AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Dem Produkt selbst ist keine Zweckbestimmung zugeordnet, es kann nur in Kombination mit
anderen Diagnostikprodukten fiir diagnostische Verfahren verwendet werden.

ANWENDER
Die Anwendung dieses AHG serum blend ist nur fiir qualifiziertes und geschultes Fachpersonal
vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Das polyspezifische AHG serum blend enthélt Antikrper gegen menschliche Immunglobuline
sowie gegen Komplementfaktoren. Das Verfahren und die Methode entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsinformation des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit diesem Reagenz
verwendet wird.

ZUSAMMENSETZUNG

Das vorliegende AHG serum blend enthalt polyklonales Reagenz aus dem Plasma immunisierter
Kaninchen (Anti-lgG) und monoklonales Reagenz, das aus Zellkulturiiberstanden der Maus-
Hybridoma-Zelllinie Bric-8 (Anti-C3) gewonnen wird.

Das Reagenz ist griin angefarbt.

Das Reagenz enthélt < 0,1% (w/v) Natriumazid als Konservierungsmittel.

Dartliber hinaus enthalt das Reagenz Natriumchlorid, Makromolekile und Rinderalbumin (BSA).
Das in dieser Formulierung verwendete BSA stammt von Tieren aus den USA, die aus vom USDA
und APHIS zugelassenen Betrieben bezogen wurden. Es erfiillt die Anforderungen der
Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EU) Nr. 142/2011 fur die Verwendung in In-vitro-
Diagnostika und wurde als frei von dem Vesikuldren Stomatitis-Virus sowie dem Blauzungenvirus
zertifiziert.

WARNUNG

Das AHG serum blend wird aus tierischen Plasmen bzw. aus Zellkulturiiberstdnden hergestellt.
Als biologisches Produkt sollte dieses Reagenz als potenziell infektios angesehen werden, da das
Risiko einer Ubertragung von Krankheitserregern niemals vollstandig ausgeschlossen werden
kann.

Das Reagenz enthalt Natriumazid, eine toxische Substanz, die mit Blei oder Kupfer hochexplosive
Salze bilden kann.

Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspulen.

Aus den oben genannten Griinden sollte dieses Reagenz mit angemessener Sorgfalt gehandhabt
werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Gedffnete und ungedffnete Produkte bei +2 bis +8 °C lagern. Kann wahrend der Anwendung bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Nur bis zum angegebenen Verfallsdatum verwenden, das im Format Jahr-Monat-Tag (JJJJ-MM-
TT) angegeben ist.

HINWEISE

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit
diesem Reagenz verwendet wird.

PROBENVORBEREITUNG

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit
diesem Reagenz verwendet wird.

VORBEREITUNG DES REAGENZES
Eine Vorbereitung des Reagenzes ist nicht erforderlich.
Das Reagenz wird direkt aus den Flaschchen entnommen.

TESTVERFAHREN
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit
diesem Reagenz verwendet wird.

Deutsch

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit
diesem Reagenz verwendet wird.

GRENZEN DER TESTMETHODE
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit
diesem Reagenz verwendet wird.

LITERATUR
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Testserums, das in Kombination mit
diesem Reagenz verwendet wird.

SYMBOLVERZEICHNIS
Die folgenden Symbole kdnnen in der Kennzeichnung dieses Produkts verwendet worden sein:
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‘,l/ Lagerung von - bis E Verfallsdatum

In-Vitro Diagnostikum C€ EG CE Symbol

Hersteller nach Gebrauchsinformation
d 98/79/EG DI] beachten
=

Einmalige Produktkennung ﬁ;"ﬁ Vertreiber
03.140-10 AHG serum blend 10 ml
03.140-10.X  AHG serum blend 10x 10 ml
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE
The product itself has no dedicated intended use, but can only be used in combination with other
diagnostic products for diagnostic procedures.

USER
The use of this AHG serum blend is for qualified and trained personnel only.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

This polyspecific AHG serum blend contains antibodies to human immunoglobulins as well as
complement factors. For the procedure and method, please refer to the instructions for use of the
respective test serum used in combination with this reagent.

COMPOSITION

This AHG serum blend contains polyclonal reagent from immunised rabbit plasma (Anti-IgG) and
monoclonal reagent obtained from supernatants of cell cultures of mouse hybridoma cell line Bric-
8 (Anti-C3).

The reagent is coloured green.

The reagent contains < 0.1% (w/v) sodium azide as preservative.

Additionally, the reagent contains sodium chloride, macromolecules and bovine albumin (BSA).
The BSA used in this formulation is derived from US-sourced animals from USDA and APHIS-
approved facilities. It complies with Regulations (EC) No 1069/2009 and (EU) No 142/2011 for use
in in vitro diagnostic reagents and has been certified free from both Vesicular Stomatitis Virus and
Bluetongue Virus.

WARNING

The AHG serum blend is prepared from animal plasma and supernatants of cell cultures. As a
biological product, this reagent should be regarded as potentially infectious, since the risk of
pathogen transmission can never be completely excluded. The reagent contains sodium azide, a
toxic substance that may react with lead or copper to form highly explosive salts.

Upon disposal, flush with large quantities of water.

For the reasons mentioned above, the reagent should be handled with proper care.

STORAGE REQUIREMENT

Store opened and unopened products at +2 to +8 °C. It may be kept at room temperature while

in use. Use only until the declared expiry date, which is given in the format year-month-day (YYYY-
MM-DD).

REMARKS

Follow the instructions for use for the respective test serum used in combination
with this product.

SAMPLE PREPARATION
Follow the instructions for use for the respective test serum used in combination
with this product.

REAGENT PREPARATION
There is no preparation of the reagent required.
Take and use the reagent directly from the vials.

TEST PROCEDURE

Follow the instructions for use for the respective test serum used in combination
with this product.

English

INTERPRETATION OF RESULTS

Follow the instructions for use for the respective test serum used in combination
with this product.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Follow the instructions for use for the respective test serum used in combination
with this product.

LITERATURE

Follow the instructions for use for the respective test serum used in combination
with this product.

GLOSSARY OF SYMBOLS

The following symbols may be used in the labelling of the device:

Product code LOT Batch
Store from - to E Expiry Date
In-Vitro Diagnostic c € EC CE symbol

Manufacturer according to (EC)

98/79 DI]
ﬁ'g".a

Consult instruction for use

Unique Device

E ELE-\?E
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

UTILISATION PREVUE
Le produit lui-méme n’a pas de destination dédiée, mais peut uniquement étre utilisé en
combinaison avec d’autres produits de diagnostic pour des procédures diagnostiques.

UTILISATEUR
L’utilisation de ce AHG serum blend est réservée a un personnel qualifié et formé.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

Ce AHG serum blend polyspécifique contient des anticorps dirigés contre les immunoglobulines
humaines ainsi que contre les facteurs du complément. Pour la procédure et la méthode, veuillez
vous référer a la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce
réactif.

COMPOSITION

Ce AHG serum blend contient un réactif polyclonal issu de plasma de lapin immunisé (Anti-lgG) et
un réactif monoclonal obtenu a partir de surnageants de cultures cellulaires de la lignée cellulaire
d’hybridome de souris Bric-8 (Anti-C3).

Le réactif est coloré en vert.

Le réactif contient < 0,1 % (m/v) d’azoture de sodium comme conservateur. En outre, le réactif
contient du chlorure de sodium, des macromolécules et de I'albumine bovine (BSA).

La BSA utilisée dans cette formulation provient d’animaux d’origine américaine issus
d’établissements agréés par 'TUSDA et '’APHIS. Elle est conforme aux réglements (CE) n°
1069/2009 et (UE) n° 142/2011 pour une utilisation dans les réactifs de diagnostic in vitro et a été
certifiée exempte du virus de la stomatite vésiculeuse et du virus de la fievre catarrhale ovine
(bluetongue).

AVERTISSEMENT
Ce AHG serum blend est préparé a partir de plasma animal et de surnageants de cultures
cellulaires. En tant que produit biologique, ce réactif doit étre considéré comme potentiellement

infectieux, car le risque de transmission d’agents pathogénes ne peut jamais étre totalement exclu.

Le réactif contient de I'azoture de sodium, une substance toxique susceptible de réagir avec le
plomb ou le cuivre pour former des sels hautement explosifs.

Lors de I'élimination, rincer abondamment a I'eau.

Pour les raisons mentionnées ci-dessus, le réactif doit &tre manipulé avec le soin approprié.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les produits ouverts et non ouverts entre +2 et +8 °C. Il peut étre conservé a
température ambiante pendant son utilisation.

Utiliser uniquement jusqu’a la date de péremption indiquée, qui est exprimée au format année-
mois-jour (AAAA-MM-JJ).

REMARQUES
Suivre la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce produit.

PREPARATION DE L’ECHANTILLON
Suivre la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce produit.

PREPARATION DU REACTIF
Aucune préparation du réactif n’est nécessaire. Utiliser le réactif directement a partir des flacons.

