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DOMENIU DE UTILIZARE

Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt utilizate pentru
estimarea preciziei testului si detectarea deviatiilor analitice sistematice
ale ARCHITECT i System atunci cand acesta este folosit pentru detectia
calitativd si confirmarea prezentei antigenului de suprafatd (HBsAg)
al hepatitei B in serul si plasma umane utilizdnd kit-urile de reactiv
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si HBsAg Qualitative Il Confirmatory.
Consultati prospectele testelor ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory precum si Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informatii suplimentare.

CONTINUT
2 flacoane (8,0 mL fiecare) de controale ARCHITECT HBsAg Qualitative
II. Controlul negativ ([CONTROL[-]) contine plasm& umani recalcifiata.

Substante conservante: ProClin 950 si azida de sodiu. Controlul pozitiv

(lcoNTROL[+]) contine HBsAg uman purificat inactiv (subtip ad/ay) in
tampon fosfat cu plasma umané si stabilizatori proteici (albumina serica
bovind). Substante conservante: ProClin 300 si ProClin 950.

Controalele sunt in urmatoarele intervale:

Pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il:

s/co
Valoare tinta Interval
Control Culoare
Natural N/A <0,85
[CONTROL]+] Albastru* 3,50 1,75 - 5,25

* Colorant: Acid albastru (cianhidric) Nr. 9

Pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory:

HBsAgQ2 C2 S/CO**
Valoare

% Neutralizare

Control Culoare tinta Interval
Albastru* 3,31 1,65 - 4,96 > 50%

* Colorant: Acid albastru (cianhidric) Nr. 9
** O valoare tinta si un interval nu sunt definite pentru HBsAgQ2 C1 S/CO.

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

. A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea CONTINUT
a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane sau
microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare, toate
materialele de origine umana trebuie considerate potential infectioase.
Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguind’. Nivel de biosigurantd 22 sau ar trebui folosite
alte practici corespunzatoare de biosiguranta 34 pentru materiale care
contin sau sunt supectate ca ar contine agenti infectiosi.

e Controlul negativ contine plasméa umana ce este non-reactiva pentru
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV si anti-HBs.

e Controlul pozitiv contine HBsAg purificat (inactiv). Plasma umana
utilizatd este non-reactiva pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA,
anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV si anti-HBs.

. Atentie: Poate cauza reactii alergice.
® |CONTAINS: AZIDE| Contine azid& de sodiu. in contact cu acizi degaja

un gaz foarte toxic.
e Materialul si recipientul sau trebuie eliminate in deplina siguranta.
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e Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplicd pentru

controalele:

ATENTIONARE:  Contine metilisotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

P26 Evitati s& inspirati praful / fumul / gazul / ceata /
vaporii [/ spray-ul.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata
n afara locului de munca.

P280 Purtati ménusi de protectie / imbrdcaminte de
protectie / echipament de protectie a ochilor.

Reactie R

P302+P352 IN C:AZ E{E CONTACT CU PIELEA: spalati cu
multé apa.

P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:

consultati medicul.
P363 Spélati hainele contaminate inainte de refolosire.
Materialul si recipientul s&u trebuie eliminate in deplina siguranta.

e Fisele cu date de securitate sunt disponibile  pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

DEPOZITARE

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt stabile pana la
data expirdrii atunci cand sunt depozitate si manipulate conform
instructiunilor.

e Nu utilizati dupa data expirarii.
Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie depozitate la
temperaturi intre 2-8°C in pozitie verticala si pot fi utilizate imediat
dupa scoaterea din locul in care sunt depozitate la temperaturi intre
2-8°C.

JH/SOC
e 2°C

PROCEDURA CONTROL DE CALITATE

Consultati prospectele reactivilor ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory pentru informatii privind
comandarea controalelor si a cerintelor privind volumele recomandate
pentru controale pentru fiecare test.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt in stare lichida, gata
de utilizare.

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie amestecate prin
intoarcere ugoaré inainte de utilizare.

e Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele
si depozitati din nou controalele 4 _la temperaturi
intre 2-8°C. )
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