RIDASCREEN®
Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Kurzanleitung - eine Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.r-biopharm.com
oder fragen Sie lhren lokalen R-Biopharm Distributeur.

Brief instructions — please obtain the instructions for use from www.r-biopharm.com or
enquire from your local R-Biopharm agent.

Manual breve — el manual de instrucciones puede encontrarlo en
http://www.r-biopharm.com o pregunte a su distribuidor local de R-Biopharm.

Notice abrégée - la notice d'utilisation se trouve sous www.r-biopharm.com ou si vous
voulez davantage de renseignements, interrogez votre distributeur local R-Biopharm.

Kortvejledning - en brugsanvisning kan findes pa www.r-biopharm.com eller
Sperg din lokale R-Biopharm-distributer.

Pikaopas — Kayttoohje I10ytyy osoitteesta www.r-biopharm.com.
Voit kysya lisatietoja myos omalta R-Biopharm-jalleenmyyjaltasi.

ZuvonTikn odnyia xpRong — Odnyieg xpnong Unopeite va Bpeite oty LoTooeAida
www.r-biopharm.com. Av ripokUouv aropieg, Unopeite va arncubuvBeite otov
TOTIKO avTIMPOowo TnG etatpiag R-Biopharm.

Breve introduzione - le istruzioni per |'uso sono disponibili all'indirizzo
www.r-biopharm.com oppure potete rivolgervi al vostro distributore locale R-Biopharm.

Korte handleiding — een gebruiksaanwijzing vindt u op www.r-biopharm.com of
informeer bij uw lokale R-Biopharm distributeur.

Hurtigveiledning — en bruksanvisning er a finne pa www.r-biopharm.com, eller sper hos
din lokale R-Biopharm-distributer.

Informacja - instrukcje obstugi znajda Panstwo na stronie www.r-biopharm.com lub
otrzymaja u lokalnego dystrybutora produktéw R-Biopharm.

Instrugbes breves — vocé pode encontrar uma instrugdo de uso em www.r-biopharm.com
ou pergunte ao seu distribuidor R-Biopharm local.

Snabbinstruktion - en bruksanvisning finner i pa www.r-biopharm.com eller fraga din
lokala R-Biopharmaterforsaljare.

Struény navod — Navod k pouziti naleznete na www.r-biopharm.com nebo se informujte
u svého mistniho dodavatele R-Biopharm.
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Fir die in vitro Diagnostik. Dieser Test ist ein Enzymimmunoassay zum Nachweis von IgA-
Antikérpern gegen Chlamydia trachomatis in humanem Serum.

Testdurchfiihrung:

1. Mikrotiterplatte und Reagenzien auf Raumtemperatur (20-25 °C) bringen
2. 1:20 Verdiinnung des Waschpuffers mit destilliertem Wasser
3. Ausreichende Anzahl an Kavititen fiir Positivkontrolle [Control IgA]+], Negativkontrolle
Cut Off-Kontrolle [Cut Off IgA]und Proben in den Rahmen
stecken; die Cut Off-Kontrolle ist in Doppelbestimmung durchzufiihren
4. 1:21 Verdiinnung der Kontrollen und der Serumproben mit dem Probenpuffer
in der Platte [Plate] ; die Proben in der Platte absorbieren (z. B. mit RIDA®
RF-Absorbens, Art. No. Z 0202) und erst danach auf die benétigte Verdiinnung
einstellen
50 pl RIDA® RF-Absorbens in die Kavitaten fiir die Proben vorlegen
5 pl Serum dazugeben; mischen
5 ul der Kontrollen in die entsprechenden Kavitaten geben
t| zu den Kontrollen geben
50 ul zu den Proben geben; mischen

5. 45 Minuten Inkubation bei 37 °C

6. Mikrotiterplatte entleeren; anschlieRend 5 mal mit 300 pl verdiinntem Waschpuffer
waschen

7. 100 pl Konjugat in alle Kavitaten geben

8. 30 Minuten Inkubation bei 37 °C

9. Mikrotiterplatte entleeren; anschlieRend 5 mal mit 300 pl verdiinntem Waschpuffer
waschen

10. 100 pl Substrat in alle Kavitaten geben

11. 20 Minuten Inkubation bei Raumtemperatur (20-25 °C)

12. 50 pl Stopp-Reagenz in alle Kavitaten geben

13. photometrische Messung bei 450/620 nm

Der Test ist korrekt verlaufen, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

oD
Negativkontrolle <0,55
Positivkontrolle >0,9
Cut Off-Kontrolle < 0,7 x OD der Positivkontrolle
(Mittelwert) > 1,5 x OD der Negativkontrolle
Auswertung:
1. Der Extinktionsmittelwert der Cut Off-Kontrolle wird berechnet.

2. Durch Division des Extinktionswertes der Probe durch den berechneten Mittelwert erhalt
man den Proben-Index.

z.B.: Cut Off-Kontrolle T OD =0,821
Cut Off-Kontrolle 2 OD = 0,865

Mittelwert =0,843
Probe OD=1,508
1,508
- =220 o
Proben-Index 0.843 1,79

Bewertung des Proben-Index:

[ negativ | grenzwertig |  positiv |
[<09 [ o09-11 | >11 |
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

For in vitro diagnostic use. This test is an enzyme immunoassay for the determination of IgA
antibodies against Chlamydia trachomatis in human serum.

Test procedure

1.
2.
3

0 W N

Bring the microwell plate and reagents to room temperature (20-25°C).
Dilute the wash buffer with distilled water 1:20.
Place enough wells in the frame plate for Positive control [Control IgA] +],
Negative control Cut-off control and samples. The cut-off
control must be carried out in duplicate.
Dilute the controls and the serum samples in the plate 1:21 with the sample
buffer [Diluent]. Absorb the samples in the (e.g. with RIDA® RF-Absorbens, Article
no. Z 0202) and do not adjust to the required dilution until this has been done.