PROCEDURE DE TEST
Suivre la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce produit.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Francais

Suivre la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce produit.

LIMITES DE LA PROCEDURE

Suivre la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce produit.

BIBLIOGRAPHIE

Suivre la notice d'utilisation du sérum de test respectif utilisé en combinaison avec ce produit.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Les symboles suivants peuvent étre utilisés dans I'étiquetage du dispositif:

Code produit

LOT

Lot

Conserver de-a

Date de péremption

Symbole CE CE

Fabricant selon (CE) 98/79

Consulter la notice d'utilisation

Identification unique du dispositif

A A
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

ESCLUSIVAMENTE PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D’USO
Il prodotto in sé non ha una destinazione d’uso dedicata, ma puo essere utilizzato solo in
combinazione con altri prodotti diagnostici per procedure diagnostiche.

UTILIZZATORE
L’uso di questo AHG serum blend é riservato esclusivamente a personale qualificato e formato.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

Questo AHG serum blend polispecifico contiene anticorpi diretti contro le immunoglobuline umane
e contro i fattori del complemento. Per la procedura e il metodo, fare riferimento alle istruzioni per
I'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo reagente.

COMPOSIZIONE

Questo AHG serum blend contiene un reagente policlonale derivato da plasma di coniglio
immunizzato (Anti-lgG) e un reagente monoclonale ottenuto da surnatanti di colture cellulari della
linea cellulare di ibridoma murino Bric-8 (Anti-C3).

Il reagente € colorato di verde.

Il reagente contiene < 0,1% (p/v) di azoturo di sodio come conservante. Inoltre, il reagente
contiene cloruro di sodio, macromolecole e albumina bovina (BSA).

La BSA utilizzata in questa formulazione deriva da animali di origine statunitense provenienti da
stabilimenti approvati da USDA e APHIS. E conforme ai regolamenti (CE) n. 1069/2009 e (UE) n.
142/2011 per I'uso nei reagenti diagnostici in vitro ed ¢ stata certificata esente sia dal virus della
stomatite vescicolare sia dal virus della febbre catarrale degli ovini (bluetongue).

AVVERTENZA

Questo AHG serum blend & preparato a partire da plasma animale e da surnatanti di colture
cellulari. In quanto prodotto biologico, questo reagente deve essere considerato potenzialmente
infettivo, poiché il rischio di trasmissione di agenti patogeni non pud mai essere completamente
escluso. Il reagente contiene azoturo di sodio, una sostanza tossica che pud reagire con piombo o
rame formando sali altamente esplosivi.

Durante lo smaltimento, sciacquare con grandi quantita di acqua.

Per i motivi sopra indicati, il reagente deve essere maneggiato con la dovuta cautela.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti aperti e non aperti a una temperatura compresa tra +2 e +8 °C. Puo essere
conservato a temperatura ambiente durante l'uso.

Utilizzare solo fino alla data di scadenza dichiarata, indicata nel formato anno-mese-giorno (AAAA-
MM-GG).

NOTE

Seguire le istruzioni per I'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo
prodotto.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Seguire le istruzioni per I'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo
prodotto.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Non & necessaria alcuna preparazione del reagente. Utilizzare il reagente direttamente dai
flaconcini.

PROCEDURA DEL TEST

Seguire le istruzioni per I'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo
prodotto.

Italiano

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Seguire le istruzioni per I'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo
prodotto.

LIMITI DELLA PROCEDURA
Seguire le istruzioni per 'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo
prodotto.

BIBLIOGRAFIA

Seguire le istruzioni per I'uso del rispettivo siero di test utilizzato in combinazione con questo
prodotto.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
| seguenti simboli possono essere utilizzati nell’etichettatura del dispositivo:

Codice prodotto LOT Lotto

Conservare da-a E Data di scadenza

Diagnostico in vitro c € Simbolo CE CE

Fabbricante secondo (CE) 98/79 Consultare le istruzioni per l'uso

Identificazione univoca del Distributore

i
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

EXCLUSIVAMENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

USO PREVISTO
El producto en si no tiene un uso previsto propio, sino que solo puede utilizarse en combinacion
con otros productos diagnosticos para procedimientos diagndsticos.

USUARIO
El uso de este AHG serum blend esta reservado Unicamente a personal cualificado y formado.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Este AHG serum blend poliespecifico contiene anticuerpos frente a las inmunoglobulinas
humanas, asi como frente a los factores del complemento. Para el procedimiento y el método,
consulte las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacion
con este reactivo.

COMPOSICION

Este AHG serum blend contiene un reactivo policlonal procedente de plasma de conejo
inmunizado (Anti-lgG) y un reactivo monoclonal obtenido a partir de sobrenadantes de cultivos
celulares de la linea celular de hibridoma de ratén Bric-8 (Anti-C3).

El reactivo esta coloreado de verde.

El reactivo contiene < 0,1 % (p/v) de azida de sodio como conservante. Ademas, el reactivo
contiene cloruro de sodio, macromoléculas y albimina bovina (BSA).

La BSA utilizada en esta formulacién procede de animales de origen estadounidense de
instalaciones aprobadas por el USDA y el APHIS. Cumple los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y
(UE) n.° 142/2011 para su uso en reactivos de diagnéstico in vitro y se ha certificado libre tanto
del virus de la estomatitis vesicular como del virus de la lengua azul.

ADVERTENCIA

Este AHG serum blend se prepara a partir de plasma animal y de sobrenadantes de cultivos
celulares. Como producto bioldgico, este reactivo debe considerarse potencialmente infeccioso,
ya que el riesgo de transmision de patégenos nunca puede excluirse por completo. El reactivo
contiene azida de sodio, una sustancia tdxica que puede reaccionar con el plomo o el cobre y
formar sales altamente explosivas.

Al desecharlo, enjuagar con grandes cantidades de agua.

Por las razones mencionadas anteriormente, el reactivo debe manipularse con el debido cuidado.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar los productos abiertos y sin abrir entre +2 y +8 °C. Puede mantenerse a temperatura
ambiente durante su uso.

Utilizar unicamente hasta la fecha de caducidad declarada, que se indica en el formato afio-mes-
dia (AAAA-MM-DD).

OBSERVACIONES

Siga las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacién con
este producto.

PREPARACION DE LA MUESTRA
Siga las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacién con
este producto.

PREPARACION DEL REACTIVO
No se requiere ninguna preparacion del reactivo. Utilizar el reactivo directamente de los viales.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Siga las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacién con
este producto.

Espanol

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Siga las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacién con
este producto.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Siga las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacién con
este producto.

BIBLIOGRAFIA

Siga las instrucciones de uso del suero de prueba correspondiente utilizado en combinacién con
este producto.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Los siguientes simbolos pueden utilizarse en el etiquetado del producto:

Codigo de producto LOT Lote
/l/ Conservar de-a E Fecha de caducidad
Diagnostico in vitro CE Simbolo CE CE
d Fabricante segin (CE) 98/79 DI] S:‘?sultar las instrucciones de
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

EXCLUSIVAMENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZAGAO PREVISTA
O produto em si ndo tem uma utilizagéo prevista dedicada, podendo apenas ser utilizado em
combinagdo com outros produtos de diagndstico para procedimentos de diagndstico.

UTILIZADOR
A utilizagdo deste AHG serum blend destina-se apenas a pessoal qualificado e formado.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Este AHG serum blend poliespecifico contém anticorpos contra as imunoglobulinas humanas,
bem como contra os fatores do complemento. Para o procedimento e o método, consulte as
instrugdes de utilizagdo do respetivo soro de teste utilizado em combinagdo com este reagente.

COMPOSIGAO

Este AHG serum blend contém um reagente policlonal proveniente de plasma de coelho
imunizado (Anti-lgG) e um reagente monoclonal obtido a partir de sobrenadantes de culturas
celulares da linha celular de hibridoma de ratinho Bric-8 (Anti-C3).

O reagente esta corado de verde.

O reagente contém < 0,1% (p/v) de azida de s6dio como conservante. Além disso, o reagente
contém cloreto de sédio, macromoléculas e albumina bovina (BSA).

A BSA utilizada nesta formulagao provém de animais de origem norte-americana de
estabelecimentos aprovados pelo USDA e pelo APHIS. Cumpre os Regulamentos (CE) n.°
1069/2009 e (UE) n.° 142/2011 para utilizagdo em reagentes de diagndstico in vitro e foi
certificada como isenta do virus da estomatite vesicular e do virus da lingua azul.

ADVERTENCIA

Este AHG serum blend é preparado a partir de plasma animal e de sobrenadantes de culturas
celulares. Enquanto produto biolégico, este reagente deve ser considerado potencialmente
infecioso, uma vez que o risco de transmiss&do de agentes patogénicos nunca pode ser
completamente excluido. O reagente contém azida de sodio, uma substancia tdxica que pode
reagir com o chumbo ou o cobre formando sais altamente explosivos.

Ao eliminar, enxaguar com grandes quantidades de agua.

