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Controls
DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls sunt utilizate pentru estimarea 
preciziei testului și detecția deviațiilor analitice sistematice ale 
ARCHITECT i System atunci când acesta este folosit pentru detecția 
calitativă simultană a antigenului HIV p24 și a anticorpilor la virusul 
imunodeficienței umane tip 1 și/sau tip 2 (HIV-1/HIV-2) în serul sau plasma 
umane. Consultați prospectul reactivului ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo 
pentru informații suplimentare.

CONȚINUT
4 flacoane (8 mL fiecare) de ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls: 
Negative Control (  ), Positive Control 1 (  ), 
și Positive Control 2 (  ) preparate în plasmă umană 
recalcificată. Controlul pozitiv 1 (inactiv) este reactiv pentru anti-HIV-1. 
Controlul pozitiv 2 (inactiv) este reactiv pentru anti-HIV-2. Controlul pozitiv 3 
(  ) este HIV purificat viral lizat preparat în tampon TRIS 
cu ser fiziologic și stabilizator de proteină (bovin). Conservanții pentru 
Controlul negativ, Controlul pozitiv 1 și Controlul pozitiv 2: azidă de sodiu 
și agent antimicrobian. Conservantul pentru Controlul pozitiv 3: azidă 
de sodiu.
Controalele se încadrează în următoarele intervale S/CO:

Control Culoare
Interval control  

(S/CO)
Natural 0,00 - 0,50
Albastrua 1,20 - 11,50
Galbenb 1,52 - 8,30
Violetc 1,87 - 4,59

a Colorant: Acid Blue No. 9
b Colorant: Acid Yellow No. 23
c Colorant: Acid Blue No. 9 și Red D&C No. 33

MĂSURI DE PRECAUȚIE
• 
• Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•   ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine umană 
şi/sau potenţial infecţioase. Consultați secțiunea CONȚINUT a acestui 
prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate oferi certitudinea 
că produsele derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor 
transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele de origine umană trebuie 
considerate potenţial infecţioase. Este recomandat ca aceşti reactivi şi 
probele umane să fie tratate în conformitate cu Standardul OSHA privind 
agenţii patogeni cu transmitere sanguină.1 Nivel de biosiguranţă 22 sau 
alte practici corespunzătoare de biosiguranţă3,4 ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi infecţioşi.

• Plasma umană utilizată pentru Controlul pozitiv 1 este reactivă pentru 
anti-HIV-1 și non-reactivă pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag și 
anti-HCV.

• Plasma umană utilizată pentru Controlul pozitiv 2 este reactivă pentru 
anti-HIV-2 și non-reactivă pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag și 
anti-HCV.

• Plasma umană utilizată pentru Controlul negativ este non-reactivă 
pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HCV și anti-HIV-1/HIV-2.

•  Acest produs conţine azidă de sodiu. În contact cu 
acizi degajă un gaz foarte toxic. 

• Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.
• Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 

sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.

DEPOZITARE
• ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls sunt stabile până la data expirării 

atunci când sunt depozitate și manipulate conform instrucțiunilor. 
• Nu utilizaţi după data expirării.

•  

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
• Controalele pot fi utilizate imediat după scoaterea din unitatea de 

depozitare cu temperaturi între 2-8°C. Înainte de utilizare, amestecați 
prin întoarcere ușoară (5-10 ori). După fiecare utilizare, închideți bine 
capacele și depozitați din nou controalele în unitatea de depozitare 
cu temperaturi între 2-8°C.
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