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VIDAS®TOTAL IgE (icE)

VIDAS TOTAL IgE jest automatycznym testem aparat z systemu VIDAS, przeznaczonym do ilosciowego oznaczania
metodg immunoenzymatyczng catkowitego miana przeciwciat IgE w ludzkiej surowicy lub osoczu (heparyna litowa lub
EDTA) przy zastosowaniu metody enzymoimmunofluorescencyjnej (Enzyme Linked Fluorescent Assay).

WPROWADZENIE (1-9)

Od ich odkrycia w 1967 roku przez zespoty Ishizaka K. i
T. i Johannsen i Bennich, IgE byly wigzane z reakcjg
immunologiczng typu | — natychmiastowej nadwrazliwosci.
Osoby z atopig moga produkowaé catkiem wysokie
poziomy IgE po ekspozycji na alergeny.

Nadmierny wzrost catkowitego stezenia IgE w surowicy
mozna takze obserwowac¢ w chorobach niealergicznych
takich, jak:

- zakazenia pasozytami, szczegdlnie robaczyce,
nefropatie,

niedobory immunologiczne i choroby rozrostowe, wsréd
nich zespot Wiskott — Aldricha, choroba Hodgkina,
szpiczak IgE,

choroby skory: pecherzyca, tuszczyca, tupiez czerwony
mieszkowy.

Oznaczenie VIDAS TOTAL IgE jest
diagnozowaniu choréb alergicznych.

pomocne w

ZASADA

Podstawg badania jest enzymoimmunologiczna metoda
kanapkowa z koncowym odczytem fluorescenciji (ELFA).
Wchodzace w sktad zestawu pipetki SPR (ang. Solid
Phase Receptacle) sg nosnikami fazy statej i stuzg jako
pipety podczas badan. Wszystkie odczynniki potrzebne
do badania sg gotowe do uzycia i zawarte w szczelnie
zamknietych paskach testowych.

ZAWARTOSC ZESTAWU (60 TESTOW):

Wszystkie etapy badania sg wykonywane automatycznie
przez immunoanalizator VIDAS. Prébka jest cyklicznie
podciggana przez SPR i wypuszczana.

Podczas pierwszego etapu, probka jest pobierana i
przenoszona do studzienki zawierajgcej przeciwciata
anty—IgE wyznakowane fosfatazg alakaliczng. Mieszanina
probka/koniugat jest cyklicznie wprowadzana do i z pipetki
SPR w celu przyspieszenia reakcji. Operacja ta umozliwia
przytgczenie IgE do immunoglobulin optaszczonych
wewnatrz pipetki SPR i w obecnosci koniugatu utworzenie
kanapki.

Niezwigzane skfadniki sg eliminowane podczas etapu
ptukania.

Podczas ostatniego etapu do i
wprowadzany jest i pobierany substrat (fosforan
4-Metyloumbeliferylu). Enzym  koniugatu katalizuje
hydrolize tego substratu do produktu fluorescencyjnego
(4-Metyloumbelliferonu), ktérego fluorescencje mierzy sie
przy dtugosci fali 450 nm. Intensywnos$¢ fluorescenc;ji jest
proporcjonalna do stezenia IgE obecnego w prébce. Na
koniec oznaczenia wyniki obliczane sg automatycznie
przez urzadzenie w odniesieniu do krzywej kalibracyjnej
przechowywanej w pamieci aparatu. Wyniki sg drukowane
dla kazdej prébki.

z SPR cyklicznie

60 paskow testowych IGE STR [Gotowe do uzcyia.

60 pipetek SPR IGE SPR |Gotowe do uzcyia.

1 x 2 ml (roztwor)

2x30 Whnetrze pipetek SPR optaszczone mysimi, monoklonalnymi immunoglobulinami
anty-IgE.
IGE kontrola C1 |Konhska surowica + ludzkie IgE + metakresol 1,4 g/l.

Dane MLE wskazujg przedziat ufnosci w KIU/I (kilo jednostki miedzynarodowe
na litr) (,Control C1 Dose Value Range”).

IGE standard S1
1 x 2 ml (roztwér)

Range”).

Konska surowica + ludzkie IgE + metakresol 1,4 g/l.