Pelas razées acima mencionadas, o reagente deve ser manuseado com o devido cuidado.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO

Conservar os produtos abertos e fechados entre +2 e +8 °C. Pode ser mantido a temperatura
ambiente durante a utilizagéo.

Utilizar apenas até a data de validade declarada, indicada no formato ano-més-dia (AAAA-MM-
DD).

OBSERVAGOES
Siga as instrugdes de utilizagao do respetivo soro de teste utilizado em combinagédo com este
produto.

PREPARAGAO DA AMOSTRA
Siga as instrugdes de utilizagao do respetivo soro de teste utilizado em combinagéo com este
produto.

PREPARAGAO DO REAGENTE
Né&o é necessaria qualquer preparagéo do reagente. Utilizar o reagente diretamente dos frascos.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Siga as instrugdes de utilizagao do respetivo soro de teste utilizado em combinagédo com este
produto.

Portugués

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Siga as instrugdes de utilizagéo do respetivo soro de teste utilizado em combinagédo com este
produto.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Siga as instrugdes de utilizagao do respetivo soro de teste utilizado em combinagéo com este
produto.

BIBLIOGRAFIA

Siga as instrugdes de utilizagao do respetivo soro de teste utilizado em combinagéo com este
produto.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na rotulagem do dispositivo:

Codigo do produto LOT Lote
/l/ Conservar de-a E Data de validade
Diagnostico in vitro C€ Simbolo CE CE
. Consultar as instrugdes de
d Fabricante segundo (CE) 98/79 DI] e
e . . - B .
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

UITSLUITEND VOOR IN-VITRODIAGNOSTIEK

BEOOGD GEBRUIK
Het product zelf heeft geen specifiek beoogd gebruik, maar kan alleen worden gebruikt in
combinatie met andere diagnostische producten voor diagnostische procedures.

GEBRUIKER

Het gebruik van dit AHG serum blend is uitsluitend bestemd voor gekwalificeerd en opgeleid
personeel.

PRINCIPE VAN DE PROCEDURE

Dit polyspecifieke AHG serum blend bevat antilichamen tegen humane immunoglobulinen en
tegen complementfactoren. Raadpleeg voor de procedure en de methode de gebruiksaanwijzing
van het betreffende testserum dat in combinatie met dit reagens wordt gebruikt.

SAMENSTELLING

Dit AHG serum blend bevat polyklonaal reagens uit plasma van geimmuniseerde konijnen (Anti-
1gG) en monoklonaal reagens verkregen uit supernatanten van celkweken van de
muizenhybridoma-cellijn Bric-8 (Anti-C3).

Het reagens is groen gekleurd.

Het reagens bevat < 0,1% (g/v) natriumazide als conserveermiddel. Daarnaast bevat het reagens
natriumchloride, macromoleculen en runderalbumine (BSA).

De in deze formulering gebruikte BSA is afkomstig van dieren van Amerikaanse herkomst uit door
de USDA en APHIS goedgekeurde inrichtingen. Zij voldoet aan de Verordeningen (EG) nr.
1069/2009 en (EU) nr. 142/2011 voor gebruik in in-vitrodiagnostische reagentia en is gecertificeerd
als vrij van zowel het vesiculair stomatitisvirus als het bluetonguevirus.

WAARSCHUWING

Dit AHG serum blend wordt bereid uit dierlijk plasma en supernatanten van celkweken. Als
biologisch product moet dit reagens als potentieel infectieus worden beschouwd, aangezien het
risico op overdracht van pathogenen nooit volledig kan worden uitgesloten. Het reagens bevat
natriumazide, een toxische stof die met lood of koper kan reageren tot zeer explosieve zouten.
Spoel bij verwijdering met grote hoeveelheden water.

Om de hierboven genoemde redenen moet het reagens met de nodige zorg worden gehanteerd.

BEWAARCONDITIES

Bewaar geopende en ongeopende producten bij +2 tot +8 °C. Het mag bij kamertemperatuur
worden bewaard tijdens gebruik.

Uitsluitend gebruiken tot de vermelde uiterste gebruiksdatum, die wordt gegeven in de notatie jaar-
maand-dag (JJJJ-MM-DD).

OPMERKINGEN

Volg de gebruiksaanwijzing van het betreffende testserum dat in combinatie met dit product wordt
gebruikt.

MONSTERVOORBEREIDING

Volg de gebruiksaanwijzing van het betreffende testserum dat in combinatie met dit product wordt
gebruikt.

REAGENSVOORBEREIDING

Er is geen voorbereiding van het reagens vereist. Gebruik het reagens rechtstreeks uit de
injectieflacons.

TESTPROCEDURE

Volg de gebruiksaanwijzing van het betreffende testserum dat in combinatie met dit product wordt
gebruikt.

Nederlands

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Volg de gebruiksaanwijzing van het betreffende testserum dat in combinatie met dit product wordt
gebruikt.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

Volg de gebruiksaanwijzing van het betreffende testserum dat in combinatie met dit product wordt
gebruikt.

LITERATUUR

Volg de gebruiksaanwijzing van het betreffende testserum dat in combinatie met dit product wordt
gebruikt.

VERKLARING VAN SYMBOLEN

De volgende symbolen kunnen op de etikettering van het hulpmiddel worden gebruikt:

Productcode LOT Partjj

Bewaren van - tot E

Uiterste gebruiksdatum

In-vitrodiagnostiek c € EG CE-symbool

Raadpleeg de

Fabrikant volgens (EG) 98/79 gebruiksaanwijzing

Unieke hulpmiddel- identificatie Distributeur

i
wl

03.140-10 AHG serum blend 10 ml

03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIK

TILSIGTET ANVENDELSE
Selve produktet har ingen dedikeret tilsigtet anvendelse, men kan kun anvendes i kombination
med andre diagnostiske produkter til diagnostiske procedurer.

BRUGER
Brugen af dette AHG serum blend er kun beregnet til kvalificeret og uddannet personale.

PROCEDURENS PRINCIP

Dette polyspecifikke AHG serum blend indeholder antistoffer mod humane immunglobuliner samt
mod komplementfaktorer. For procedure og metode henvises til brugsanvisningen for det
pageeldende testserum, der anvendes i kombination med dette reagens.

SAMMENSATNING

Dette AHG serum blend indeholder polyklonalt reagens fra immuniseret kaninplasma (Anti-lgG) og
monoklonalt reagens fremstillet af supernatanter fra cellekulturer af muse-hybridomcellelinjen Bric-
8 (Anti-C3).

Reagenset er farvet grant.

Reagenset indeholder < 0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel. Derudover indeholder
reagenset natriumchlorid, makromolekyler og bovint albumin (BSA).

Den BSA, der anvendes i denne formulering, stammer fra dyr af amerikansk oprindelse fra USDA-
og APHIS-godkendte virksomheder. Den opfylder forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EU) nr.
142/2011 til anvendelse i in vitro-diagnostiske reagenser og er certificeret fri for bade vesikuleer
stomatitis-virus og bluetongue-virus.

ADVARSEL

Dette AHG serum blend er fremstillet af animalsk plasma og supernatanter fra cellekulturer. Som
biologisk produkt bgr dette reagens betragtes som potentielt smitsomt, da risikoen for overfgrsel af
patogener aldrig helt kan udelukkes. Reagenset indeholder natriumazid, et giftigt stof, der kan
reagere med bly eller kobber og danne yderst eksplosive salte.

Ved bortskaffelse skylles med store maengder vand.

Af ovennaevnte arsager ber reagenset handteres med passende forsigtighed.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar dbnede og uabnede produkter ved +2 til +8 °C. Det kan opbevares ved stuetemperatur
under brug.

Ma kun anvendes indtil den angivne udlgbsdato, som er angivet i formatet ar-maned-dag (AAAA-
MM-DD).

BEMARKNINGER
Folg brugsanvisningen for det pagaeldende testserum, der anvendes i kombination med dette
produkt.

PRGVEFORBEREDELSE
Folg brugsanvisningen for det pagaeldende testserum, der anvendes i kombination med dette
produkt.

KLARGQRING AF REAGENS
Der kraeves ingen klargering af reagenset. Anvend reagenset direkte fra heetteglassene.

TESTPROCEDURE

Folg brugsanvisningen for det pagaeldende testserum, der anvendes i kombination med dette
produkt.

Dansk

FORTOLKNING AF RESULTATER

Folg brugsanvisningen for det pageeldende testserum, der anvendes i kombination med dette
produkt.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Folg brugsanvisningen for det pageeldende testserum, der anvendes i kombination med dette
produkt.

LITTERATUR

Folg brugsanvisningen for det pageeldende testserum, der anvendes i kombination med dette
produkt.