First place 50 pl RIDA® RF-Absorbens in the wells for the samples

Add 5 pl serum and mix

Place 5 pl controls in the corresponding wells

Add 100 pl to the controls

Add 50 pl [Diluent] to the samples and mix
Incubate at 37°C for 45 minutes.
Empty the microwell plate and then wash it 5 times with 300 pl diluted wash buffer.
Place 100 pl conjugate in each well.
Incubate at 37°C for 30 minutes.
Empty the microwell plate and then wash it 5 times with 300 pl diluted wash
buffer.

. Place 100 pl [Substrate] in each well
11.
12.
13.

Incubate at room temperature (20-25 °C) for 20 minutes.
Place 50 l stop reagent in each well
Carry out a photometric measurement at 450/620 nm.

The test has been carried out correctly when the following conditions have been fulfilled

oD

Negative control <0.55

Positive control >0.9

Cut-off control < 0.7 x OD for the positive control
(average value) > 1.5 x OD for the negative control

Evaluation

-

The average absorbance is calculated for the cut-off control.
The sample index is obtained by dividing the absorbance for the sample by the
calculated average value.

For example:
Cut-off control 1 OD=0.821
Cut-off control 2 OD =0.865

Average value =0.843
Sample OD =1.508
: 1.508
S le index = =179
ample index = T=222
Evaluating the sample index
[ negative [ equivocal | positive |

[<09 [ o911 [ >11 |




Explanation of symbols

General symbols:

For in vitro diagnostic use

Consult instructions* for use
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Para el diagndstico in vitro. Este test es un enzimoinmunoensayo para la identificacion de
anticuerpos IgA contra Chlamydia trachomatis en suero humano.

Realizacion del test:

1. Ajustar la microplaca de titulacion y reactivos a temperatura ambiente (20-25 °C)

2. Dilucién 1:20 del buffer de lavado
3. Introducir en el marco de la placa

h| con agua destilada
suficiente cantidad de cavidades para el

control positivo , el control negativo [Control IgA]—], el control cut-off
y las muestras. El control cut-off se realiza por duplicado.

4. Dilucién 1:21 de los controles y muestras de suero con el buffer de muestras
en la microplaca [Plate]; absorber las muestras en la microplaca (por ej. con RIDA®
RF-Absorbens, prod. n° Z 0202) y entonces ajustar a la dilucién necesaria.

Transferir 50 pl de RIDA® RF-Absorbens a las cavidades de las muestras

Adicionar 5 pl de suero y mezclar

Aplicar 5 pl de los controles en las cavidades correspondientes
Agregar 100 pl de a los controles
Afadir 50 pl de a las muestras y mezclar

45 Minutos de incubacion a 37 °C

30 Minutos de incubacion a 37 °C

0 W N

Vaciar la microplaca de titulacion y lavar 5 veces con 300 pl de buffer de lavado diluido
Afadir 100 pl de conjugado en todas las cavidades

Vaciar la microplaca de titulacion y lavar 5 veces con 300 pl de buffer de lavado diluido

10. Adadir 100 pl de sustrato |Substrate] en todas las cavidades
11. 20 Minutos de incubacién a temperatura ambiente (20-25 °C)
12. Afiadir 50 pl de reactivo de parada en todas las cavidades

13. Evaluacién fotométrica a 450/620 nm

El test ha transcurrido correctamente cuando se cumplen las siguientes condiciones:

DO
Control negativo <0,55
Control positivo >0,9
Control cut-off < 0,7 x DO del control positivo
(promedio) >1,5 x DO del control negativo

Evaluacion:

1. Elvalor promedio de la absorbancia del control cut-off se calcula.
2. Dividiendo el valor de la absorbancia de la muestra por el valor promedio calculado se

obtiene el Indice de las Muestras.

por ej.:
Control cut-off 1 DO =0,821
Control cut-off 2 DO =0,865

Promedio =0,843
Muestra DO =1,508
1,508

indi =290 _
Indice de las Muestras 0.843 1,79

Evaluacion del indice de las Muestras:

negativo | valores limite | _ positivo
<09 [ 09-1,1 [ >11
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Pour le diagnostic in vitro. Ce test est un immuno-essai enzymatique pour caractériser les
anticorps IgA contre la Chlamydia trachomatis dans le sérum humain.

Réalisation du test :

1. Amener la plaque de microtitrage et les réactifs a température ambiante
(20-25 °C)
2. Dilution 1:20 du tampon de lavage avec de I'eau distillée
3. Placez un nombre suffisant de cavités pour le contrdle positif le contréle
négatif le contréle Cut Off et les échantillons dans le cadre
; le contréle Cut Off doit étre effectué en détermination double
4. Dilution 1:21 des controles et des échantillons du sérum avec le tampon d'échantillon
t| dans la plaque ; laissez absorber les échantillons dans la plaque (par ex.
avec RIDA® RF-Absorbens, n°® art. Z 0202) puis effectuez ensuite la dilution nécessaire
Verser 50 pl RIDA® RF-Absorbens dans les cavités pour les échantillons
Ajouter 5 pl de sérum ; mélanger
Verser 5 pl des contréles dans les cavités correspondantes
Verser 100 pl de dans les contréles
Verser 50 pl de t| dans les échantillons ; mélanger
Incubation pendant 45 minutes a 37° C
Vider la plaque de microtitrage ; puis laver 5 fois avec 300 ul de tampon de lavage dilué
Verser 100 pl de conjugué dans toutes les cavités
Incubation pendant 30 minutes a 37° C
Vider la plaque de microtitrage ; puis laver 5 fois avec 300 ul de tampon de lavage dilué
10. Verser 100 pl de substrat dans toutes les cavités
11. Incubation a température ambiante (20-25° C) pendant 20 minutes
12. Verser 50 pl de réactif d'arrét dans toutes les cavités
13. Mesure photométrique a 450/620 nm

0 W N

Le test s'est déroulé correctement lorsque les conditions suivantes sont satisfaites :

DO
Contréle négatif <0,55
Controle positif >0,9
Controle Cut-Off < 0,7 x DO du controle positif
(valeur moyenne) > 1,5 x DO du contréle négatif
Analyse :
1. Lavaleur moyenne d'extinction du controle Cut Off est calculée.

