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RENDELTETÉSSZERÜ FELHASZNÁLÁS 
Az OPTIGEN Pozitív Kontrol Reagens, mint 
minõségellenõrzõ reagens használandó az 
OPTIGEN teszt működésének ellenőrzésére. 
 
ÖSSZEFOGLALÁS ÉS ALAPELV 
A tesztek működésének objektív megítéléséhez 
minõségellenõrzõ anyagok használatára van 
szükség. A Pozitív Kontrolt számos specifikus 
allergénnel teszteltük, és megadjuk az ezekre 
várható értékeket. Más, itt fel nem sorolt 
allergének is adhatnak pozitív eredményt ezzel a 
gyártási számú kontroll reagenssel.  
 
REAGENS 
Az OPTIGEN Pozitív Kontrol Reagens humán 
szérumból készül.  A kontrol folyadék.  
 
TÁROLÁS ÉS STABILITÁS 
Az OPTIGEN Pozitív Kontrol Reagens  
-20 ± 10o C-on tárolva a fiola címkéjén 
feltüntetett lejárati ideig stabil.  Felolvasztás után 
tároljuk a reagens 2-8 o C-on, maximum nyolc 
hétig. Ne fagyasszuk-olvasszuk ismételten. 
 

AZ ÉRTÉKEK 
MEGÁLLAPITÁSA 
Az ezen a betéten feltüntetett átlagértékeket és 
elfogadható tartományokat a Hitachi Chemical 
Diagnostics, Inc. állapította meg, és azok erre a 
gyártási számú OPTIGEN Pozitív Kontrol 
Reagensre specifikusak. Az egyes 
laboratóriumok átlagai, minden egyes allergénre, 
a várható értékek tartományba kell, hogy 
essenek. Az eljárás vagy a reagensek módosítása 
megváltoztathatja a középértékeket.  Minden 
laboratóriumnak meg kell határoznia saját 
átlagértékeit és az elfogadható tartományokat; az 
itt megadott értékek csak iránymutatónak 
használandók. 
A Hitachi Chemical Diagnostics, Inc. definíciója 
szerint e kontrol elfogadható működésének 
kritériuma az, ha a tesztelt allergének 85% a 
várható értékek tartományába esik. 
 
AZ ELJÁRÁS 
Minden teszt csoportban legyen egy OPTIGEN 
Pozitív Kontrol Reagens minta is.  Hagyjuk a 
kontrol reagenst szobahőmérsékletre melegedni.  
Használat előtt többször, óvatosan fordítsuk fel-
le.  A referencia reagenst a betegek mintáira 
előirt eljárással kell tesztelni. 
 
 
 
 
 
 

 
 
KORLÁTOZÁSOK 
Az OPTIGEN Pozitív Kontrol Reagenst nem 
szabad a lejárati időn túl használni! Ha mikrobiális 
szennyeződésre utaló jelet vagy nagyfokú 
zavarosságot észlelünk, dobjuk el a fiolát.  
 
FIGYELMEZTETÉS 
Ez a termék humán forrásból származó anyagot 
tartalmaz.  Potenciálisan fertőzőként kezelendő! 
 
A kontrol gyártásához felhasznált minden donor 
egységet az FDA által elfogadott módszerekkel 
vizsgáltak meg, és Hepatitis B felszíni Antigén-re 
(HBsAg), Hepatitis C Antigénre, és HIV-1 elleni 
ellenanyagra negatívnak találták őket.  Egyetlen 
teszt sem nyújthat tökéletes biztosítékot arra, hogy 
humán eredetű anyagokat tartalmazó termékek 
mentesek ezektől és más fertőzõ ágensektõl. Ezt a 
terméket ugyanolyan óvintézkedéseket betartva 
kell kezelni, mint a betegek mintáit.  
 
CSAK IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CÉLRA!  
 

VÁRHATÓ ÉRTÉKEK OSZ-
TÁLY

Alternaria 0 
Aspergillus 0 
Nyír, Fehér 0 
Macska 2-4 
Cladosporium 2-4 
Csótány 0 
Tőkehal 0 
Kutya 3-4 
Tojásfehérje 0 
Latex 2-4 
Tej 0 
Atka, farinae 2-4 
Atka, pteronyssinus 3-4 
Fekete üröm  0 
Földimogyoró 1-3 
Parlagfű Keverék I 0 
Rizs 0 
Szója 0 
Mezei komócsin 3-4 
Búza 0 
 

 
 

Kontrol Kit Katalógus szám: 82061 
Palack Katalógus szám 93526 
Kontrol Kit Tartalma: 3 x 3 ml 

 