SYMBOLFORKLARING

Folgende symboler kan veere anvendt pa udstyrets maerkning:

Produktiode LOT Parti
/l/ Opbevares fra - til E Udlgbsdato
In vitro-diagnostik c € EF CE-symbol
I S’g?;igcemi henhold til (EF) DI] Se brugsanvisningen
Entydig udstyrs identifikation Hﬁﬁ Distributer
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 mi

ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Tyskland

+49 (0) 6223/ 8661-0
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

CAMO 3A IN VITRO AIUATHOCTUYHA YINOTPEBA

NPEAHA3HAYEHUE
CamusiT NpoAyKT HAMa COGCTBEHO NpeaHa3HaueHne, a MOXe Aa Ce U3MNoNaBa camo B KOMGUHaLMS
C ApYTY ANarHOCTUYHW MPOAYKTU 38 ANArHOCTUYHI NpoLeaypy.

NOTPEBUTEN

Ynotpebata Ha To3n AHG serum blend e npegHasHayeHa camo 3a ksanuduumpaH n obyyeH
nepcoHan.

NMPUHLUMN HA NPOLIEAYPATA

Tosn nonucneunduyeH AHG serum blend cbabpka aHTUTENA CPeLLy YOBELLKU UMYHOrMOBYMHY,
KaKTo U cpelly akTopy Ha KoMnremeHTa. 3a npoleaypaTa 1 MeTofa HanpaBeTe cripaBka ¢
VHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUSA TECTOB CepyM, M3MOJ3BaH B KOMBMHALWS C TO3N
peareHT.

CBbCTAB

Toan AHG serum blend cbabpka NONUKMOHANEH peareHT OT Nna3Ma Ha UMyHU3MPaHW 3anum
(Anti-IlgG) 1 MOHOKMOHaNEH peareHT, NoNy4YeH OT CynepHaTaHTW Ha KNEeTbYHWU KYyNTYpu OT MULIK
XxmbpuaomeH knetbyeH peq Bric-8 (Anti-C3).

PeareHTbT e ouBeTeH B 3eneHo.

PeareHTbT cbabpxka < 0,1% (w/v) HaTpueB a3np kaTo koHcepBaHT. OCBEH ToBa peareHTbT
CbAbpXa HaTpUEB XMopuA, MakpoMonekynu u rosexan anbymvH (BSA).

W3nonasaHusAT B Tasn opmynuposka BSA npousxoxaa oT xuBoTHM ¢ npousxond oT CALL ot
npeanpusTus, ogobpenn ot USDA n APHIS. Toi otroBaps Ha pernameHnTtu (EO) Ne 1069/2009 n
(EC) Ne 142/2011 3a ynoTpeba B peareHT 3a UHBUTPO ANArHOCTVKa 1 e cepTuduLmpaH kato
cBobo/eH KaKTo OT BMpyca Ha BE3WKyNOo3HWUSi CTOMATUT, Taka 1 OT BUpyca Ha 6onecTTa CUH e3uk.

NPEAYNPEXOEHWE

Toan AHG serum blend ce NpUroTas OT XUBOTUHCKA NMa3Ma W CynepHaTaHTV OT KNeTbYHU
KynTypu. Kato G1onoruyeH NpofyKT To3n peareHT TpsibBa fa ce cuuTa 3a noTeHumarnHo
MHDEKLMO3EH, ThI KAaTO PUCKBT OT MPEHOC Ha NaTOTeHN HUKOra He MoXe Aa Gbae HambIIHO
U3KMoYeH. PeareHTbT Cbiibpxa HaTpuUeB asng, TOKCUYHO BELLECTBO, KOETO MOXeE Ja pearupa ¢
OIOBO MNK Mef], 0Gpa3yBaiku CUIHO EKCMIO3UBHU COMW.

Mpu M3XBBPMSHE U3NNAKHETE C rONeMU KONUYeCTBa BOAa.

Mopaau nocoyeHUTe No-rope NpUYKHY C peareHTa Tpsibea Aa ce GopaBm ¢ NOAXOASLLO BHUMAHME.

YCINOBUA HA CbXPAHEHUE

CbXxpaHsiBaiiTe OTBOPEHUTE Y HEOTBOPEHUTE NPOAYKTY Npu +2 Ao +8 °C. Moxe Aa ce CbxpaHsiBa
npu cTaiiHa Temneparypa no Bpeme Ha ynoTpeba.

WM3nonaeaiite caMo 40 06sBEHWS CPOK Ha rOAHOCT, KOWTO € NOCOYeH BbB chopMaT roauHa-mecew-
few (MTTT-MM-A0).

3ABEJIEXKU

CnasBaiTe NHCTPyKUMMUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHWS TECTOB CEPYM, W3MOMN3BaH B KOMGUHALS C
TO3M MPOAYKT.

NnOoAroTOBKA HA NMPOBATA
CnasBaiiTe UHCTPYKUWWTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUS TECTOB CEPYM, M3MOM3BaH B KOMBMHaLWA ¢
TO3M NPOAYKT.

NnoAroToBKA HA PEATEHTA
He ce n3ucksa noprotoska Ha peareHTa. M3nonssaiite peareHTa AUPEKTHO OT PriakoHWTe.

NPOLUEAYPA HA U3CNEOBAHE
CnasBaiTe NHCTPyKUMMUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUS TECTOB CEPYM, W3MOMN3BaH B KOMGUHALS C
TO3U NPOAYKT.

Bbunrapcku

TBNKYBAHE HA PE3YNTATUTE
CnasBanTe WHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUS TECTOB CEPYM, U3NON3BaH B KOMBUHALMS C
TO3W NPOAYKT.

OrPAHUYEHUA HA NPOLIEAYPATA
CnasBanTe WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha CbOTBETHUSI TECTOB CEPYM, U3NON3BaH B KOMGUHALMS C
TO3W NPOAYKT.

JIUTEPATYPA

CnasBanTe WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeBa Ha CbOTBETHUSI TECTOB CEPYM, U3NON3BaH B KOMGUHALMS C
TO3W NPOAYKT.

OBACHEHUE HA CUMBOJTUTE
CriegHuTe cUMBONW MoraT Aa 6b/4aT M3NoN3BaHN BbPXY eTUKeTa Ha U3[enneTo:

Koa Ha npopykTa LOT MNaptvaa
/l/ CbxpaHsiBanTe OT - A0 E Cpok Ha rogHocT
In vitro anarHocTuka c € CE cumson Ha EO
MpowussoguTen cvrnacHo (EO) DI] BuxTe HCTpyKUMnTE 38
98/79 ynotpeba
YHukanHa ngeHtndmkaums Ha .
u3nenueTo Ffﬁﬁ AvcTpubyTop
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 mi
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTIKU

UCEL POUZITI
Samotny vyrobek nema vlastni ucel pouziti, Ize jej pouzit pouze v kombinaci s jinymi
diagnostickymi vyrobky pro diagnostické postupy.

UZIVATEL

Pouziti tohoto pfipravku AHG serum blend je uréeno pouze pro kvalifikovany a vyskoleny
personal.

PRINCIP POSTUPU

Tento polyspecificky AHG serum blend obsahuje protilatky proti lidskym imunoglobulinim i proti
faktorm komplementu. Pro postup a metodu se fidte navodem k pouZiti pfislusného testovaciho
séra pouzivaného v kombinaci s timto Cinidlem.

SLOZENI

Tento AHG serum blend obsahuje polyklonalni ¢inidlo z plazmy imunizovanych kralikl (Anti-IlgG) a
monoklonalni ¢inidlo ziskané ze supernatantt bunéénych kultur mysi hybridomové bunééné linie
Bric-8 (Anti-C3).

Cinidlo je zbarveno zelené.

Cinidlo obsahuje < 0,1% (w/v) azidu sodného jako konzervaéni latku. Kromé toho ginidlo obsahuje
chlorid sodny, makromolekuly a hovézi albumin (BSA).

BSA pouzity v této formulaci pochazi ze zvitat amerického plavodu ze zafizeni schvalenych USDA
a APHIS. Splriuje nafizeni (ES) €. 1069/2009 a (EU) ¢. 142/2011 pro pouziti v diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a byl certifikovan jako prosty viru vezikularni stomatitidy i viru
kataralni horecky ovci (bluetongue).

VAROVANI

Tento AHG serum blend se pfipravuje z Zivoci$né plazmy a supernatantdl bunéénych kultur. Jako
biologicky produkt by toto ¢inidlo mélo byt povazovano za potencialné infekéni, protozZe riziko
pFenosu patogent nelze nikdy zcela vylougit. Cinidlo obsahuje azid sodny, toxickou latku, ktera
muze reagovat s olovem nebo médi za vzniku vysoce vybusnych soli.

Pri likvidaci splachnéte velkym mnozstvim vody.

Z vySe uvedenych diivodu je tfeba s Einidlem zachazet s nalezitou opatrnosti.

PODMINKY SKLADOVANI

Oteviené i neoteviené vyrobky skladujte pfi teploté +2 az +8 °C. B&éhem pouzivani mize byt
uchovavan pfi pokojové teploté.

Pouzivejte pouze do uvedeného data pouzitelnosti, které je uvedeno ve formatu rok-mésic-den
(RRRR-MM-DD).