2. Endivisant la valeur d'extinction de I'échantillon par la valeur moyenne calculée, on
obtient I'index des échantillons.

par ex. :
Controle Cut-Off 1 DO = 0,821
Controle Cut-Off 2 DO = 0,865

Valeur moyenne =0,843
Echantillon DO =1,508

5 : 1,508
Index d hantillons =—=>==1,79
ndex des échantillons 0843= "

Analyse de |'index des échantillons :

[ négatif ] limite [ positif ]
[<09 [ 09-11 | >11 |
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Til in vitro-diagnostik. Denne test er et enzymimmunoassay til pavisning af IgA-antistoffer
mod Chlamydia trachomatis i humant serum.

Gennemfgrelse af testen:

1. Mikrotiterplade og reagenser bringes til stuetemperatur (20-25 °C)
2. 1:20 fortynding af vaskebuffer med destilleret vand
3. Iseet et tilstraekkeligt antal af kaviteter til positivkontrol |Control IgA I negativkontrol
[Control IgAT=], Cut Off-kontrol [Cut Off IgA]og prever i rammen [Plate]; Cut Off-
kontrollen skal gennemfares med dobbeltbestemmelse
4. 1:21 fortynding af kontrollerne og serumprgverne med prgvebuffer i pladen
[Plate] ; preverne absorberes i pladen (f. eks. med RIDA® RF-Absorbens, art. nr. Z 0202)
og indstilles forst derefter pa den ngdvendige fortynding
50 pl RIDA® RF-Absorbens fyldes ind i kaviteterne for praverne
5 pl serum tilsaettes; blandes
5 pl af kontrollerne fyldes i de pagaeldende kaviteter
100 pl tilseettes til kontrollerne
50 pl [Diluent] tilseettes til preverne; blandes
5. 45 minutters inkubation ved 37 °C
6. Tom mikrotiterpladen; skyl derefter 5 gange med 300 pl fortyndet vaskebuffer
7. 100 pl konjugat [Conjugate IgA]fyldes i alle kaviteter
8. 30 minutters inkubation ved 37 °C
9. Tem mikrotiterpladen; skyl derefter 5 gange med 300 pl fortyndet vaskebuffer
10. 100 pl substrat fyldes i alle kaviteter
11. 20 minutters inkubation ved stuetemperatur (20-25 °C)
12. 50 l stop-reagens [Stop] fyldes i alle kaviteterFotometrisk maling ved 450/620 nm
Testforlgbet er korrekt, nar falgende betingelser er opfyldt:
oD
Negativkontrol <0,55
Positivkontrol >0,9
Cut-Off-kontrol < 0,7 x OD af positivkontrollen
(gennemsnitsveerdi) | > 1,5 x OD af negativkontrollen
Fortolkning:
1. Gennemsnitsveardien for Cut Off-kontrollens ekstinktionskoefficient udregnes.
2. Ved at dividere pravens ekstinktionskoefficient med den udregnede gennemsnitsvaerdi

far man preve-indeksen.

f. eks. Cut-Off-kontrol 1 OD=0,821
Cut-Off-kontrol 2~ OD = 0,865

Gennemsnitsveerdi =0,843
Prove OD=1,508
. 1,508
. =220
Prove-indeks 0.843 1,79

Bedgmmelse af prove-indeks:

negativ reensevaerdiomrade ositiv
<0,9 09-1,1 >1,1




3
Symbolforklaringer 2
Generelle symboler: .
In-vitro-diagnostikum _é.
[ Brugsanvisningen* skal fglges “
Parti-nummer 35
= Ber anvendes inden E:_
r'e Opbevaringstemperatur H
Artikelnummer @
v Antal tests Q‘
e Produktionsdato E
od Producent

Testspecifikke symboler:

Mikrotiterplade E
]
Prgvebuffer 3
Vaskebuffer
g
Control IgA Positivkontrol IgA E
Control IgA[-] Negativkontrol IgA E
[}
Cut Off IgA Cut Off-kontrol IgA
Conjugate IgA| Anti-human-lgA-konjugat e
<
Substrate Substrat E
Stop-reagens B
3
c
=
=
v
°
o
z
=<
4
S
z
=
2
o
o
<
3
o
2
£
S
o
<
3
“
c
[
>
wv
* En brugsanvisning findes pa www.r-biopharm.com eller kontakt din lokale
R-Biopharm-distributer. s
2
o
k)




RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

In vitro-diagnostiikkaan. Tama testi on entsyymi-immunologinen madritys IgA-vasta-aineiden
analyysiin Chlamydia trachomatista vastaan ihmisen seerumissa.

Testin suoritus:

1. Tuo mikrotiitterilevy reagenssit huoneenldmpsdn (20-25 °C).
2. Laimenna pesupuskuri 1:20 tislatulla vedella.
3. Kiinnité tarvittava maara kuoppia kehykseen positiivista kontrollia [Control IgAT+],
negatiivista kontrollia Cut Off -kontrollia [Cut Off IgA] ja naytteité varten;
Cut Off -kontrolli suoritetaan parindytteessa.
4. Laimenna kontrollit ja seeruminaytteet 1:21 naytepuskurilla kehyksessé [PI
absorboi néytteet kehyksessa (esim. RIDA® RF-absorbentilla, tuotenro Z 0202) ja maarita
tarvittava laimennus vasta sen jalkeen.
Laita 50 ul RIDA® RF-Absorbens naytteiden kuoppiin.
Lisaa 5 pl seerumia; sekoita.
Pipetoi 5 pl kontrolleja vastaaviin kuoppiin.
Pipetoi 100 pl ndytepuskuria kontrolleihinA
Pipetoi 50 ul naytepuskuria kontrolleihin; sekoita.
45 minuutin inkubaatio +37 °C:n lampétilassa.
Tyhjenna mikrotiitterilevy, pese lopuksi 5 kertaa 300 pl:lla laimennettua pesupuskuria.
Pipetoi 100 pl konjugaattia kaikkiin kuoppiin.
30 minuutin inkubaatio +37 °C:n lampétilassa.
Tyhjenna mikrotiitterilevy, pese lopuksi 5 kertaa 300 pl:lla laimennettua pesupuskuria.
10. Pipetoi 100 pl substraattia kaikkiin kuoppiin
11. 20 minuutin inkubaatio huoneenlammassa (20-25 °C).
12. Pipetoi 50 pl stop-reagenssia kaikkiin kuoppiin.
13. Fotometrinen mittaus aallonpituudella 450/620 nm.

