OPTIGEN

POZITIV_KONTROLL REAGENS

Gyartasi s.: 1244-41

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS
Az OPTIGEN Pozitiv Kontrol Reagens, mint
mindségellendrzd reagens hasznalandd az
OPTIGEN teszt miikodésének ellenbrzésére.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELV

A tesztek mikodésének objektiv megitéléséhez
mindségellendrzd anyagok hasznalatara van
szilkség. A Pozitiv Kontrolt szamos specifikus
allergénnel teszteltiik, és megadjuk az ezekre
varhatd értékeket. Mads, itt fel nem sorolt
allergének is adhatnak pozitiv eredményt ezzel a
gyartasi szamu kontroll reagenssel.

REAGENS
Az OPTIGEN Pozitiv Kontrol Reagens human
szérumbol késziil. A kontrol folyadék.

TAROLAS ES STABILITAS

Az OPTIGEN Pozitiv Kontrol Reagens

-20 + 10° C-on tarolva a fiola cimkéjén
feltiintetett lejarati ideig stabil. Felolvasztas utan
taroljuk a reagens 2-8 ° C-on, maximum nyolc
hétig. Ne fagyasszuk-olvasszuk ismételten.

AZ ERTEKEK
MEGALLAPITASA

Az ezen a betéten feltiintetett atlagértékeket és
elfogadhaté tartomanyokat a Hitachi Chemical
Diagnostics, Inc. allapitotta meg, és azok erre a
gyartasi szami OPTIGEN Pozitiv Kontrol
Reagensre specifikusak. Az egyes
laboratoriumok atlagai, minden egyes allergénre,
a varhatdo értékek tartomanyba kell, hogy
essenek. Az eljaras vagy a reagensek modositasa
megvaltoztathatja a kozépértékeket.  Minden
laboratériumnak meg kell hatdroznia sajat
atlagértékeit és az elfogadhatd tartomanyokat; az
itt megadott értékek csak irdnymutatonak
hasznalandok.

A Hitachi Chemical Diagnostics, Inc. definicidja
szerint e kontrol elfogadhato miikddésének
kritériuma az, ha a tesztelt allergének 85% a
varhato értékek tartomanyéba esik.

AZ ELJARAS

Minden teszt csoportban legyen egy OPTIGEN
Pozitiv Kontrol Reagens minta is. Hagyjuk a
kontrol reagenst szobahdmérsékletre melegedni.
Hasznalat el6tt tObbszor, dvatosan forditsuk fel-
le. A referencia reagenst a betegek mintaira
el6irt eljarassal kell tesztelni.

Gyartotta a Hitachi Chemical Diagnostics, Inc.
Mountain View, California 94043 USA

KORLATOZASOK

Az OPTIGEN Porzitiv Kontrol Reagenst nem
szabad a lejarati id6n tal hasznalni! Ha mikrobialis
szennyez6désre utald jelet vagy nagyfoku
zavarossagot észleliink, dobjuk el a fiolat.

FIGYELMEZTETES
Ez a termék human forrasbol szarmazo6 anyagot
tartalmaz. Potencialisan fert6zoként kezelendo!

A kontrol gyartasahoz felhasznalt minden donor
egységet az FDA altal elfogadott mddszerekkel
vizsgaltak meg, és Hepatitis B felszini Antigén-re
(HBsAg), Hepatitis C Antigénre, és HIV-1 elleni
ellenanyagra negativnak talaltdk oket. Egyetlen
teszt sem nyujthat tokéletes biztositékot arra, hogy
human eredetli anyagokat tartalmazé termékek
mentesek ezektdl és mas fert6zo agensektdl. Ezt a
terméket ugyanolyan ovintézkedéseket betartva
kell kezelni, mint a betegek mintait.

CSAK IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA!

VARHATO ERTEKEK 0SZ-
TALY
Alternaria 0
Aspergillus 0
Nyir, Fehér 0
Macska 2-4
Cladosporium 2-4
Csotany 0
Toékehal 0
Kutya 3-4
Tojasfehérje 0
Latex 2-4
Tej 0
Atka, farinae 2-4
Atka, pteronyssinus 3-4
Fekete tirom 0
Fo6ldimogyoro 1-3
Parlagfii Keverék I 0
Rizs 0
Szoja 0
Mezei komdcesin 3-4
Bulza 0
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