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ALLERGEN Specific
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Номер по каталогу Алкор Био:
 A9249
 A9250
 A9251
Инструкция по применению
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РЕАГЕНТЫ

	Кат. №
	Контрольная сыворотка
	

	A9249
	ALLERGEN ингаляционная IgE-специфическая положительная
	Лиофилизованный препарат

	A9250
	ALLERGEN пищевая IgE-

специфическая положительная
	Лиофилизованный препарат

	A9251
	ALLERGEN IgE-специфическая отрицательная
	Лиофилизованный препарат


Контрольная сыворотка, предназначенная для внутрилабораторного контроля качества при использовании наборов для определения специфических IgE
Только для применения in vitro
1. предназначение
Контрольные сыворотки ALLERGEN для специфических IgE состоят из человеческой сыворотки, специально полученной с целью внутреннего контроля качества наборов для определения специфических IgE. Они рекомендованы как контроли для мониторинга корректности проведения анализа на наличие аллерген-специфических IgE, проводимого с использованием системы ALLERGEN, в соответствии с процедурой проведения анализа и выполнением технических мер предосторожности, описанных в Инструкции по применению системы ALLERGEN.

В наличии имеются следующие Контрольные сыворотки Radim, которые рекомендованы для регулярного проведения контроля качества: 

     код A9251 ALLERGEN IgE-специфическая отрицательная.

код A9249 ALLERGEN ингаляционная IgE-специфическая положительная.

код A9250 ALLERGEN пищевая IgE–специфическая положительная.
2. краткое описание и принцип исследования

Использование контрольных материалов для оценки качества работы является неотъемлемой частью надлежащей лабораторной практики в целях объективной оценки допустимости измерения, правильности и точности применяемых методов.

Используйте контроли системы ALLERGEN таким же образом, как были бы исследованы неизвестные образцы, в соответствии с процедурой проведения анализа. Если для наблюдения за корректностью работы системы ALLERGEN используются сыворотки, ознакомьтесь с Инструкцией по применению, вложенной в комплект системы ALLERGEN для специфических IgE. 

Сравните результаты, полученные при исследовании контролей, с ожидаемыми значениями (МЕ/мл, класс, пределы), приведенными в описании, и оцените с применением стандартных статистических методов соотношение полученных величин со значениями, установленными для контролей.

3. реагенты
Каждый флакон с контрольной сывороткой отдельно упакован для более удобного использования. Контроли изготавливаются из отобранной человеческой сыворотки и содержат специфические IgE-антитела к различным аллергенам, представленными в данной таблице: 
	Код
	Реагенты
	Положительная или отрицательная 

	A9249
	ALLERGEN -специфическая IgE

ALLERGEN ингаляционная IgE-специфическая положительная
	Положительная для D1, E1, E5, G2, G6, T3, T7, W1, W6

	A9250
	ALLERGEN -специфическая IgE

ALLERGEN пищевая IgE-

специфическая положительная
	Положительная для F1, F2, F4, F13

	A9251
	ALLERGEN -специфическая IgE

ALLERGEN IgE-специфическая
отрицательная
	Отрицательная для D1, D2, E1, E5, G2, G6, M2, M5, T3, T7, W1, W6, F1, F2, F3, F13


*определено в системе ALLERGEN  

4. условия хранения И СТАБИЛЬНОСТЬ 

Сыворотки лиофилизованные (невосстановленный материал) – Хранить при температуре от 2°C до 8°C до истечения срока годности, указанного на этикетках.

Восстановленный материал – восстановленные контроли стабильны в течение 30 дней при условии правильного хранения при температуре от 2°C до 8°C.

5. восстановление
Снимите резиновую пробку с флакона.

Добавьте точно 0,5 мл дистиллированной либо деионизированной воды с использованием дозатора соответствующего объема. 

Закройте флакон крышкой и дайте отстояться на протяжении 10 минут. 

Слегка перемешайте до полного растворения содержимого и достижения однородности.  