W@ N

Testi on onnistunut, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

oD
Negatiivinen kontrolli < 0,55
Positiivinen kontrolli >0,9
Cut off -kontrolli < 0,7 x positiivisen kontrollin OD
(keskiarvo) > 1,5 x negatiivisen kontrollin OD

Tulosten arviointi:

1. Cut Off-kontrollin mittaustulosten keskiarvo lasketaan.
2. Jakamalla ndytteen mittaustulos lasketulla keskiarvolla saadaan testi-indeksi.

Esim.: Cut off-kontrollil  OD =0,821
Cut off-kontrolli2  OD =0,865
Keskiarvo =0,843
Nayte OD =1,508

. 1,508
Testi-indeksi =1298 — 1,79
esti-inaeksi 0,843

Testi-indeksin tulkinta:

[negatiivinen | raja-arvo | positiivinen |
[ <09 | 09-11 [ >i
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* Perusteellinen kdyttéohje 16ytyy osoitteesta www.r-biopharm.com tai voit kysya lisitietoja
myos omalta R-Biopharm-jéalleenmyyjaltési.
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Ma dlayvwoelg in vitro. H e€€taon autn gival £vag evIULOAVOCOAOYLKOG
TPOCBLOPIOHOG YIA TOV EVTOTIOHO avTiowpdtwy IgA évavti Chlamydia trachomatis
OTOV avOpWTIVO 0pO.

Aiggaywyn Tng e§€Taong:

1. BeppAveTE TN HUIKPOTIAGKA Kat Ta avtidpacTtnpla oe Beppokpacia dwpatiou

(20-25 °C)

Apawwote og avaloyia 1:20 To dtaAupa mAUong L€ QrOOTAYHEVO VEPO

TOTOBETAOTE £MAPKI APIBHO KONOTATWY Yia TO BTIKO kovTpoA [Control IgAT+],

TO APVNTIKO KOVT Kat Tov cut-off EAeyxo oto

mAaioto otpiEng [Plate]. O eéAeyxog cut-off SieEdyetal kata to deltepo

TPOCSLOPIONO.

4. Apawwote Toug EAEYXOUG Kal Ta deiypata opoU oe avaloyia 1:21 pe to
SOKIUAOTIKO SLAAUNA otnv mAdka [Plate]. Amoppddnon Twv Setypdatwy
otV TAdka (.. pe RIDA® RF-Absorbens, Art. No. Z 0202) kat £melta mpoaBnkn
TNV avtioTtoin apaiwon.

TonoBetote 50 pl RIDA® RF-Absorbens oTig KOINOTNTEG TWV SELYHATWV
MNpooB&ote 5 pl opoU kat avapi&re

TonoBetoTe £metta ta 5 pl Tou EAEYXOU OTIG AVTIOTOLXEG KOIAOTNTEG
MNpooBeate 100 pl oToV EAEYXO

MNpooB&ote 50 pl ota delyparta, avapigte

5. enwaon oroug 37 °C yia 45 Aemtd

6. Adeldote TN pIKporAdaka. MAUveTe 5 Gopeg pe apatwpévo dtalupa muong 300 pl

7. MpoaoBgate 100 pl oulelkTn o€ OAEG TIG KOIAOTNTEG

8. enwaon otoug 37 °C yia 30 Aemtd

9. Adeldote TN pKporAdaka. MAUveTe 5 opeg pe apatwpévo dtalupa muong 300 pl

10. MNpooB&ote 100 pl Baong 0€ OAEG TIG KOIAOTNTEG

11. enwaon yia 20 Aerta oe Beppokpaocia dwuatiou (20-25 °C)

12. mpooBéote 50 pl avtidpaatnpiou Slakomng o€ OAEQ TIG KOIAOTNTEG

13. pwrtopgtpnon ota 450/620 nm

2.
3.

H e&€taon £xel dieEaxBei owoTd 6Tav MAnpoUvTatl ot akdAouBot dpot:

Tiur) anooBeong
APVNTIKOG EAEYXOG <0,55
BeTIKOG EAEYXOQ >0,9
£\eyxog cut-off < 0,7 X T anooBeong Tou BeTIKOU EAEYXOU
(u€on Tun) > 1,5 X TIr| andoBeong Tou apvnTIKoU EAEYXOU
A&loAoynon:

-

H péon tiun andoBeong Tou eAeyxou cut-off urtoAoyileTal.
2. Ano n dlaipeon NG TIUNG anooBeong Tou SelypaTog dia TNV UTIOAOYLOHEVT HEDT
T AapBavouple To deiktn delylatog.

mX. €Aeyxog cut-off 1 Twun arndoBeong = 0,821
€heyxog cut-off 2 Tiun andoBeong = 0,865

Méon Tipn =0,843
Aegiypa Tiun anooBeong = 1,508
1,508
—2VO
Aeiktng delyparog = 0.843 1,79

YToAoytopog Tou deiktn delypatwy

[ apvnukd | 0plaKd [ Betko |
<0,9 | 09-11 | >1,1
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Per diagnostica in vitro. Test immuno-enzimatico per la rilevazione di anticorpi IgA anti
Chlamydia trachomatis nel siero umano.