POZNAMKY

Ridte se navodem k pouziti pFislu§ného testovaciho séra pouzivaného v kombinaci s timto
vyrobkem.

PRIPRAVA VZORKU

Ridte se navodem k pouZiti pFislusného testovaciho séra pouzivaného v kombinaci s timto
vyrobkem.

PRIPRAVA CINIDLA
Neni vyzadovana zadna pfiprava ¢inidla. Cinidlo pouzivejte pfimo z lahvigek.

POSTUP TESTU
Ridte se navodem k pouziti pFislu§ného testovaciho séra pouzivaného v kombinaci s timto
vyrobkem.

Cestina

INTERPRETACE VYSLEDKU

Ridte se navodem k pouziti prislu§ného testovaciho séra pouzivaného v kombinaci s timto
vyrobkem.

OMEZENi POSTUPU

Ridte se navodem k pouziti prislusného testovaciho séra pouzivaného v kombinaci s timto
vyrobkem.

LITERATURA

Ridte se navodem k pouziti prislusného testovaciho séra pouzivaného v kombinaci s timto
vyrobkem.

VYSVETLIVKY SYMBOLU

Na oznaceni prostfedku mohou byt pouzity nasledujici symboly:

Kéd vyrobku LOT Sarze

Skladujte od - do E Datum pouzitelnosti

Diagnostika in vitro c € Symbol CE ES

Vyrobce podle (ES) 98/79 Viz navod k pouziti
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03.140-10 AHG serum blend 10 ml
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

AINULT IN VITRO DIAGNOSTIKAKS

KASUTUSOTSTARVE
Tootel endal ei ole eraldi kasutusotstarvet, seda saab kasutada (iksnes kombinatsioonis muude
diagnostikatoodetega diagnostilisteks menetlusteks.

KASUTAJA

Selle toote AHG serum blend kasutamine on ette nahtud tksnes kvalifitseeritud ja koolitatud
personalile.

MENETLUSE POHIMOTE

See polispetsiifiline AHG serum blend sisaldab antikehi inimese immunoglobuliinide ja
komplemendi tegurite vastu. Menetluse ja meetodi kohta lugege vastava testseerumi
kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle reagendiga.

KOOSTIS

See AHG serum blend sisaldab poliiklonaalset reagenti immuniseeritud kidliku plasmast (Anti-
1gG) ja monoklonaalset reagenti, mis on saadud hiire hiibridoomi rakuliini Bric-8 (Anti-C3)
rakukultuuride supernatantidest.

Reagent on varvitud roheliseks.

Reagent sisaldab sailitusainena < 0,1% (m/v) naatriumasiidi. Lisaks sisaldab reagent
naatriumkloriidi, makromolekule ja veise albumiini (BSA).

Selles formulatsioonis kasutatud BSA parineb USA paritolu loomadelt USDA ja APHISe
heakskiidetud ettevétetest. See vastab maérustele (EU) nr 1069/2009 ja (EL) nr 142/2011
kasutamiseks in vitro diagnostika reagentides ning on sertifitseeritud vabaks nii vesikulaarse
stomatiidi viirusest kui ka lammaste katarraalse palaviku (bluetongue) viirusest.

HOIATUS

See AHG serum blend valmistatakse loomsest plasmast ja rakukultuuride supernatantidest.
Bioloogilise tootena tuleb seda reagenti kasitleda potentsiaalselt nakkavana, kuna patogeenide
llekandumise ohtu ei saa kunagi taielikult valistada. Reagent sisaldab naatriumasiidi, mirgist
ainet, mis vdib reageerida plii vdi vasega, moodustades vaga plahvatusohtlikke sooli.
Kérvaldamisel loputage suure koguse veega.

Eespool nimetatud pdhjustel tuleb reagenti kasitseda asjakohase hoolikusega.

SAILITUSTINGIMUSED

Sailitage avatud ja avamata tooteid temperatuuril +2 kuni +8 °C. Seda v6ib hoida toatemperatuuril
kasutamise ajal.

Kasutage ainult kuni méargitud kélblikkusajani, mis on esitatud vormingus aasta-kuu-paev (AAAA-
KK-PP).

MARKUSED
Jargige vastava testseerumi kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle tootega.

PROOVI ETTEVALMISTAMINE
Jargige vastava testseerumi kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle tootega.

REAGENDI ETTEVALMISTAMINE
Reagendi ettevalmistamist ei ole vaja. Kasutage reagenti otse viaalidest.

TESTIMISMENETLUS
Jargige vastava testseerumi kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle tootega.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Eesti

Jargige vastava testseerumi kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle tootega.

MENETLUSE PIIRANGUD

Jargige vastava testseerumi kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle tootega.

KIRJANDUS

Jargige vastava testseerumi kasutusjuhendit, mida kasutatakse koos selle tootega.

SUMBOLITE SELGITUS

Vahendi margistusel vdidakse kasutada jargmisi simboleid:

Tootekood

LOT

Partii

Séilitada alates - kuni

»

Kalblikkusaeg

Ce

EU CE-siimbol

Tootja vastavalt (EU) 98/79

Tutvuge kasutusjuhendiga

Seadme kordumatu identifikaator

Az

Turustaja

In vitro diagnostika

o

3.140-10 AHG serum blend

03.140-10.X AHG serum blend

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

VAIN IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN

KAYTTOTARKOITUS
Itse tuotteella ei ole omaa kayttotarkoitusta, vaan sita voidaan kayttda ainoastaan yhdessa muiden
diagnostisten tuotteiden kanssa diagnostisiin menettelyihin.

KAYTTAJA
Taman AHG serum blend -tuotteen kaytto on tarkoitettu vain patevalle ja koulutetulle henkildstélle.

MENETTELYN PERIAATE

Tama polyspesifinen AHG serum blend siséltaa vasta-aineita ihmisen immunoglobuliineja seka
komplementtitekijoita vastaan. Katso menettely ja menetelméa kyseisen, tdman reagenssin kanssa
kaytettavan testiseerumin kayttdohjeesta.

KOOSTUMUS

Tama AHG serum blend siséltaa polyklonaalista reagenssia immunisoidun kaniinin plasmasta
(Anti-lgG) ja monoklonaalista reagenssia, joka on saatu hiiren hybridoomasolulinjan Bric-8 (Anti-
C3) soluvilielmien supernatanteista.

Reagenssi on varjatty vihreaksi.

Reagenssi siséltaa sailontaaineena < 0,1% (p/v) natriumatsidia. Liséksi reagenssi sisaltaa
natriumkloridia, makromolekyyleja ja naudan albumiinia (BSA).

Tassa formulaatiossa kaytetty BSA on peraisin yhdysvaltalaisperaisista eldimistda USDA:n ja
APHISIn hyvaksymista laitoksista. Se tayttaa asetusten (EY) N:o 1069/2009 ja (EU) N:o 142/2011
vaatimukset kaytettavaksi in vitro -diagnostiikkareagensseissa, ja se on sertifioitu vapaaksi seka
vesikulaarisesta stomatiittiviruksesta etté sinikielitaudin (bluetongue) viruksesta.

VAROITUS

Tama AHG serum blend valmistetaan eldinplasmasta ja soluviljelmien supernatanteista.
Biologisena tuotteena taté reagenssia on pidettava mahdollisesti tartuttavana, koska patogeenien
tarttumisen riskia ei voida koskaan taysin sulkea pois. Reagenssi sisaltda natriumatsidia,
myrkyllista ainetta, joka voi reagoida lyijyn tai kuparin kanssa muodostaen erittdin rajahtavia
suoloja.

Havitettdessa huuhtele runsaalla vedella.

Edella mainituista syista reagenssia on kasiteltdva asianmukaista varovaisuutta noudattaen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta avatut ja avaamattomat tuotteet +2 — +8 °C:ssa. Sita voidaan pitdd huoneenlammdssa
kayton aikana.

Kayta vain ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan asti, joka on annettu muodossa vuosi-kuukausi-
paiva (VVVV-KK-PP).

HUOMAUTUKSET
Noudata kyseisen, tdman tuotteen kanssa kaytettavan testiseerumin kéyttdohjetta.

NAYTTEEN VALMISTELU
Noudata kyseisen, tdman tuotteen kanssa kaytettavan testiseerumin kéyttdohjetta.

REAGENSSIN VALMISTELU
Reagenssin valmistelua ei tarvita. Kayta reagenssia suoraan injektiopulloista.

TESTIMENETTELY
Noudata kyseisen, tdman tuotteen kanssa kaytettavan testiseerumin kayttohjetta.

Suomi

TULOSTEN TULKINTA
Noudata kyseisen, tamén tuotteen kanssa kaytettavan testiseerumin kayttéohjetta.

MENETTELYN RAJOITUKSET
Noudata kyseisen, tamén tuotteen kanssa kaytettavan testiseerumin kayttéohjetta.

KIRJALLISUUS
Noudata kyseisen, tamén tuotteen kanssa kaytettavan testiseerumin kayttéohjetta.

