiverem sendo usados.

Para maiores detalhes, consulte as Folhas de Dados de Seguranga (SDSs) em
www.r-biopharm.com.

Os usuarios sao os responsaveis por descartar de modo adequado todos os
reagentes e materiais apos sua utilizagdo. Para o descarte, cumpra com os
regulamentos nacionais.

Os RIDASCREEN® H. pylori Reference Controls contém antigeno H. pylori inativado.
Contudo, devem ser manuseados como potencialmente infecciosos, em
conformidade com os requisitos de seguranca nacionais.

Todos os reagentes e materiais que entrarem em contato com amostras
potencialmente infecciosas devem ser tratados exatamente como os espécimes em
si, com os desinfetantes adequados (por exemplo, hipoclorito de sédio) ou
submetidos a autoclavagem a uma temperatura de 121 °C por pelo menos uma hora.
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8. Realizacao do teste

Os RIDASCREEN® H. pylori Reference Controls estio prontos para uso e podem ser
usados sem diluigdo. Traga os RIDASCREEN® H. pylori Reference Controls a
temperatura ambiente antes de usar. Para a medicéo, use 100 pl de controle de

referéncia A | Control |A| e 100 ul de controle de referéncia B | Control |B| no

RIDASCREEN® Helicobacter (C2302).

Recomenda-se pipetar 0,5 ml de cada um dos dois materiais de referéncia em seu
proprio tubo de teste limpo e separado para teste em equipamentos totalmente
automatizados, como DSX ou Agility, e testa-los da mesma forma que as amostras
do paciente. Assim que o teste for concluido, o resto dos controles de referéncia
devem ser descartados. Os materiais residuais ndo podem ser despejados de volta
nos frascos originais.

9. Controle de qualidade — indicagao de instabilidade ou expiragao de
reagentes

Leia as informacdes de controle de qualidade nas instru¢des de uso do
RIDASCREEN® Helicobacter.

10. Avaliacao e interpretacao

O controle de referéncia A deve ser medido apds a conclusao do teste por meio de
medicao bicromatica em 450/620 nm com um valor de extingcao claro e positivo
maior que 0,5.

O controle de referéncia B deve ser avaliado como negativo por meio de medigao
bicromatica a 450/620 nm usando o valor de corte determinado. Se essas
especificagées nao forem atendidas, uma analise de erro interno deve garantir que
os valores-alvo sejam alcangados no novo teste. Todas as medigdes devem ser
documentadas de acordo com as medidas de garantia de qualidade do laboratério
interno.
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11. Histoérico de versoes

Numero da versao | Secao e desighagao
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12. Explicagao dos simbolos

Simbolos gerais

Para utilizacdo em diagndstico in vitro
[:E] Respeitar as instrugdes de utilizacao
Numero do lote
& Data de validade
,ﬂ’ Temperatura de conservagao
Numero do item
\/ Numero de testes
d] Data de fabricagéo
d Fabricante
Simbolos especificos do teste
Controle de referéncia A
Controle de referéncia B
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