Esecuzione del test:

1. Portare la piastra da microtitolazione [Plate|e reagenti a temperatura ambiente (20-25 °C)
2. Diluire in rapporto 1:20 il tampone di lavaggio con acqua distillata
3. Introdurre una quantita sufficiente di cavita per il controllo positivo
nega, controllo Cut Off, e inserire i campioni nel telaio
della [Plate]; eseguire il controllo Cut Off in doppia determinazione
4. Diluizione dei controli e dei campioni di siero 1:21 con il diluente per tampone
campione nella piastra [Plate] ; sottoporre i campioni ad assorbimento nella
piastra (ad es. con assorbente RF RIDA®, Art. No. Z 0202) e solo successivamente
sottoporre alla diluizione necessaria
inserire 50 pl di RIDA® RF-Absorbens nelle cavita per i campioni
aggiungere 5 pl di siero; mischiare
introdurre quindi 5 pl di controlli
aggiungere 100 pl di diluente
aggiungere 50 pl di diluente [Di

elle cavita corrispondenti
ai controlli
ai campioni; mischiare

5. Incubare per 45 minutia 37 °C

6. svuotare la micropiastra; lavare quindi per 5 volte con 300 pl di tampone di lavaggio
diluito

7. introdurre 100 pl di coniugato in tutte le cavita

8. Incubare per 30 minutia 37 °C

9. svuotare la micropiastra; lavare quindi per 5 volte con 300 pl di tampone di lavaggio
diluito

10. introdurre 100 pl di substrato in tutte le cavita

11. 20 minuti di incubazione a temperatura ambiente (20-25 °C)

12. introdurre 50 pl di reagente bloccante in tutte le cavita

13. misurazione fotometrica a 450/620 nm

Il test & stato eseguito correttamente in caso di conformita con le seguenti condizioni:

oD
Controllo negativo <0,55
Controllo positivo >0,9
Controllo Cut Off < 0,7 x OD del controllo positivo
(valore medio) >1,5 x OD del controllo negativo
Valutazione:
1. Calcolare il valore medio di estinzione del controllo Cut Off.

2. Dividendo il valore di estinzione del campione per il valore medio calcolato si ottiene
l'indice dei campioni.

es.:  Controllo 1 Cut Off OD=0,821
Controllo 2 Cut Off OD =0,865

Valore medio =0,843
Campione OD=1,508
. . . 1,508
=t =
Indice dei campioni 0843 1,79

Valutazione dell'indice dei campioni:

[ negativo | valorelimite | positivo |
[<09 [ o910 | >11 |




Spiegazione dei simboli

Simbologia generale:

Metodo diagnostico in-vitro

mh

Osservare le istruzioni per I'uso*

,_
o
2

Numero di lotto

Data di scadenza
Temperatura di deposito
Numero di articolo
Quantita di test

Data di produzione

LR < ~nw

Produttore

Simbologia specifica del test:

l

Micropiastra

Tampone campione

Tampone di lavaggio

Control IgA Controllo positivo IgA

Control IgA[-] Controllo negativo IgA
Controllo Cut Off IgA

A| Coniugato anticorpi umani IgA

ubstrate Substrato

wn| |\

9 EEE

3 S| |7
| |0
s| | =
2| 5
| [>
)

Reagente bloccante

* Le istruzioni per I'uso complete sono disponibili sul sito www.r-biopharm.com oppure
possono essere richieste al vostro distributore R-Biopharm locale.
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Voor de in vitro diagnostiek. Deze test is een enzymimmunoanalyse voor het aantonen van
IgA-antilichamen tegen Chalmydia trachomatis in humaan serum.

Uitvoering test:

1. Microtiterplaat en reagentia op kamertemperatuur (20-25 °C) brengen
2. 1:20 verdunning van de wasbuffer met gedestilleerd water
3. Toereikend aantal caviteiten voor positieve controle [Control IgA]+], negatieve controle
, Cut Off-controle en monsters in het frame steken;
de Cut Off-controle dient in dubbele bepaling te worden uitgevoerd
4. 1:21 verdunning van de controles en de serummonsters met de monsterbuffer
in de plaat ; de monsters in de plaat absorberen (b.v. met RIDA® RF-absorbens,
art. nr. Z 0202) en pas daarna instellen op de vereiste verdunning
50 pl RIDA® RF-Absorbens in de caviteiten voor de monsters doen
5 pl serum toevoegen; mengen
5 pl van de controles in de betreffende caviteiten doen
bij de controles doen
bij de controles doen; mengen
45 minuten incubatie op 37 °C
Microtiterplaat leegmaken; vervolgens 5 maal met 300 pl verdunde wasbuffer wassen
100 pl conjugaat in alle caviteiten doen
30 minuten incubatie op 37 °C
Microtiterplaat leegmaken; vervolgens 5 maal met 300 pl verdunde wasbuffer wassen
10. 100 pl substraat in alle caviteiten doen
11. 20 minuten incubatie op kamertemperatuur (20-25 °C)
12. 50 pl stop-reagens in alle caviteiten doen
13. Fotometrische meting met 450/620 nm

0 W N

De test is correct verlopen als aan de volgende voorwaarden is voldaan:

oD
Negatieve controle <0,55
Positieve controle >0,9
Cut-Off-controle < 0,7 x OD van de positieve controle
(gemiddelde waarde) > 1,5 x OD van de negatieve controle

Evaluatie:

1. De gemiddelde extinctiewaarde van de Cut Off-controle wordt berekend.
2. Door de extinctiewaarde van het monster te delen door de berkenede gemiddelde
waarde verkrijgt men de monsterindex.

b.v.: Cut-Off-controle T OD =0,821
Cut-Off-controle 2 OD = 0,865

Gemiddelde waarde =0,843
Monster OD=1,508
. 1,508
= =
Monsterindex 0.843 1,79

Evaluatie van de monsterindex:

negatief | met grenswaarde | positief |
<09 [ 09-11 [ >11 |
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

For in vitro-diagnostikk. Denne testen er et enzymimmunoassay for pavisning av IgA-
antistoffer mot Chlamydia trachomatis i humant serum.