SYMBOLIEN SELITYKSET
Valineen merkinndissa voidaan kayttaa seuraavia symboleja:

Tuotekoodi LOT Era

Séilytys alkaen - asti Viimeinen kayttopaiva

N

In vitro -diagnostiikka € EY CE -symboli

Valmistaja asetuksen (EY) 98/79 Katso kéyttohjeet

E ELE*E

mukaisesti

Yksilollinen laitetunniste (UDI) &ﬁﬁ Jakelija
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml
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Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

RENDELTETES
Maga a termék nem rendelkezik 6nall6 rendeltetéssel, kizarélag mas diagnosztikai termékekkel
kombinalva hasznalhaté diagnosztikai eljarasokhoz.

FELHASZNALO

Ezen AHG serum blend hasznalata kizarolag képzett és szakképzett személyzet szamara
engedélyezett.

AZ ELJARAS ELVE

Ez a polispecifikus AHG serum blend human immunglobulinok, valamint komplementfaktorok
elleni antitesteket tartalmaz. Az eljarast és a modszert illetéen olvassa el az ezzel a reagenssel
egyutt hasznalt megfelel6 tesztszérum hasznalati utasitasat.

OSSZETETEL

Ez az AHG serum blend immunizalt nyul plazmajabol szarmazé poliklonalis reagenst (Anti-IgG) és
az egér Bric-8 hibriddma sejtvonal (Anti-C3) sejtkultirainak feliiliszoéibol nyert monoklonalis
reagenst tartalmaz.

A reagens z06ld szin(.

A reagens tartésitoszerként < 0,1% (w/v) natrium-azidot tartalmaz. Ezenkiviil a reagens natrium-
kloridot, makromolekulékat és szarvasmarha-albumint (BSA) tartalmaz.

Az e formuldban hasznalt BSA egyesiilt allamokbeli eredetl allatokbdl, az USDA és az APHIS
altal jovahagyott létesitményekbdl szarmazik. Megfelel az 1069/2009/EK és a 142/2011/EU
rendeletnek az in vitro diagnosztikai reagensekben valo felhasznalashoz, és tanusitottan mentes
mind a vesicularis stomatitis virustél, mind a kéknyelv-betegség (bluetongue) virustol.

FIGYELMEZTETES

Ezt az AHG serum blend terméket allati plazmabol és sejtkulturak felliliszoibol allitjak el6.
Biologiai termékként ezt a reagenst potencialisan fert6zének kell tekinteni, mivel a kérokozok
atvitelének kockazata soha nem zarhato ki teljesen. A reagens natrium-azidot tartalmaz, amely
mérgezd anyag, amely 6lommal vagy rézzel reagalva erésen robbanékony sokat képezhet.
Artalmatlanitaskor &blitse le nagy mennyiségii vizzel.

A fent emlitett okok miatt a reagenst megfelelé gondossaggal kell kezelni.

TAROLASI FELTETELEK

A felbontott és felbontatlan termékeket +2 és +8 °C kdz6tt tarolja. Hasznalat kozben
szobahémérsékleten tarthato.

Kizarélag a feltiintetett lejarati datumig hasznalja, amely év-hénap-nap (EEEE-HH-NN)
formatumban van megadva.

MEGJEGYZESEK
Kovesse az ezzel a termékkel egytt hasznalt megfeleld tesztszérum hasznalati utasitasat.

A MINTA ELOKESZITESE
Kovesse az ezzel a termékkel egyitt hasznalt megfeleld tesztszérum hasznalati utasitasat.

A REAGENS ELOKESZITESE
A reagens nem igényel el6készitést. A reagenst kozvetleniil az injekcids livegekbdl hasznalja.

VIZSGALATI ELJARAS
Kovesse az ezzel a termékkel egyitt hasznalt megfelel6 tesztszérum hasznalati utasitasat.

Magyar

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
Kovesse az ezzel a termékkel egyitt hasznalt megfelel6 tesztszérum hasznalati utasitasat.

AZ ELJARAS KORLATAI
Kovesse az ezzel a termékkel egyitt hasznalt megfelel6 tesztszérum hasznalati utasitasat.

IRODALOM
Kovesse az ezzel a termékkel egyitt hasznalt megfelel6 tesztszérum hasznalati utasitasat.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Az eszkoz cimkézésén a kovetkezd szimbolumok hasznalhatok:

Termékkod LOT Gyartasi tétel

Tarolas ett6l - eddig Q Lejarati datum

Gyarté a(z) (EK) 98/79 szerint Lasd a hasznalati utasitast

Az

Egyedi eszkdz- azonositd Forgalmazé

In vitro diagnosztika c € EK CE szimbolum

o

3.140-10 AHG serum blend 10 mi
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Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI

PASKIRTIS
Pats produktas neturi atskiros paskirties, jj galima naudoti tik kartu su kitais diagnostikos
produktais diagnostinéms proceddroms.

NAUDOTOJAS
Sj AHG serum blend gali naudoti ik kvalifikuoti ir apmokyti darbuotojai.

PROCEDUROS PRINCIPAS

Siame polispecifiniame AHG serum blend yra antikiiny prie$ Zmogaus imunoglobulinus ir
komplemento faktorius. Procediros ir metodo ie$kokite atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo
kartu su $iuo reagentu, naudojimo instrukcijoje.

SUDETIS

Siame AHG serum blend yra poliklonalinio reagento i§ imunizuoty triusiy plazmos (Anti-lgG) ir
monoklonalinio reagento, gauto i§ pelés hibridomos Igsteliy linijos Bric-8 (Anti-C3) Igsteliy kultary
supernatanty.

Reagentas yra nudazytas Zaliai.

Reagente kaip konservantas yra < 0,1% (m/t) natrio azido. Be to, reagente yra natrio chlorido,
makromolekuliy ir jaucio albumino (BSA).

Sioje formuléje naudojamas BSA gautas i§ JAV kilmés gyviny i§ USDA ir APHIS patvirtinty
jmoniy. Jis atitinka reglamentus (EB) Nr. 1069/2009 ir (ES) Nr. 142/2011 dél naudojimo in vitro
diagnostikos reagentuose ir yra sertifikuotas kaip neturintis nei vezikulinio stomatito viruso, nei
mélynojo liezuvio ligos (bluetongue) viruso.

|SPEJIMAS

Sis AHG serum blend ruosiamas i$ gyvininés plazmos ir Igsteliy kultiry supernatanty. Kaip
biologinis produktas $is reagentas turi bati laikomas potencialiai uzkreciamu, nes patogeny
perdavimo rizikos niekada negalima visi§kai atmesti. Reagente yra natrio azido — toksiSkos
medziagos, kuri gali reaguoti su $vinu arba variu ir sudaryti labai sprogias druskas.
Salinant nuplaukite dideliu kiekiu vandens.

Dél pirmiau nurodyty prieZas¢iy su reagentu reikia elgtis tinkamai atsargiai.

LAIKYMO SALYGOS

Atidarytus ir neatidarytus produktus laikykite nuo +2 iki +8 °C temperatiroje. Naudojimo metu jj
galima laikyti kambario temperatiroje.

Naudokite tik iki nurodytos tinkamumo datos, kuri pateikiama formatu metai-ménuo-diena (MMMM-
MM-DD).

PASTABOS
Vadovaukités atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo kartu su $iuo produktu, naudojimo instrukcija.

MEGINIO PARUOSIMAS
Vadovaukités atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo kartu su $iuo produktu, naudojimo instrukcija.

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagento paruosti nereikia. Naudokite reagentg tiesiai i$ buteliuky.

TYRIMO PROCEDURA
Vadovaukités atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo kartu su $iuo produktu, naudojimo instrukcija.

Lietuviy

REZULTATY AISKINIMAS
Vadovaukités atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo kartu su $iuo produktu, naudojimo instrukcija.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI
Vadovaukités atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo kartu su $iuo produktu, naudojimo instrukcija.

LITERATURA
Vadovaukités atitinkamo tyrimo serumo, naudojamo kartu su $iuo produktu, naudojimo instrukcija.

SIMBOLIY PAAISKINIMAS
Priemonés Zenklinime gali bati naudojami Sie simboliai:

Produkto kodas LOT Partija

Laikyti nuo - iki Tinkamumo data

N

In vitro diagnostika € EB CE simbolis

Gamintojas pagal (EB) 98/79 Ziaréti naudojimo instrukcijg

A
-l

Unikalus priemonés B s

identifikatorius &ﬁﬁ Platintojas
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml
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Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

TIKAI'IN VITRO DIAGNOSTIKAI

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Pasam produktam nav atsevi$ka paredzéta lietojuma, to var izmantot tikai kombinacija ar citiem
diagnostikas produktiem diagnostiskdm procedaram.

LIETOTAJS
So AHG serum blend drikst izmantot tikai kvalificéts un apmacits personals.

PROCEDURAS PRINCIPS

Sis polispecifiskais AHG serum blend satur antivielas pret cilvéka imidnglobuliniem, ka arf pret
komplementa faktoriem. Proceddru un metodi skatiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar
$o reagentu, lietoSanas instrukcija.