6. меры предосторожности
6.1 правила безопасности
· Все реагенты в данном комплекте предназначены только для диагностики in vitro
· Только опытные сотрудники лаборатории должны быть задействованы в работе,   

       ознакомленные с надлежащей лабораторной практикой. 

· При работе с потенциально инфекционным материалом и во время проведения анализа следует надевать одноразовые защитные перчатки. и защитную одежду.
· Не допускается пипетировать ртом.

· Контрольные сыворотки считаются потенциально инфекционными веществами; должны использоваться и утилизироваться согласно действующему законодательству.

6.2 предупреждение о потенциальной биологической опасности
Некоторые реагенты могут быть изготовлены из пулов сывороток человеческой крови. Каждый образец  крови, использованной для формирования таких пулов, был проверен на отсутствие антигена вируса гепатита B (HBsAg), антител к ВИЧ 
(HIV1 и 2), а также отсутствие реакции на сифилис с использованием метода, одобренного FDA. 

Так как ни один анализ не может полностью гарантировать отсутствие возбудителей гепатита B, ВИЧ и других инфекций, эти реагенты считаются потенциально биоопасными и обращаться с ними следует с теми же мерами предосторожности, что и при работе с образцами сыворотки или плазмы крови.

6.3 технические меры предосторожности
Правильное использование реагентов

Контроли содержат 0,07% азида натрия в качестве консерванта. Чтобы исключить накопление взрывоопасных азидов металлов в чугунных и медных водопроводных трубах, после слива использованных реагентов следует промыть сток большим объемом проточной воды. 
Все использованные материалы должны быть должным образом дезинфицированы перед уничтожением. Использованные некислотные жидкости могут обрабатываться при помощи гипохлорита натрия (обесцвечивающее вещество), разбавленного до конечной концентрации 1,0 %. Использованные кислотные жидкости требуют нейтрализации перед такой же обработкой и должны отстояться 30 минут для достижения эффективной дезинфекции. 

Соблюдение процедуры проведения анализа и технические требования

Протокол исследования должен строго соблюдаться. Соблюдайте установленное время инкубации и температуру, а также процедуру промывания, все это – исключительно важные действия.
Для более детального ознакомления, обратитесь к Инструкции по применению, вложенной в комплект набора ALLERGEN для определения специфических IgE. 

7. ограничения процедуры
· Результаты, полученные при использовании контролей, зависят от нескольких факторов. Ошибочные результаты могут быть следствием неточности при восстановлении вещества, неправильного хранения и технических ошибок, допущенных во время процедуры исследования.  

· Контрольные сыворотки системы ALLERGEN для определения специфических IgE не должны использоваться после истечения срока годности.

· В случае наличия признаков бактериального загрязнения либо чрезмерной мутности восстановленного раствора, утилизируйте содержимое флакона.

· Контрольные сыворотки системы ALLERGEN для определения специфических IgE не предназначены для использования в качестве стандарта. 

8. ожидаемые ЗНАЧЕНИЯ 
Ожидаемые значения (определенные в системе ALLERGEN) представлены в документе «Ожидаемые значения определения специфических IgE с применением контрольной сыворотки в системе ALLERGEN», который прилагается к изделиям. 
В случае, если контрольные сыворотки используются в наборах, не относящихся к системе ALLERGEN, каждая лаборатория должна установить свои референсные значения на основе своего аналитического метода и определенного количества пациентов. 
9. условные обозначения: 
EN 980 - EDMA

	REF
	Идентификационный код для заказа набора / Codice di riferimento o di ordine / reference or order code / Référence ou numéro de commande / referencia o número de pedido / referência ou número da encomenda / Referenz oder Bestellnummer / κωδικός προϊόντος ή παραγγελίας / Refarans veye sipariş numarsı / referenční nebo objednací číslo