Testgjennomfering:
1. Sett mikrotiterplate g reagenser i romtemperatur (20-25 °C)
Was|

2. Bland ut vaskebuffer med destillert vann i forholdet 1:20

3. Tilstrekkelig antall kaviteter for positiv kontroll [Control IgA[+], negativ kontroll
[Pt

=

ntrol IgA]-], Cut Off-kontroll [Cut Off IgA] og prever i rammen [Plate]; Cut Off-
kontrollen skal gjennomfgres ved dobbeltbestemmelse
4. Bland ut kontrollene og serumprgvene med prgvebuffer i forholdet 1:21 i
platen [Plate]; absorber pravene i platen (for eksempel med RIDA® RF-absorbens, art. nr.
Z0202) og juster forst etter dette ngdvendig fortynning
Legg 50 ul RIDA® RF-absorbens i kavitetene til pravene
Tilsett 5 pl serum; bland
Tilsett 5 pl avkontrollene i de tilsvarende kavitetene
Tilsett 100 pl |Dil t| til kontrollene
Tilsett 50 pl til prevene; bland
5. Inkuberes i 45 minutter ved 37 °C
6. Tem mikrotiterplaten, vask deretter 5 ganger med 300 pl fortynnet vaskebuffer
7. Tilsett 100 pl konjugat i alle kavitetene
8. Inkuberes i 30 minutter ved 37 °C
9. Tem mikrotiterplaten, vask deretter 5 ganger med 300 ul fortynnet vaskebuffer
10. Tilsett 100 pl substrat i alle kavitetene
11. Foreta 20 minutters inkubasjon ved romtemperatur (20-25 °C)
12. Tilsett 50 ul stoppreagens i alle kavitetene
13. Foreta fotometrisk maling ved 450/620 nm

Testen er gjennomfart pa riktig mate nar falgende betingelser er oppfylt:

oD
Negativ kontroll <0,55
Positiv kontroll >0,9
Cut-Off-kontroll < 0,7 x OD av positiv kontroll
(middelverdi) >1,5 x OD av negativ kontroll

Evaluering:

1. Ekstinksjonsmiddelverdien av Cut Off-kontrollen beregnes.
2. Ved a dividere ekstinksjonsverdien med den beregnede middelverdien far man
preveindeksen.

Eksempel:
Cut-Off-kontroll 1 OD = 0,821
Cut-Off-kontroll 2 OD = 0,865
Middelverdi =0,843
Prove OD=1,508

: 1,508
P deks = 298 _ 1 79
rgveindeks 0 3

Vurdering av prgveindeks:

[ Negativ | Grenseverdi [ Positiv |
<09 | 09-11 | >ia
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Generelle symboler:
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8 Holdbar il 5
>
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<
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<
e Produksjonsdato -
od Produsent
=<
]
g
Testspesifikke symboler: e
Mikrotiterplate E
]
Prgvebuffer a
Vaskebuffer
g
Control IgA Positiv kontroll IgA ;.
Control IgA]-] Negativ kontroll IgA E
w
Cut Off IgA Cut-Off-kontroll IgA
Conjugate IgA | Anti-human-IgA-konjugat Qe
<
Substrate Substrat E
Stoppreagens -
3
c
=
b5
E

Portugués Polski

Svenska

* En bruksanvisning er & finne pa www.r-biopharm.com, eller spgr hos din lokale
R-Biopharm-distributer.
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Do diagnostyki in vitro. Jest to test immunoenzymatyczny do analizy przeciwciat IgA
przeciw Chlamydia trachomatis w surowicy ludzkiej.

Przeprowadzanie testu:

1. Mikroptytke do mianowania i odczynniki podgrza¢ do temperatury pokojowej
(20-25 °C)

2. Bufor do przemywania h| rozcieficzy¢ wodg destylowang w proporcji 1:20
3. Umocowaé w ramce wystarczajacg ilo$¢ paskéw z dotkami na kontrole
pozytywna , negatywna [Control IgA]-], kontrole [Cut Off IgA] i badane
probki; kontrolg Cut Off nalezy przeprowadzi¢ w podwéjnym oznaczeniu
4. Kontrole i probki surowicy rozciericzyé na plytce buforem do rozcienczania
prébek w proporcji 1:21; prébki podda¢ absorpcji na ptytce (np. przy uzyciu
absorbera RIDA® RF, nrart. Z 0202) i dopiero potem ustawi¢ odpowiednie
rozcienczenie
Do dotkéw na probki dodac 50 pl RIDA® RF-Absorbens
Dodac¢ 5 pl surowicy; pomiesza¢
Do odpowiednich dotkéw doda¢ 5 pl prébek kontrolnych
Do prébek kontrolnych dodaé 100 pl bufora
Do prébek dodaé 50 il bufora , pomieszaé
Inkubowa¢ przez 45 minut w temp. 37 °C
Oprozni¢ mikroptytke; nastepnie przemy¢ 5-krotnie za pomoca 300 pl rozcieficzonego
bufora do przemywania
Do wszystkich dotkéw dodaé 100 pl koniugatu
Inkubowa¢ przez 30 minut w temp. 37 °C
Oprozni¢ mikroptytke; nastepnie przemy¢ 5-krotnie za pomoca 300 pl rozcieficzonego
bufora do przemywania
10. Do wszystkich dotkéw doda¢ 100 ul substratu
11. Inkubowa¢ przez 20 minut w temperaturze pokojowej (20-25 °C)
12. Do wszystkich dotkéw doda¢ 50 pl odczynnika do zatrzymywania reakcji
13. Pomiar fotometryczny przy 450/620 nm

oo

© o~

Test zostat przeprowadzony prawidtowo, jesli spetnione sa ponizsze warunki:

Absorbancja
Kontrola negatywna < 0,55
Kontrola pozytywna >0,9
Kontrola Cut Off < 0,7 x absorbancja kontroli pozytywnej
(warto$¢ $rednia) > 1,5 x absorbancja kontroli negatywnej

Analiza:

1. Oblicza sig $rednig warto$¢ ekstynkcji kontroli Cut Off.
2. Po podzieleniu wartosci ekstynkciji probki przez obliczong warto$¢ srednia uzyskuje sig
wskaznik prébki.

np.:  Kontrola Cut-Off 1 Absorbancja = 0,821
Kontrola Cut-Off 2  Absorbancja = 0,865
Wartos¢ $rednia =0,843
Prébka Absorbancja = 1,508

Wskaznik probki = 10% =1,79

Analiza wskaznika probeki:

[ negatywna [ wartos¢ graniczna [ pozytywna |
[ <08 [ 09-1.1 [ >11 |




Objasnienia symboli

Symbole ogdlne:

Diagnostyka in vitro
[ Przestrzegac instrukgiji uzycia*
Numer partii

= Data waznosci

x Temperatura przechowywania
Numer artykutu

v Liczba testow
dl Data produkcji
od Producent
Symbole testu:
Mikroptytka
Bufor do probek

Bufor do przemywania

ol 5 @
S| B E
s|E R
=}
x>

Kontrola pozytywna IgA

O
le}
=
S
>

[-] Kontrola negatywna IgA
Kontrola Cut-Off IgA
Koniugat anti-human-IgA

ubstrate Substrat

%] [@] 9] [O)

8| [ ] |
c| |O
sl =&
il
>
>

Odczynnik do zatrzymywania reakcji

* Ze szczeg6towa instrukcjg uzycia nalezy zapoznac sig na stronie www.r-biopharm.com
lub zwrécic¢ sie do lokalnego dystrybutora R-Biopharm.
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Para o diagnéstico in vitro. Este teste € um enzima-imuno-ensaio para a comprovacéao dos
anticorpos IgA contra Chlamydia trachomatis no soro humano.

Execugao do teste:

1. Colocar a microplaca os reagentes em temperatura ambiente (20-25 °C)
2. Diluir a 1:20 o tampao de lavagem com agua destilada
3. Inserir nimero suficiente de cavidades para o controle positivo [Control IgA|[+], controle
negativo [Control IgA[=], controle Cut Off [Cut Off IgA] e amostras nos quadros [Plate];
o controle Cut Off deve ser feito em dose dupla
4. Diluicao a 1:21 dos controles e das amostras de soro com o tampao de diluicao
na placa [Plate] ; absorver as amostras na placa (p. ex. com RIDA® RF-Absorbens, n°. do
art. Z 0202) e s6 depois ajustar a diluicao necessaria
Colocar 50 pl de RIDA® RF-Absorbens nas cavidades para as amostras
adicionar 5 pl de soro; misturar
colocar 5 pl dos controles nas cavidades respectivas
Adicionar 100 pl d aos controles
Adicionar 50 pl de [D s amostras; misturar
incubar por 45 minutos a 37 °C
Esvaziar a microplaca; depois lavar 5 vezes com 300 pl de tampao de lavagem diluido
Adicionar 100 pl de conjugado em todas as cavidades
incubar por 30 minutos a 37 °C
Esvaziar a microplaca; depois lavar 5 vezes com 300 pl de tampao de lavagem diluido
10. Adicionar 100 pl de substrato em todas as cavidades
11. Incubar por 20 minutos a temperatura ambiente (20-25 °C)
12. Adicionar 50 pl de reagente bloqueador em todas as cavidades
13. Medicao fotométrica a 450/620 nm

0 W N

O teste € validado se as seguintes condi¢des forem cumpridas:

oD
Controle negativo <0,55
Controle positivo >09
Controle Cut Off < 0,7 x OD do controle positivo
(valor médio) > 1,5 x OD do controle negativo
Avaliagao:
1. O valor médio de absorbancia do controle de cut off é calculado.

2. Através da divisao do valor de absorbéancia das amostras pelo valor médio calculado,
obtém-se o indice das amostras.

p. ex.: controle Cut Off 1 OD = 0,821
controle Cut Off 2 OD =0,865

valor médio =0,843
amostra OD=1,508
indice de amostras = 1,508 _ 1,79

0,843

Avaliacdo do indice das amostras:

negativo | duvidoso [ positivo |
<0,9 [ 09-11 [ >11 |




Explicacdo dos simbolos

Simbolos gerais:

Diagnéstico in-vitro
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Observar as instru¢cdes de uso*
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Temperatura de armazenagem
Nidmero do produto

Nidmero de testes

Data de fabricacao
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Fabricante

Simbolos especificos do teste:

l

Microplaca

Tampao de amostra
Tampao de lavagem

Control IgA Controle positivo IgA
Control IgA[-] Controle negativo IgA
Controlo Cut Off IgA
Conjugate IgA | Conjugado IgA anti-humano

ubstrate Substrato
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Reagente bloqueador

*Vocé pode encontrar instru¢des de uso em www.r-biopharm.com ou pergunte ao seu
distribuidor R-Biopharm local.

Norsk  |Nederlands| Italiano | EAAnvika Suomi Dansk Francais Espaiiol English Deutsch

Polski

n
@
3
=)
3
=
S
(-9

Svenska

Cestina



RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

For in vitro diagnostik. Detta test ar en enzymimmunoassay for kvalitativ analys av IgA-
antikroppar mot Chlamydia trachomatis i humanserum.