Dane MLE wskazujg stezenie w KIU/I (,Calibrator (S1) Dose Value” ), a przedziat
ufnosci jako warto$¢ ,Relative Fluorescence Value” (,Calibrator (S1) RFV

IGE rozcienczalnik R1
1x5ml

Gotowe do uzycia.

Konska surowica + metakresol 1,4 g/l.

Fabryczne dane, wymagane do skalibrowania testu:
e dane MLE (Master Lot Entry) znajdujace sie w zestawie
lub

¢ kody paskowe MLE umieszczone na etykiecie opakowania.

1 ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub dostepna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib

Pipetka SPR

Whnetrze pipetki SPR w czasie produkcji jest optaszczane
monoklonalnymi, mysimi immunoglobulinami anty-IgE.
Kazdy SPR jest oznaczony kodem IGE. Z torebki nalezy
wyjaé wylgcznie potrzebng liczbe pipetek SPR, a
nastepnie torebke starannie zamkna¢.

Pasek testowy

Pasek testowy sktada sie z 10 zakrytych folig studzienek.
Naklejka naklejona na folii zawiera kod paskowy, ktory
okresla typ wykonywanego testu, numer serii i date
waznosci testu. Aby utatwi¢ wprowadzenie badanej prébki
do pierwszej studzienki, folia zakrywajgca tg studzienke
jest perforowana. Ostatnig studzienkg w kazdym zestawie
jest kuweta pomiarowa, w ktérej dokonywany jest pomiar
fluorescencji. Studzienki w centralnej czesci paska
zawierajg wymagane odczynniki.
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Opis paska testowego

Studzienki Odczynniki
1 Probka.
2-3-4 Puste studzienki.

5 Koniugat: mysie, monoklonalne immunoglobuliny anty-IgE wyznakowane fosfatazg

alkaliczng + 0,9 g/l azydek sodu (600 pl).
6-7 Bufor ptuczacy: fosforan sodu (0,01 mol/l) pH 7,4 + 1 g/l azydek sodu (600 pl).

Bufor ptuczacy: dietanolamina* (1,1 mol/l lub 11,5%) pH 9,8 + 1 g/l azydek sodu (600 pl).
Pusta studzienka.

10 Kuweta optyczna z substratem: fosforanem 4-Metyloumbeliferylu (0,06 mmol/l) +
dietanolamina** (DEA) (0,62 mol/l lub 6,6%, pH 9,2) + 1 g/ azydek sodu (300 pl).

* Hasto ostrzegawcze : NIEBEZPIECZENSTWO

Zwrot okres$lajgcy zagrozenie
H318 : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H373 : Moze powodowac¢ uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenia.

H315 : Dziata draznigco na skore.
H302 : Dziata szkodliwie po potknigciu.

Zwrot okreslajgcy Srodki ostroznosci

P280 : Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunagé. Nadal ptukac.

P309 + P311: W przypadku narazenia lub ztego samopoczucia: skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z

lekarzem.

** Hasto ostrzegawcze : NIEBEZPIECZENSTWO

Zwrot okres$lajgcy zagrozenie
H318 : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwrot okreslajgcy srodki ostroznosci

P280 : Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

Wiecej informacji znajduje sie w Karcie Charakterystyki Produktéw Niebezpiecznych.

WYPOSAZENIE | MATERIALY JEDNORAZOWE
WYMAGANE, LECZ NIE WCHODZACE W SKLAD
ZESTAWU

- Pipeta z jednorazowg koncéwkg do odmierzania
objetosci 100 pL.

- Rekawice jednorazowe bezproszkowe.

- Informacje dotyczgce innego wyposazenia i materiatow
jednorazowych znalez¢ mozna w Instrukcji Uzytkownika
aparatu.

- Aparat z systemu VIDAS.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

* Wylacznie do specjalistycznego zastosowania.

e Zestaw ten zawiera produkty pochodzenia
ludzkiego. Zadne znane analizy catkowicie nie
gwarantujg nieobecnosci czynnikéw zakaznych.
Dlatego zaleca sig, aby te produkty byly traktowane
jako potencjalnie zakazne. Z tego powodu powinno
si¢ przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa przy
postugiwaniu sie nimi (patrz “Laboratory biosafety
manual” — WHO - Geneva - ostatnie wydanie).

o Zestaw ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym
zwierzat catkowicie nie gwarantuja nieobecno$ci
czynnikdw zakaznych. Dlatego zaleca sig, aby te
produkty byly traktowane jako potencjalnie zakazne. Z
tego powodu powinno sie przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa przy postugiwaniu sie¢ nimi (nie
spozywac i nie wdychac ).
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e Nie uzywac pipetek SPR jezeli torebka, w ktérej sie
znajdujq jest przedziurawiona.

e Nie uzywac uszkodzonych paskéw STR (zniszczona
folia albo plastik).