SASTAVS

Sis AHG serum blend satur poliklonalu reagentu no imunizétu tru$u plazmas (Anti-lgG) un
monoklonalu reagentu, kas iegdts no peles hibridomas $tnu Iinijas Bric-8 (Anti-C3) $tnu kultdru
supernatantiem.

Reagents ir iekrasots zala krasa.

Reagents ka konservantu satur < 0,1% (m/t) natrija azida. Turklat reagents satur natrija hloridu,
makromolekulas un liellopu albuminu (BSA).

Saja formula izmantotais BSA iegits no ASV izcelsmes dzivniekiem no USDA un APHIS
apstiprinatam iestadém. Tas atbilst Regulai (EK) Nr. 1069/2009 un (ES) Nr. 142/2011 par
lietodanu in vitro diagnostikas reagentos un ir sertificéts ka brivs gan no vezikulara stomatita
virusa, gan no infekcioza katarala drudza (bluetongue) virusa.

BRIDINAJUMS

Sis AHG serum blend ir sagatavots no dzivnieku plazmas un $anu kultdru supernatantiem. Ka
biologisks produkts $is reagents jauzskata par potenciali infekciozu, jo patogénu parnesanas risku
nekad nevar pilniba izslégt. Reagents satur natrija azidu, toksisku vielu, kas var reagét ar svinu vai
varu, veidojot |oti spradzienbistamus salus.

LikvidéSanas laika noskalojiet ar lielu daudzumu tdens.

lepriek$ minéto iemeslu dél ar reagentu jarikojas ar pienacigu rapibu.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabajiet atvértus un neatvértus produktus +2 [idz +8 °C temperatira. To var uzglabat istabas
temperatdra lietoSanas laika.

Lietot tikai I"dz noraditajam deriguma terminam, kas noradits formata gads-ménesis-diena
(GGGG-MM-DD).

PIEZIMES
levérojiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar So produktu, lietoSanas instrukciju.

PARAUGA SAGATAVOSANA
levérojiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar So produktu, lietoSanas instrukciju.

REAGENTA SAGATAVOSANA
Reagenta sagatavo$ana nav nepiecie$ama. lzmantojiet reagentu tiesi no flakoniem.

TESTA PROCEDURA
levérojiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar $o produktu, lietoSanas instrukciju.

LatvieSu

REZULTATU INTERPRETACIJA
levérojiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar $o produktu, lietoSanas instrukciju.

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI
levérojiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar $o produktu, lietoSanas instrukciju.

LITERATURA
levérojiet attieciga testa seruma, ko izmanto kopa ar $o produktu, lietoSanas instrukciju.

SIMBOLU SKAIDROJUMS
lerices mark&juma var izmantot §adus simbolus:

Produkta kods LOT Partija

Uzglabat no - lidz Deriguma termin$

N

In vitro diagnostika € EK CE simbols

Razotajs saskana ar (EK) 98/79 Skatit lietoSanas instrukciju

A
™ |

lerices unikalais identifikators ﬂ% Izplatitajs
03.140-10 AHG serum blend 10 mi
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml
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Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

TILTENKT BRUK
Selve produktet har ingen egen tiltenkt bruk, men kan bare brukes i kombinasjon med andre
diagnostiske produkter for diagnostiske prosedyrer.

BRUKER
Bruken av dette AHG serum blend er kun beregnet for kvalifisert og oppleert personell.

PROSEDYRENS PRINSIPP

Dette polyspesifikke AHG serum blend inneholder antistoffer mot humane immunglobuliner samt
mot komplementfaktorer. For prosedyre og metode, se bruksanvisningen for det aktuelle
testserumet som brukes i kombinasjon med dette reagenset.

SAMMENSETNING

Dette AHG serum blend inneholder polyklonalt reagens fra immunisert kaninplasma (Anti-lgG) og
monoklonalt reagens fremstilt fra supernatanter fra cellekulturer av muse-hybridomcellelinjen Bric-
8 (Anti-C3).

Reagenset er farget grent.

Reagenset inneholder < 0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel. | tillegg inneholder
reagenset natriumklorid, makromolekyler og bovint albumin (BSA).

BSA-en som brukes i denne formuleringen, stammer fra dyr av amerikansk opprinnelse fra USDA-
og APHIS-godkjente anlegg. Den oppfyller forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EU) nr. 142/2011 for
bruk i in vitro-diagnostiske reagenser og er sertifisert fri for bade vesikuleer stomatitt-virus og
blatunge-virus (bluetongue).

ADVARSEL

Dette AHG serum blend er fremstilt fra animalsk plasma og supernatanter fra cellekulturer. Som et
biologisk produkt ber dette reagenset betraktes som potensielt smittsomt, ettersom risikoen for
overfgring av patogener aldri kan utelukkes helt. Reagenset inneholder natriumazid, et giftig stoff
som kan reagere med bly eller kobber og danne sveert eksplosive salter.

Ved avhending skylles det med store mengder vann.

Av grunnene nevnt ovenfor bgr reagenset handteres med tilbarlig forsiktighet.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevar apnede og uapnede produkter ved +2 til +8 °C. Det kan oppbevares ved romtemperatur
under bruk.

Skal kun brukes frem til den angitte utlepsdatoen, som er oppgitt i formatet ar-maned-dag (AAAA-
MM-DD).

MERKNADER

Folg bruksanvisningen for det aktuelle testserumet som brukes i kombinasjon med dette produktet.

PROVEPREPARERING

Folg bruksanvisningen for det aktuelle testserumet som brukes i kombinasjon med dette produktet.

KLARGJGRING AV REAGENS
Ingen klargjering av reagenset er nadvendig. Bruk reagenset direkte fra hetteglassene.

TESTPROSEDYRE

Fglg bruksanvisningen for det aktuelle testserumet som brukes i kombinasjon med dette produktet.

Norsk

TOLKING AV RESULTATER
Folg bruksanvisningen for det aktuelle testserumet som brukes i kombinasjon med dette produktet.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER
Folg bruksanvisningen for det aktuelle testserumet som brukes i kombinasjon med dette produktet.

LITTERATUR
Folg bruksanvisningen for det aktuelle testserumet som brukes i kombinasjon med dette produktet.

SYMBOLFORKLARING
Falgende symboler kan vaere brukt i merkingen av utstyret:

Produktkode LOT Parti
Oppbevares fra - til Q Utlgpsdato
In vitro-diagnostikk c € EF CE-symbol

Produsent i henhold til (EF)

98/79 DI]

Se bruksanvisningen

E ELE*E

Unik utstyrs identifikasjon &% Distributer
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml
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WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

PRZEZNACZENIE
Sam produkt nie ma wtasnego przeznaczenia, lecz moze by¢ stosowany wytgcznie w potgczeniu z
innymi produktami diagnostycznymi do procedur diagnostycznych.

UZYTKOWNIK

Stosowanie tego AHG serum blend jest przeznaczone wytgcznie dla wykwalifikowanego i
przeszkolonego personelu.

ZASADA PROCEDURY

Ten poliswoisty AHG serum blend zawiera przeciwciata przeciwko ludzkim immunoglobulinom
oraz przeciwko czynnikom dopetniacza. Procedure i metode podano w instrukcji uzywania
odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w potaczeniu z tym odczynnikiem.

SKLAD

Ten AHG serum blend zawiera odczynnik poliklonalny z osocza immunizowanych krélikéw (Anti-
1gG) oraz odczynnik monoklonalny otrzymany z supernatantéw hodowli komérkowych mysiej linii
komérkowej hybrydomy Bric-8 (Anti-C3).

QOdczynnik jest zabarwiony na zielono.

Odczynnik zawiera < 0,1% (m/v) azydku sodu jako $rodek konserwujgcy. Ponadto odczynnik
zawiera chlorek sodu, makroczgsteczki i albumine bydlecg (BSA).

BSA stosowana w tej formulacji pochodzi od zwierzat pochodzenia amerykanskiego z zaktadéw
zatwierdzonych przez USDA i APHIS. Speinia ona rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (UE) nr
142/2011 w zakresie stosowania w odczynnikach do diagnostyki in vitro i posiada certyfikat
potwierdzajgcy brak zaréwno wirusa pecherzykowego zapalenia jamy ustnej, jak i wirusa choroby
niebieskiego jezyka (bluetongue).

OSTRZEZENIE

Ten AHG serum blend jest przygotowywany z osocza zwierzgcego i supernatantéw hodowli
komérkowych. Jako produkt biologiczny odczynnik ten nalezy traktowa¢ jako potencjalnie zakazny,
poniewaz ryzyka przeniesienia patogendw nigdy nie mozna catkowicie wykluczy¢. Odczynnik
zawiera azydek sodu, substancje toksyczna, ktéra moze reagowaé z otowiem lub miedzig, tworzac
silnie wybuchowe sole.

Podczas utylizacji sptuka¢ duzg iloscig wody.