	LOT
	Серия / Lotto / lot / Lot / lote / lote / charge / παρτίδα / parti / šarže
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	Годен до / Data di scadenza / expiry date / date d’expiration / Fecha de caducidad / Data de vencimento / Verfallsdatum / Ηµεροµηνία λήξης / Son kullanma targhi / datum expirace

	IVD
	Только для диагностики in-vitro / Per uso diagnostico in-vitro / For in-vitro diagnostic use / Pour diagnostic in-vitro / Para uso diagnóstico In-vitro / aplicação do diagnóstico In-vitro / Für den Gebrauch in der IN-VITRO-DIAGNOSTIK / για in vitro διαγνωστική χρήση / in –vitro diagnostik kullanım / pro použití in-vitro
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2°C




	CE-маркировка соответствующая дерективе 98/79 / Marcatura CE secondo le direttive IVD 98/79/CE / CE marking according to IVD guidelines 98/79/EC / marquage CE conforme aux directives IVD 98/79/EC / marcado CE según directiva de IVD 98/79/CE / marcação-CE segundo a directriz-IVD 98/79/CE / CE-Markierung bei Erfüllung der IVD Richtlinie 98/79/EG / Σηµανση CE βάσει κοινοτικής οδηγίας IVD 98/79/EC / 98/79/EC IVD tüzüğüne göre CE işareti / CE označení dle IVD 98/79/EU
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	Хранить при 2-8°C / Conservare a 2-8°C / keep at 2-8°C / conserver à 2-8°C / Conservar a 2-8°C / conservar a 2-8°C / Lagerung bei 2-8°C / φύλαξη στους 2-8°C / 2-8°C da saklayınız / skladovat při 2-8°C.
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	Производитель / Fabbricante / Manufacturer / Fabriquant / produzido por / Fabricante / produkt der / κατασκευάζεται από / tarafından üretilmiştir / výrobce

	
	Биологически опасный материал / Rischio biologico / Biohazard / Risque Biologique / Riesgo Biológico / Risco Biológico / Bιολογικός κίνδυνος / Riziko tehlike biyolojik/ Biologicky nebezpečné

	
	Применять согласно инструкции / Consultare la metodica operativa / consult instructions for use / consulter le mode opératoire / consultar las instrucciones de uso / consultar as instruções de uso / Schauen Sie die Arbeitsanleitung an / συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / kullanımda başvurulacak bilgiler / Sledujte návod k použití

	
	Внимание, смотри инструкцию по применению / Attenzione, leggere le istruzioni per l’uso / Attention, see instructions for use / Lire les Instructions avant l’Utilisation / Atención, consulte las Instrucciones de uso / Atenção, consulte as Instruções de Utilização / Achtung, Gebrauchsanwe isung beachten / Προσοχή, Βλ. Οδηγίες Χρήσεως  /Dikkat, Kullanma Talimatina Bakiniz / Pozor, pročtěte si návod na použití

	
	Рассчитано на 96 тестов / Sufficiente per 96 test / sufficient for 96 tests / suffisant pour 96 déterminations / suficiente para 96 determinaciones / Componentes para 96 testes / genügend für 96 Tests / επαρκεί για 96 τεστ / 96 test için yeterli / dostačující pro 96 testů 

	RDATE
	Дата контроля / Data di Riferimento / Reference date / Date de référence / Fecha de referencia / Data de refêrencia / Referenzdatum / ημερομηνία βαθμονόμησης / Referans Targhi / referenční datum

	RCNS
	Растворить в указанном количестве жидкости / Ricostituire con / reconstitute with / reconstituer avec / reconstituir con / reconstituir com / rekonstituiren mit / ανασυστάται με / ile karıştırma / rekonstituovat 

	H2O
	Дистиллированная или деионизованная вода / Acqua distillata o deionizzata / deionized or distilled water / eau deionisée ou distillée / agua destilada o desionizada / água destilada ou deionizada / Deionisiertes oder Destilliertes Wasser / απιονισμένο -απεσταγμένο νερό / deiyonize veya distile su / deionizovaná nebo destilovaná voda
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