* Nie uzywacé przeterminowanych odczynnikow.

¢ Nie miesza¢ odczynnikéw (lub materiatdw zuzywalnych)
z réznych serii.

e Uzywac rekawiczek bez talku, poniewaz talk moze

wplywac na poprawnos¢ wynikow w przypadku pewnych

badan immunoenzymatycznych.

Zestaw odczynnikdw zawiera azydek sodowy, ktory

moze reagowac z otowiem lub miedzig prowadzgc do

tworzenia wybuchowych azydkéw metali. Jezeli jakis$

roztwor zawierajgcy azydek sodowy jest usuwany z

systemu, saczki powinny by¢ optukiwane wodag dla

unikniecia niekorzystnego wptywu na armature.

Bufor pluczacy w studzience 8 zawiera szkodliwy

czynnik (11,5 % dietanoloamina). Nalezy zapoznac sie z

zagrozeniami "H" i ostrzezeniami "P" wymienionymi

powyzej.

Substrat w studzience 10 zawiera szkodliwy $rodek

(6,6 % dietanoloamina). Nalezy zapoznaé¢ sie z

zagrozeniami "H" i ostrzezeniami "P" wymienionymi

powyzej.

Zabrudzenia aparatu powinny by¢ doktadnie wycierane

przy uzyciu roztworu detergentu lub przygotowanego,

wybielajacego roztworu zawierajgcego przynajmniej

0,5 % podchloryn sodu. Informacje dotyczace usuwania

zabrudzeh znajdujgcych sie wewnatrz lub na zewnatrz

aparatu zawarte sg w Instrukcji Uzytkownika. Nie

autoklawowac substancji zawierajgcych wybielacz.

e Aparaty wymagajg regularnego czyszczenia i
dekontaminacji (patrz Instrukcja Uzytkownika).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

e Zestaw VIDAS TOTAL IgE przechowywa¢ w temp.
2-8°C.

¢ Nie zamrazaé¢ odczynnikoéw.

o Wszystkie niezuzyte odczynniki przechowywaé¢ w
temp. 2-8°C

* Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzic¢ czy torebka SPR
jest zapieczetowana i czy nie jest uszkodzona. Jezeli
jest uszkodzona nie nalezy stosowac takiego SPRu.

o Torebke nalezy dokladnie zamkna¢ pamietajac aby
w srodku pozostal osuszacz. Tak zabezpieczony
zestaw mozna dalej przechowywa¢ w temp. 2-8°C.

o Jezeli spetnione  zostang  wszystkie  warunki
przechowywania, zestaw jest wazny az do osiggniecia
daty waznosci na etykiecie. W celu zapoznania sie ze
specjalnymi  warunkami  przechowywania  nalezy
zapozna¢ sie z tabelkg zawierajacg dane o zawartosci
zestawu.

MATERIALY

Typy materiatéw i ich pobieranie:

Surowica lub osocze (pobierane na heparyne litowg lub
EDTA).

Zalecane jest sprawdzenie przez kazde laboratorium
kompatybilnosci uzywanych probowek.

Uzycie surowic inaktywowanych termicznie nie zostato
zatwierdzone.

Zaden z ponizszych czynnikéw nie ma znaczgcego

wplywu na wynik oznaczenia:

- hemoliza (po dodaniu do prébek hemoglobiny: 0 do
300 ymol/l (monomer)),

- lipemia (po dodaniu znane;j ilosci lipidow: 0 do 2 g/l w
przeliczeniu na triglicerydy),

- bilirubinemia (po dodaniu znanej ilosci bilirubiny: 0 do
275 pmolll).

Jakkolwiek, zaleca sie nie uzywa¢ do badan surowic

zhemolizowanych, lipemicznych lub Zzdéitaczkowych. Do

badania nalezy pobra¢ nowg prébke.

