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Anti-HCV-S-Cart-DAC
cartut test p.ntr! detedarea antlcorpllor catre virusul hepatitel c

in s6r ti ptasDd
PT 14D 11-15796442-005:2006

Numa pentru diagnosttcare <ln vltro>
As6 p6stra ta 1A-3OoC

Cod 41a2AHCV1 1t€st

OESTINATIE
Acest produs este utlizat pentru determnarea calltatvi a antcorpllor
cEEe vrusr Llepatreic (a.l'-HcVJ 1ce , ir draqlosrc i -epctrre C

PRINCIPIUL METODEI
Testu intFo singuri etad se ba2eazS p€ principiLl analize munolos ce
de tlp sEndwlch c! anueen dublu de proteine pentru detectarea
anticorpllor cEtre vlrusulul hepat tei C in ser.
pentru detectarea specifici a antcorpllor c:tre vrusul hepatitel C, se
LlillzeazE antlge.e pJrificate, recofo'1!te de prore r.
senslbllltatea testului - 2 nglml
Acest test inttro shqur; etap5 are nevoe de aprcximativ 10-20 de
minute Pentru efecturea ul,
Rezoltatele testelorsunt delerm nate vlzua I fEr: ajltoru unuidispozitv'

CANACTERISTICI DIAGNOSTICE
Anti-HCV - imuroqlobu he speciice dln clasele lgl'1 Sl IgG cdtre
protelnele vlrusului hepatitei c, ceea ce t.dic5 posibititatea lne posib e
nfeclllsau a unel Inlee slportate Enieror.
Diagnosticu clinic nu ar trebul s: se facE doar jn baza .ezultateLor un!
singur test. Diacnostlcul trebure si fie stabi t de cEtre !n hed c dupi
evaLuErea tutlror date or clinice 9ide laborator,

COMPONENJA SETUIUI
1. Te* canut impEchetat ndividua cu un desrcant tto p petb di. pastrc.
1buc./1test. Nun6rulde leste dln set- a inteesere cu clientul.
2. lnstrudilne- 1 exemplar.

PiSTRAREA 9I STABILITATEA REAG:NTILoR
Setll de testEre poate fl pSstrat la temperEtlra 13-30oC ln ambaaj

Setul de testare trebue s; fe protejat de llmina d rec$ a soarerui,

PROBE

Pentru obllnerea serulll/ s€.eele lrebule co ectat intr-un rectpert fSrE
antlcoagulant, LESEH sengee si se coasuleze srse separ6 serulde cheao.

DacE teslared probeor nL poEte' erecrLat5 l aceedti i, probd >e va
p5s1rd ir .agoer saL congelEro-. l.ainle de res.dre, p ooa se a ir ;1.

Nu se admlte congearea repetatd a probelor,

ECHIPAMENT ADITIONAL
. Reclpient pentru colectarea probeor

Setu este destinat numalpentru dlagnostcare tn vttro.
Nu utilizati testul dacd ambalajul a fost deteriorat.
Dlspozltlvul de testare nu trebuie si fie utillzat repetat.
Nu se va folosl setul de testEre dlpE data de exprare indcatE pe

Probele treblie consderate ca potenla periculoase tl man p! ate
conform ce or nr€ctioase.

CONTROLUL CALTTATII
Tesrul-cart!9 co.tine un controllntern alcalrtEirr ( nrulE roz drr zona de
control)/ daf reAulile de desr6gurare E actrvrtEir de laborator recomandS
utlllzarea zlr ca a contoalelor externe pentr! a asro!ra buna fui4onare

Probe de control ar trebui s5 fie restate in conformrtate cu cerinte€
standar! de control alcalitlliistabilite in laborator,
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1, Aducei toti reasen|r S prcbele ta

2. Imediat inaintea testSn, desch de!
ambarajur, scoatei carturur de restare
5i instalatl I pe o slpraralS c!rat;,

3. htroduceli cod! de dentifica.e
pe.hu fecare probi 5 convo,
4. Cu .lltorul unei pipete di. plrsuc se
va !a p.ob, din contalrer ti se vor
ooeta4okSlrr rapro.rmar / )Oo Jl) ae p ooA goaaltdepeca-rt.
5. Rezultatele se vor cit dup; 10 15 mnute, N! ctill rczultatele m.
t5e u de 30 de mrnute,

INf ERPRETAREA REZULTATELOR
Negative (negatrv)r Apare do.r o
line coo.ad if zon: de.ontr.r in
zona de testare lin a vtzibtl5 nu

Posltlve (poz t v): Aleturide lt. a roz
de contE,ln zona de testar€ apare o
linie ca15 de culoare roz.
lnv6lid (nul)r psi tota5 a coor;rii
in ambee zone indici o eroare in
procedura determ n;rii 5/sa!

E@E

restul detemhS concentrala antisenulu de suprafal5 al hepatiter C in
probee de ser, cu !n nive de peste 2 nglml, cum este indicat, prn
lormarea !.ei niuF co orate in zona de testare,

Simboluri mar.ate pe ambalajul consumator{lul EN 15223-1r2012

@ - destina!pentrudagnosticarea <nvtro)

@ ' *.5t. decatEoea produsutu
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l3ooc
laoc r rte-/E ! -e-oerarJiideoig(.a.ec5e.LtL,

d denlmke! produc6torului setu !

@ - reprezentant altonzat tn uE, eAnlD 8,v., F ght Forlm
40,5557 DB E ndhoven, Oanda

lnalnte de utilizare se va cti instruc! a
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