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Tétel sz.: 1273-45
A AP 1800 Negativ Kontroll Reagens az AP 1800 CLA® Allergén-

Kontrollkészlet termékszama: 93529
Palack termékszama: 82064
Specifikus IgE teszt miikddésének ellenérzésére szolgal.

Kontrollkészlet tartalma: 3 x 3 mL

Osszefoglalas és a teszt elve

A mindségellen6rzési anyagok hasznalata a
teliesitményének objektiv értékeléseként javallt.

Reagens

AP 1800 Negativ Kontroll Reagens, emberi és |6szérumot
tartalmaz. A kontroll folyadék formaban all rendelkezésre.

vizsgalat

Tarolas és stabilitas

-20 + 10 °C-on tarolva a AP 1800 Negativ Kontroll Reagens az
ampulla cimkéjén feltiintetett lejarati id6ig stabil. A reagens 3 ml-
es kiszerelési. Amikor hasznalatra kész, olvassza ki, vegye ki a
szikséges térfogatot és a fel nem hasznalt anyagot azonnal
fagyassza vissza, ne tarolja hit6szekrényben. A kontroll reagens
fel nem hasznalt adagjai -20 + 10 °C-on lefagyaszthatok.
Kizarolag egy fagyasztas—olvasztas ciklus javasolt. Ezért a
kontroll reagens kisebb térfogatokra osztasa segithet az
Ujrafagyasztas el6tt.

Elvart értékek

Mindegyik laboratériumnak maganak kell megalkotnia a sajat
atlagos értékeit, és az elfogadhaté tartomanyokat. Az
elfogadhat6é teljesitmény a nem észlelhet6 tartomanyba esd
eredmények szazalékaként hatarozhaté meg.

A Hitachi Chemical Diagnostics, Inc. a nem kimutathato
tartomanyba esd allergének 85%-aban hatarozza meg ennek a
kontrollnak az elfogadhaté teljesitményre vonatkozé kritériumat.

6 | Eljaras

Az AP 1800 Negativ Kontroll Reagens a betegmintaéval azonos
modon, és azzal egytt kell vizsgalni. Az alkalmazasi
gyakorisagot az egyes laboratériumok minéség-ellenérzési
iranyelvei hatarozzak meg. Hagyja, hogy a kontrollreagens
szobah6mérsékletre melegedjen. Tébbszor, finoman forditsa
meg, majd centrifugalja 10-20 percig 2000-3000x g-n, vagy
percenként 2500-3600 fordulaton kézvetlenil a felhasznalas el6tt.

Korlatozasok

AP 1800 Negativ Kontroll Reagens nem hasznalhatd a lejarati
datum utan. Ha bizonyossa valik, hogy a reagens mikrobakkal
szennyezett vagy tulsagosan zavaros, akkor dobja ki az
ampullat.

FIGYELMEZTETES
Ez a termék human eredetii anyagot tartalmaz. Potencialisan
fert6zéként kell kezelni.

Jelen  kontroll gyartasahoz  hasznalt minden  egyes
donoregységet az FDA éltal elfogadott modszerekkel teszteltek,
és azokat nem talaltak reaktivnak Hepatitis B fellleti antigén
(HBsAg), Hepatitis C antigén és HIV-1 antitestre. Egyik vizsgalati
modszer sem biztositja teljes bizonyossaggal, hogy a human
eredetli anyagokat tartalmazé termékek ezektdl és egyéb fert6zd
agensekt6l mentesek. Ugyanolyan O&vatosan kezelie ezt a
terméket, mint a beteg mintait.

KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
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