Trwalo$é materiatu

Prébki mogag byé przechowywane w temp. 2-8°C w
zamknigtych korkiem probdéwkach przez maks. 5 dni;
diuzsze przechowywanie wymaga zamrozenia surowicy
lub osocza w temp. -25°C+6°C.

Badania przeprowadzone na zamrozonych prébkach
przechowywanych ponad 2 miesigce, wykazaty brak
wplywu zamrozenia na jako$¢ wynikow.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

W celu uzyskania petnych instrukcji, patrz Podrecznik
Uzytkownika.

Odczyt danych MLE

Przed kazdym uzyciem nowej serii odczynnikdéw nalezy
wprowadzi¢ do pamieci aparatu specyfikacje (lub dane
fabryczne) przy uzyciu danych MLE. Jesli dane te nie
zostang wprowadzone przed rozpoczeciem badania,
aparat nie bedzie drukowat wynikow.

Dane MLE wprowadza sie raz dla kazdej serii testu.
Dane MLE mozna wprowadzaé recznie lub
automatycznie, zaleznie od aparatu (patrz instrukcja
uzytkownika).

Uwaga: dane krzywej kalibracyjnej nalezy wprowadzi¢
do pamieci aparatu raz dla danej serii odczynnikow.

Rekalibracja

Rekalibracja przy uzyciu standardu dotgczonego do
zestawu, musi byé przeprowadzona po otrzymaniu nowej
serii odczynnikéw, ale dopiero po wprowadzeniu danych
krzywej kalibracyjnej. Nastepnie co 14 dni nalezy
przeprowadzaé¢ rekalibracje. Dzieki tej operacji uzyskuje
sie krzywe kalibracyjne specyficzne dla danego
urzgdzenia, operacja ta réwniez kompensuje mozliwe
niewielkie odchylenia w sygnale oznaczenia az do
osiggniecia przez zestaw daty waznosci.

Standard (oznaczony jako S1) powinien by¢ badany w
dublecie (patrz Ulotka wykonania testu). Poziom RFV
standardu "Relative Fluorescence Value" musi zawiera¢
sie w wyznaczonym przedziale. Jezeli tak nie jest, nalezy
ponownie wykonac.

Procedura
1. Z lodowki wyja¢ tylko odpowiednig ilos¢
odczynnikéow i umiesci¢ je w temperaturze

pokojowej na okoto 30 minut.

2. Uzywac jednego paska ,IGE” oraz pojedynczej pipetki
SPR ,IGE” dla kazdej badanej proébki, kontroli lub
standardu. Po wyjeciu odpowiedniej liczby pipetek
SPR, nalezy doktadnie zamkna¢ torebke.

3. Test oznaczony jest kodem ,IGE” na aparacie.
Standard musi by¢é oznaczony jako "S1" i badany w
dublecie. Jezeli testowana jest kontrola, powinna by¢
oznaczona jako "C1".

bioMérieux SA
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4. Jesli to konieczne, w celu uzyskania klarownej probki
nalezy jg odwirowac.

5. Wymieszac¢ standard, kontrole i probki przy uzyciu
mieszadfa typu vortex (dotyczy surowicy lub osocza
oddzielonego od skrzepu/krwinek), aby poprawic¢
odtwarzalno$¢ wynikow.

6. W przypadku tego testu, objetos¢ standardu,
kontroli oraz prébki wynosi 100 pL.

7. Umiesci¢ pipetki SPR ,IGE” oraz paski ,IGE” w
aparacie. Sprawdz czy kolorowe nalepki z kodem
testu na pipetkach SPR zgadzajg sie z analogicznymi
umieszczonymi na paskach testowych.

8. Rozpoczg¢ test zgodnie z Instrukcjg Uzytkownika.
Wszystkie etapy badania sg przeprowadzane przez
aparat.

9. Ponownie zamkng¢ probdéwki korkiem i umiescic w
temperaturze 2-8°C.

10. Test trwa okoto 30 minut. Po zakonczeniu badania
usung¢ paski testowe i pipetki SPR z aparatu.

WYNIKI | INTERPRETACJA

Po zakonczeniu badania komputer automatycznie drukuje
wyniki. Odczyt fluorescencji w kuwecie pomiarowej
kazdego paska testowego wykonywany jest dwukrotnie.
Wstepny odczyt dotyczy tta kuwety z substratem. Drugi
odczyt fluorescencji nastepuje po inkubacji pipetki SPR z
substratem. RFV (Relative Fluorescence Value) obliczane
jest jako réznica wartosci koncowej i tta. Obliczenie to
pojawia sie na koncowym wydruku.

