ARCHITECT Rubella IgG

Cechy testu

e Test stuzy do jakosciowego i pdtilosciowego oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko
wirusowi rézyczki, w celu oceny stanu odpornosci pacjenta na zakazenie rézyczka

e Standaryzacja wedtug Pierwszego Miedzynarodowego Standardu WHO dla przeciwciat
przeciwko wirusowi rézyczki (RUBI-1-94)

e System ARCHITECT zapewnia wysokg wydajnos¢, petng automatyzacije oznaczenia
Rubella IgG, mozliwos¢ otrzymania wyniku po 36 minutach

Nukleokapsyd
0 budowie ikozahedralnej

Informacja o produkcie

Warstwa lipi-
dowa btony

Jednoniciowy
dodatni RNA

Glikoproteina

Metoda 2-stopniowy test immunochemiczny - Chemiflex
Jednostki U/ml

Wydajnosé Do 100 oznaczen / godzing

Czas uzyskania pierwszego wyniku 36 minut

Materiat badany

Surowica, Surowica z aktywatorem wykrzepiania, Osocze (sdl pota-
sowg EDTA, heparyna litowa, heparyne sodowa, cytrynian sodowy)

Standaryzacja 1. Miedzynarodowego Standard WHO dla przeciwciat przeciw wiruso-
wi rézyczki (RUBI-I-94)

Objetos¢ probki 70 pL

Zakres pomiarowy 0-500.0 lU/ml

Automatyczne rozcienczanie

1:10

Czutos¢ funkcjonalna

< 5.0 1U/ml (1.2 1U/ml)

Nieprecyzyjnosé (catkowita %CV)

<10% (15.0 do 180.0 IU/ml), < 20% (180.0 IU/ml do 500.0 1U/ml)

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej

30 dni

Stabilno$¢ odczynnikow
na pokfadzie analizatora

30 dni

Wielko$¢é opakowania

100 testéw/500 testow

Interpretacja wynikéw

Uiemny: 0.0 do 4.9 IU/mL, Szara strefa: 5.0 to 9.9 IU/mL,
Dodatni: >10.0 IU/mL

Wstepna wzgledna czutosé*

98.4% (932/947)

Wstepna wzgledna swoisto$c¢*

99.0% (192/194)

Wzgledna czuto$c¢**

100% (934/934) (95%Cl: 99.4% — 100%)

Wzgledna swoistosé**

100% (205/205) (95%Cl: 98.5% — 100%)

Abbott

A Promise for Life

* Dane uzyskane po badaniu prébek z nigjednoznacznymi wynikami przy pomocy trzeciej metody immunochemicznej
** Dane reprezentatywne: wyniki uzyskane w poszczegolnych laboratoriach moga rézni¢ sig od zamieszczonych



ARCHITECT Rubella IgG protokét oznaczenia

2-Stopniowy test immunochemiczny ze wstepnym rozciericzeniem
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Przeciwciata przeciwko Rozcienczenie Inkubacja 7 min Paramagnetyczne Inkubacja 18 min Pierwsze ptukanie Przeciwciata przeciwko
wirusowi rézyczki obecne mikroczastki optaszczone W celu usuniecia wirusowi rézyczki w prébce
w badanej prébce czesciowo 0czyszczonym niezwigzanego materiafu zwigzane z unieruchomionymi
wirusem rézyczki czastkami wirusa

Pre-Trigger
Trigger — Q

Yy < 430 nm
Koniugat zawierajgcy znakowane Inkubacja 4 min Koniugat wigze sie tylko Drugie ptukanie w celu Sygnat $wietiny mierzony jest przez uktad optyczny.
akrydyng mysie, monoklonalne z przeciwciatami IgG usunigcia niezwigzanego Sygnat $wietiny jest wprost proporcjonalny do stezenia
przeciwciata przeciwko optaszczajacymi mikroczastki koniugatu przeciwciat IgG przeciwko wirusowi rézyczki w badanej prébce.

ludzkiej IgG

Informacje dla zamawiajgcego

Opis Wielkos$¢ opakowania L/N
ARCHITECT Rubella IgG Reagent Kit 1 x 100 testow 6C17-25

1 x 500 testow 6C17-35
ARCHITECT Rubella IgG Calibrators 6x4.0ml 6C17-01
ARCHITECT Rubella IgG Controls 3x8.0ml 6C17-10
ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent 1x100 ml 7D82-50
ARCHITECT Assay CD-ROM 1 CD-ROM 3K53-06 lub wyzszy
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