Traducere

Anti-HCV Cassette

Cartus test pentru detectarea anticorpilor catre virusul hepatitei C
in ser, plasma si singe integru
Numai pentru diagnosticare «in vitro»
A se pastra la 18-30°C

DESTINATIE

Acest produs este utilizat pentru determinarea calitativa a anticorpilor catre
virusul hepatitei C (anti-HCV) in ser, in diagnosticul hepatitei C.

PRINCIPIUL METODEI

Testul intr-o singura etapa se bazeaza pe principiul analizei imunologice de
tip sandwich cu antigen dublu de proteine pentru detectarea anticorpilor
cétre virusului hepatitei C in ser.

Pentru detectarea specifica a anticorpilor catre virusul hepatitei C, se
utilizeaza antigene purificate, recombinante de proteine.

Sensibilitatea testului - 2 ng/ml

Acest test intr-o singura etapa are nevoie de aproximativ 10-20 de minute
pentru efecturea lui.

Rezultatele testelor sunt determinate vizual, fara ajutorul unui dispozitiv.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Anti-HCV - imunoglobuline specifice din clasele IgM si IgG catre proteinele
virusului hepatitei C, ceea ce indica posibilitatea unei posibile infectii sau a
unei infectii suportate anterior.

Diagnosticul clinic nu ar trebui sa se faca doar in baza rezultatelor unui
singur test. Diagnosticul trebuie sd fie stabilit de catre un medic dupa
evaluarea tuturor datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

1. Test cartus impachetat individual cu un desicant si o pipeta din plastic.
1 buc./1 test. Numarul de teste din set - la intelegere cu clientul.
2. Instructiune - 1 exemplar. Bufer.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Setul de testare poate fi pastrat la temperatura 18-30°C in ambalaj sigilat
pana la data de expirare.

Setul de testare trebuie sa fie protejat de lumina directd a soarelui,
umiditate si caldura.

PROBE

Pentru obtinerea serului, sédngele trebuie colectat intr-un recipient fard
anticoagulant. Lasati sdngele sa se coaguleze si se separa serul de cheag.
Serul se va fosi pentru testare.

Dacd testarea probelor nu poate fi efectuatd in aceeasi zi, proba se va
pastra in frigider sau congelator. Inainte de testare, proba se va incadlzi
pana la temperatura camerei.

Nu se admite congelarea repetata a probelor.

ECHIPAMENT ADITIONAL
¢ Recipient pentru colectarea probelor
e Cronometru

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Nu utilizati testul dacé ambalajul a fost deteriorat.

Dispozitivul de testare nu trebuie sa fie utilizat repetat.

Nu se va folosi setul de testare dupa data de expirare indicatéa pe ambalaj.
Probele trebuie considerate ca potential periculoase si manipulate conform
celor infectioase.

CONTROLUL CALITi\TII

Testul-cartus contine un control intern al calitatii (liniuta roz din zona de
control), dar regulile de desfasurare a activitatii de laborator recomanda
utilizarea zilnicd a controalelor externe pentru a asigura buna functionare
a testelor-cartus.

Probe de control ar trebui sd fie testate in conformitate cu cerintele
standard de control al calitatii stabilite in laborator.
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MODUL DE LUCRU

1. Aduceti toti reagentii si probele la .
temperatura camerei. |
2. Imediat inaintea testdrii, deschideti i
ambalajul, scoateti cartusul de testare ]
si instalati-l pe o suprafata curatd, ‘ f—
plana. I:l —= T P
3. Introduceti codul de identificare =l
pentru fiecare proba si control. L

4. Cu ajutorul unei pipete din plastic se

va lua probd din container si se vor

pipeta 1 picaturd (aproximativ 40 pl) de probd si 1 picatura (aproximativ
40 pl) bufer in godeul de pe cartus.

5. Rezultatele se vor citi dupad 20 minute. Nu cititi rezultatele mai térziu de
30 de minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Negative (negativ): Apare doar o

linie coloratd in zona de control. in

zona de testare linia vizibild nu apare. c T coT T
Positive (pozitiv): Alaturi de linia roz
de control, in zona de testare apare o
linie clara de culoare roz.

Invalid (nul): lipsd totald a colordrii
in ambele zone indicd o eroare fin
procedura determinarii si/sau
deteriorarea reagentului.

o Mo 3

Negsii-e

= radid

CARACTERISTICI

Sensibilitate

Testul determind concentratia antigenului de suprafata al hepatitei C in
probele de ser, cu un nivel de peste 2 ng/ml, cum este indicat, prin
formarea unei liniute colorate in zona de testare.

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
REF - numarul de catalog al produsului
Lot - numarul seriei

- data producerii

"
ES

- data expirarii

'I.I'Ef."
W - numarul de teste
[F[nl_ - inainte de utilizare se va citi instructia
'~30°C
18°c:l - intervalul temperaturii de pastrare a setului

- reprezentant autorizat in UE, QARAD B.V., Flight Forum
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