Wynik jest automatycznie wyliczany przez aparat na
podstawie krzywej kalibracyjnej przechowywanej w
pamigci aparatu (model matematyczny: 4-ro parametrowy
model logistyczny); stezenie wyrazone jest w KIU/I
wedtug miedzynarodowego standardu: 2-gi IRP 75/502.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WARTOSCI
Dla dorostych: (10, 11)

Probki ze stezeniem IgE powyzej 1 000 KIU/I powinny by¢
oznaczone ponownie po rozcienczeniu 1/10 lub 1/100 w
rozcienczalniku IGE (R1).

Jezeli wspotczynnik rozcienczenia nie zostat
wprowadzony do Listy Roboczej podczas jej tworzenia
(sprawdz w Instrukcji Uzytkownika) nalezy wynik
pomnozy¢ przez jego wartos¢ dla uzyskania koncowego
stezenia.

Interpretacja wyniku testu powinna by¢ przeprowadzana
w poroéwnaniu z historig choroby pacjenta i wynikami
innych badan.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola znajduje sie w kazdym zestawie odczynnikéw
VIDAS TOTAL IgE. Kontrola, przy pomocy tego
odczynnika musi by¢é wykonana po otwarciu nowego
zestawu odczynnikéw dla zapewnienia poprawno$ci
wynikow.

Kontrola musi byé przeprowadzana podczas kazdej
rekalibracji. Aparat bedzie w stanie sprawdzi¢ warto$¢
kontroli tylko wtedy gdy bedzie ona oznaczona jako C1.
Wynik nie moze zosta¢ zatwierdzony, jezeli nie zawiera
sie w oczekiwanym przedziale zaznaczonym na etykiecie
fiolki.

Uwaga
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie kontroli
jakosci zgodnie z lokalnymi uregulowaniami.

OGRANICZENIA BADANIA

Interferencje moga by¢ spotykane w pewnych surowicach
zawierajgcych  przeciwciata  skierowane  przeciwko
sktadnikom odczynnikéw. Z tego powodu wyniki powinny
by¢ interpretowane w poréwnaniu z historig choroby
pacjenta i wynikami innych badan

Z opublikowanych prac wynika, ze trudno jest ustali¢ ,norme” dla stezenia przeciwciat klasy IgE w surowicy. Istotng role

odgrywa wybér proby. Ponadto, niewielka trwatosé IgE sprawi

a, ze krétko znajdujg sie one w krgzeniu.

Wedtug przyktadu, 80% wartosci odpowiadajgcych populacji nie atopowej jest nizsza niz 150 KIU/I.
Przedstawione wartosci stanowig przyktad; zalecane jest aby kazde laboratorium wyznaczyto swoje wilasne zakresy
wartosci spodziewanych na podstawie badan przeprowadzonych na starannie wyselekcjonowanej populaciji.

Dla dzieci:

Typowe wartosci, ustalone w trakcie badan przeprowad
publikacjami i sg przedstawione w ponizszej tabeli:

zonych w placéwkach zewnetrznych, pokrywajg sie z

Stezenie IgE
0 —» <20 KIU/ 20 —» <50 KIU/ 50 — <100 KlIU/I 100 — > 100 KIU/I
Wiek Liczba % Liczba % Liczba % Liczba %
10 miesiecy 65 69,9 19 20,4 6 6,5 3 3,2
(n=93)
2 lata 27 31,4 20 23,3 16 18,6 23 26,7
(n =86)
4 lata 10 20,4 10 20,4 8 16,3 21 429
(n =49)
5-10 lat 3 111 6 22,2 6 22,2 12 445
(n=27)
> 10 lat 3 27,3 1 9,1 3 27,3 4 36,3
(n=11)
bioMérieux SA Polski - 4




VIDAS® TOTAL IgE (IGE)

06932 J — pl — 2019-01

WIARYGODNOSC

Badania przeprowadzone na tescie VIDAS TOTAL IgE
daty nastepujgce wyniki:

Granica wykrywalnosci analitycznej

Definiowana jako najmniejsze stezenie IgE, ktore rozni sie
W  znaczacy  sposéb  od stezenia zero z
prawdopodobienstwem rownym 95%: 0,5 KIU/I.