Testgenomforande:

1. Acklimatisera mikrotitreringsplatt: e| och reagenser till rumstemperatur (20-25°C).
2. 1:20 utspadning av tvattbuffert med destillerat vatten

3

VXN

Stick i tillrackligt ménga kaviteter for positivkontroll , negativkontroll
, Cut Off-kontroll [Cut Off IgA]och prover i ramplattan; Cut Off-
kontrollenska géras genom dubbelbestaimning
1:21 utspadning av kontroller och serumprover med provbuffert [Diluent] i plattan
; absorbera proverna i plattan (t.ex. med RIDA® RF-Absorbens, art.nr. Z 0202)
och stéll forst darefter in den nédvéandiga fértunningen

Lagg fram 50 pl RIDA® RF-Absorbens i kaviteterna fér proverna

Tillsatt 5 pl serum; blanda

Tillsatt 5 pl av kontrollerna i motsvarande kaviteter

Tillsatt 100 pl t) till kontrollerna

Tillsatt 50 pl [D till proverna; blanda
45 minuters inkubation vid 37 °C
Tém mikrotitreringsplattan; tvatta darefter 5 ganger med 300 pl utspadd tvattbuffert.
Tillsatt 100 pl konjugat [Conjugate IgA]i alla kaviteterna.
30 minuters inkubation vid 37 °C
Tém mikrotitreringsplattan; tvatta darefter 5 ganger med 300 pl utspadd tvattbuffert.

. Tillsdtt 100 pl substrat i alla kaviteterna
11.
12.
13.

20 minuters inkubation vid rumstemperatur (20-25°C)
Tillsatt 50 pl stoppreagens i alla kaviteterna
Fotometrisk métning vid 450/620 nm

Testet ar korrekt utfort nar féljande villkor ar uppfyllda:

oD
Negativkontroll <0,55
Positivkontroll >0,9
Cut-off-kontroll < 0,7 x OD av positivkontrollen
(medelvérde) >1,5 x OD av negativkontrollen

Analys:

-

Slackningsvardet for Cut Off-kontrollen beraknas.
Genom att dividera provets slackningsmedelvardet med beraknat medelvarde erhaller
man provindex.

T.ex: Cut-off-kontroll 1 OD=0,821
Cut-off-kontroll 2 OD =0,865

Medelvarde =0,843
Prov OD=1,508
. 1,508
== =
Provindex 0.843 1,79

Uppskattning av provindex:

[ negativ. [ grinsvarde | positiv__ |
[<09 [ o09-1,1 | 11 |
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* En bruksanvinsning hittar du pa www.r-biopharm.com eller hos din lokala
R-Biopharm distributér.
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RIDASCREEN® Chlamydia trachomatis IgA (K 2911)

Pro diagnostiku in vitro. Tento test je imunologickou analyzou enzym( k diikazu protilatek
IgA vii¢i Chlamydia trachomatis v humannim séru.

Provedeni testu:

1. Mikrotitracni desku a Cinidla nechte zahtat na teplotu mistnosti (20-25 °C)
2. Ztedéni promyvaciho pufru 1:20 destilovanou vodou
3. Dostatecny pocet kavit pro pozitivni kontrolu negativni kontrolu
Control IgA[=], kontrolu [Cut Off IgA] a vzorky zastréte do ramu [Plate], kontrolu
Cut Off provedte v dvojitém uréeni
3. Kontroly a vzorky séra zied'te 1:21 pufrem vzork( v desce [Plate], vzorky v
desce [Plate] absorbuijte (napt. pomoci RIDA® RF-Absorbens, ¢. sort. pol. Z 0202)
a pak nastavte na potfebné zfedéni
50 pl RIDA® RF-Absorbens dejte pro vzorky do kavit
Pridejte k tomu 5 pl séra, smichejte
5 pl kontrol dejte do pfislusnych lavit
t| dejte ke kontrolam
50 pl dejte ke vzorkim, smichejte
Inkubace po dobu 45 minut pfi 37 °C
Mikrotitrani desku vyprazdnéte, pak 5krat proplachnéte promyvacim pufrem
zfedénym 300 pl
100 pl konjugatu dejte do kazdé kavity
Inkubace po dobu 30 minut pfi 37 °C
Mikrotitrani desku vyprazdnéte, pak 5krat proplachnéte promyvacim pufrem
zfedénym 300 pl
10. 100 pl substratu dejte do kazdé kavity
11. Inkubace po dobu 20 minut pfi teploté mistnosti (20-25 °C)
12. 50 pl ginidla dejte do kazdé kavity
13. Fotometrické méfeni provadéjte pti 450/620 nm

oo

© o~

Test probéhl spravné, byly-li spinény nasledujici podminky:

oD
negativni kontrola < 0,55
pozitivni kontrola >0,9
kontrola Cut Off < 0,7 x OD pozitivni kontroly
(stfedni hodnota) > 1,5 x OD negativni kontroly

Vyhodnoceni:

1. Vypocita se extinkéni stredni hodnota kontroly Cut Off.
2. Vydélenim extinkéni hodnoty vzorku prostrednictvim vypocitané stfedni hodnoty se
ziska index vzorkd.

napt.: kontrola Cut Off 1 OD = 0,821
kontrola Cut Off2  OD = 0,865

stfedni hodnota =0,843
vzorek OD =1,508
: 1,508

=t =
index vzorku 0.843 1,79

Vyhodnoceni indexu vzorku:

[ negativni | hraniéni [ pozitivni |
[ <08 | 09-1, >t |




Vysvétleni znacek
VSeobecné znacky:

Diagnostika in vitro
Dbejte na navod k pouziti*
Cislo sarze

pouzitelné do

Teplota skladovani

Cislo sort. polozky

Pocet testl

Vyrobni datum

ERdE~nlE&H

Vyrobce

Znacky specifické pro test:

Plate mikrotitracni deska
fedici pufr

promyvaci pufr

SEERE
S| B8] [E]
5| E R
Q|
>

pozitivni kontrola IgA

O
le}
=
S
>

[=] negativni kontrola IgA
kontrola Cut Off IgA
jugate IgA| antihumanni konjugat IgA

ubstrate substrat

o [@ [0] [
g BB E
o
=4
>

¢inidlo stop

* Podrobny navod k pouziti naleznete pod www.r-biopharm.com nebo se informujte u
svého mistniho dodavatele R-Biopharm.
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