Efekt Hook'a
Nie natrafiono na efekt Hook'a przy stezeniu IgE do
8 000 KIu/I

Precyzja

Powtarzalno$¢:
Pie¢ prébek testowano 30 razy w tej samej serii.

Prébki 1 2 3 4 5

Srednie 56,3 | 267,2 | 429,8 | 609,9 | 918,2

stezenie

(KIU/)

CV % 4,5 5,8 3,8 4,7 3,7
Doktadnos¢

Test rozcienczenia

Odtwarzalnos$¢:

Pie¢ probek testowano pojedynczo na tym samym
aparacie VIDAS przez okres 7 tygodni.

Prébki 1 2 3 4 5
Srednie 56,2 | 280,8 | 445,0 | 639,6 | 895,6
stezenie

(KIU/

CV % 3,7 3,2 3,0 51 5,0

Trzy prébki rozcienczono rozciefczalnikiem IGE i testowano pojedynczo w 3 seriach. Sredni wspétczynnik odzysku
liczony jest jako stosunek sredniego zmierzonego stezenia do stezenia oczekiwanego.

Nr prébki Wspétczynnik Spodziewane Zmierzone $rednie Sredni procent
rozcienczenia Srednie stezenie stezenie odzysku (%)
(KIU/M) (KIUM)
1M 299,4 2994 100,0
1/2 149,7 154,9 103,5
1 1/4 74,9 83,0 110,8
1/8 37,4 43,6 116,5
1/16 18,7 22,5 120,3
1/32 9,4 11,1 118,1
1M 495,9 495,9 100,0
1/2 248,0 234,3 94,5
2 1/4 124,0 126,8 102,3
1/8 62,0 69,3 111,8
1/16 31,0 36,8 118,7
1/32 15,5 19,1 123,2
17 7149 7149 100,0
1/2 357,5 331,2 92,6
3 1/4 178,7 168,4 94,2
1/8 89,4 89,9 100,6
1/16 4477 49,3 110,3
1/32 22,3 25,1 112,6

Poréwnanie z innymi metodami testowymi

Ustalono korelacje pomiedzy testem VIDAS TOTAL IgE i
innym komercyjnym zestawem.

VIDAS TOTAL IgE = 1,209 X - 15,9 r=0,995 (n = 196)
REAKCJE KRZYZOWE |
INTERFERENCJE

Wykazano brak reakcji krzyzowych w przypadku innych

immunoglobulin: 1IgG do stezenia 19 g/l, do 30 g/l, IgA do
40 g/l.

ZWIAZANE Z NIMI

SKLADOWANIE ODPADOW

Sktadowanie  wszystkich  zuzytych i niezuzytych
sktadnikéw i innych skazonych materiatdw nalezy
przeprowadzaé zgodnie z procedurg dotyczgca produktow
potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych
odpaddéw oraz sciekéw odpowiedzialne jest laboratorium,
ktore musi traktowac je i sktadowaé (lub powierzy¢ do
sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczens-
twa oraz zgodnie z odpowiednimi regulacjami prawnym.
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TABELA SYMBOLI
Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n> testéw

< Elral>< EEE

Data produkgciji

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie
produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod
warunkiem $cistego przestrzegania wszelkich procedur
uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do
uzycia (jesli dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych
w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej
powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego

celu lub zastosowania, oraz wytgcza wszelkg
odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub
wynikowg, za  jakiekolwiek uzycie  odczynnika,
oprogramowania, urzgdzenia i materiatéw

eksploatacyjnych (,System”) w sposdéb inny niz wskazano
w instrukcji uzycia (IFU).
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TABELA HISTORII ZMIAN

Typ zmiany
N/D Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Korekta nieprawidtowosci w dokumentacji
Zmiana Techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu
Administracyjne Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika
Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.
Data wydania Numer serii Typ zmiany Zestawienie zmian
. ) TABELA SYMBOLI
Administracyjna TABELA HISTORII ZMIAN
2015/01 069321 ZAWART_OSC ZESTAWU (60 TESTOW)
Zmiana Techniczna OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Administracyjna OGRANICZONA GWARANCJA
2019-01 06932J o
Zmiana Techniczna WIARYGODNOSC

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VIDAS i SPR sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wtasnoscig ich wiascicieli.
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