Z wyzej wymienionych powodéw odczynnik nalezy obchodzi¢ si¢ z odpowiednig ostroznoscig.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Otwarte i nieotwarte produkty przechowywaé w temperaturze od +2 do +8 °C. Moze by¢
przechowywany w temperaturze pokojowej podczas stosowania.

Stosowac wytgcznie do podanej daty waznosci, podanej w formacie rok-miesigc-dzien (RRRR-
MM-DD).

UWAGI

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg uzywania odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w
potgczeniu z tym produktem.

PRZYGOTOWANIE PROBKI
Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg uzywania odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w
potgczeniu z tym produktem.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Nie jest wymagane Zzadne przygotowanie odczynnika. Odczynnik stosowaé bezposrednio z fiolek.

PROCEDURA TESTU
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w
potaczeniu z tym produktem.

Polski

INTERPRETACJA WYNIKOW
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzywania odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w
potaczeniu z tym produktem.

OGRANICZENIA PROCEDURY
Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjg uzywania odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w
potaczeniu z tym produktem.

PISMIENNICTWO

Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjg uzywania odpowiedniej surowicy testowej stosowanej w
potaczeniu z tym produktem.

OBJASNIENIE SYMBOLI
Nastepujgce symbole moga by¢ stosowane na oznakowaniu wyrobu:

Kod produktu LOT Seria

Przechowywaé¢ od - do E Data waznosci

Diagnostyka in vitro c € Symbol CE WE

Producent zgodnie z (WE) 98/79 Sprawdzi¢ w instrukgji uzywania

Niepowtarzalny kod

i
™

identyfikacyjny wyrobu Dystrybutor
03.140-10 AHG serum blend 10 ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 mi

ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Niemcy
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

NUMAI PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

DOMENIU DE UTILIZARE
Produsul in sine nu are un domeniu de utilizare dedicat, ci poate fi utilizat numai in combinatie cu
alte produse de diagnostic pentru proceduri de diagnostic.

UTILIZATOR
Utilizarea acestui AHG serum blend este destinatad numai personalului calificat si instruit.

PRINCIPIUL PROCEDURII

Acest AHG serum blend polispecific contine anticorpi impotriva imunoglobulinelor umane, precum
si impotriva factorilor complementului. Pentru procedura si metoda, consultati instructiunile de
utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest reactiv.

COMPOZITIE

Acest AHG serum blend contine reactiv policlonal din plasma de iepure imunizat (Anti-IgG) si
reactiv monoclonal obtinut din supernatanti de culturi celulare ale liniei celulare de hibridom de
soarece Bric-8 (Anti-C3).

Reactivul este colorat in verde.

Reactivul contine < 0,1% (g/v) azida de sodiu ca conservant. In plus, reactivul contine cloruré de
sodiu, macromolecule si albumina bovina (BSA).

BSA utilizata in aceastd formula provine de la animale de origine americana din unitati aprobate
de USDA si APHIS. Aceasta respecta Regulamentele (CE) nr. 1069/2009 si (UE) nr. 142/2011
pentru utilizarea in reactivi de diagnostic in vitro si a fost certificata ca fiind lipsita atat de virusul
stomatitei veziculoase, cat si de virusul bolii limbii albastre (bluetongue).

AVERTISMENT

Acest AHG serum blend este preparat din plasma animala si supernatanti de culturi celulare. Ca
produs biologic, acest reactiv trebuie considerat potential infectios, deoarece riscul de transmitere
a agentilor patogeni nu poate fi niciodata exclus complet. Reactivul contine azida de sodiu, o
substanta toxica care poate reactiona cu plumbul sau cuprul formand saruri puternic explozive.
La eliminare, clatiti cu cantitati mari de apa.

Din motivele mentionate mai sus, reactivul trebuie manipulat cu grija corespunzatoare.
CONDITII DE PASTRARE

Pastrati produsele deschise si nedeschise la +2 pana la +8 °C. Poate fi pastrat la temperatura
camerei in timpul utilizarii.

A se utiliza numai pana la data de expirare declarata, care este indicata in formatul an-luna-zi
(AAAA-LL-ZZ).

OBSERVATII

Respectati instructiunile de utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest
produs.

PREGATIREA PROBEI

Respectati instructiunile de utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest
produs.

PREGATIREA REACTIVULUI

Nu este necesara nicio pregatire a reactivului. Utilizati reactivul direct din flacoane.

PROCEDURA DE TESTARE
Respectati instructiunile de utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest
produs.

Romana

INTERPRETAREA REZULTATELOR
Respectati instructiunile de utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest
produs.

LIMITARILE PROCEDURII

Respectati instructiunile de utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest
produs.

BIBLIOGRAFIE

Respectati instructiunile de utilizare ale serului de testare respectiv utilizat in combinatie cu acest
produs.

GLOSAR DE SIMBOLURI

Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe eticheta dispozitivului:

Cod produs LOT Lot
/l/ Ase pastra dela-panala E Data expirarii
Diagnostic in vitro CE Simbol CE CE
d Producator conform (CE) 98/79 Elll(i)"r;saurletagi instructiunile de
Ld:‘?é';'ﬁ:ﬁﬁl unicd a Fﬁﬁ Distribuitor
03.140-10 AHG serum blend 10 ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml

ANTITOXIN GmbH  IndustriestraBe 88 69245 Bammental Germania
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

AVSEDD ANVANDNING

Produkten i sig har ingen egen avsedd anvandning, utan kan endast anvandas i kombination med
andra diagnostiska produkter for diagnostiska procedurer.

ANVANDARE

Anvandningen av detta AHG serum blend &r endast avsedd for kvalificerad och utbildad personal.

PROCEDURENS PRINCIP

Detta polyspecifika AHG serum blend innehaller antikroppar mot humana immunglobuliner samt
mot komplementfaktorer. For procedur och metod, se bruksanvisningen for det aktuella testserum
som anvands i kombination med detta reagens.

SAMMANSATTNING

Detta AHG serum blend innehaller polyklonalt reagens fran immuniserad kaninplasma (Anti-lgG)
och monoklonalt reagens som erhallits fran supernatanter av cellkulturer av mus-hybridomcellinjen
Bric-8 (Anti-C3).

Reagenset ar gronfargat.

Reagenset innehaller < 0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmedel. Dessutom innehaller
reagenset natriumklorid, makromolekyler och bovint albumin (BSA).

Den BSA som anvéands i denna formulering kommer fran djur av amerikanskt ursprung fran USDA-
och APHIS-godkéanda anlaggningar. Den uppfyller férordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EU) nr
142/2011 for anvandning i in vitro-diagnostiska reagens och har certifierats som fri fran bade
vesikulart stomatitvirus och blatungevirus (bluetongue).

VARNING

Detta AHG serum blend framstalls av animaliskt plasma och supernatanter fran cellkulturer. Som
biologisk produkt bor detta reagens betraktas som potentiellt smittsamt, eftersom risken for
Overforing av patogener aldrig helt kan uteslutas. Reagenset innehaller natriumazid, ett giftigt
amne som kan reagera med bly eller koppar och bilda mycket explosiva salter.

Vid kassering, spola med stora mangder vatten.

Av ovan namnda skél bor reagenset hanteras med vederbérlig forsiktighet.

FORVARINGSVILLKOR

Forvara 6ppnade och odppnade produkter vid +2 till +8 °C. Det kan forvaras i rumstemperatur
under anvandning.

Far endast anvandas till och med det angivna utgangsdatumet, som anges i formatet ar-manad-
dag (AAAA-MM-DD).

ANMARKNINGAR
Félj bruksanvisningen for det aktuella testserum som anvands i kombination med denna produkt.

PROVBEREDNING
Félj bruksanvisningen for det aktuella testserum som anvands i kombination med denna produkt.

BEREDNING AV REAGENS
Ingen beredning av reagenset krévs. Anvand reagenset direkt fran injektionsflaskorna.

TESTPROCEDUR
Félj bruksanvisningen for det aktuella testserum som anvands i kombination med denna produkt.

Svenska

TOLKNING AV RESULTAT
Folj bruksanvisningen for det aktuella testserum som anvands i kombination med denna produkt.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
Folj bruksanvisningen for det aktuella testserum som anvands i kombination med denna produkt.

LITTERATUR
Folj bruksanvisningen for det aktuella testserum som anvands i kombination med denna produkt.

SYMBOLFORKLARING
Féljande symboler kan anvandas i markningen av produkten:

Produktkod LOT Parti

Forvaras fran - till Q Utgangsdatum

Tillverkare enligt (EG) 98/79 Se bruksanvisningen

Unik produkt- identifiering Distributor

Az

In vitro-diagnostik c € EG CE-symbol

03.140-10 AHG serum blend 10 mi

03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 ml

ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Tyskland

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTIKO

PREDVIDENA UPORABA
Sam izdelek nima lastne predvidene uporabe, temve¢ se lahko uporablja le v kombinaciji z drugimi
diagnosti¢nimi izdelki za diagnosti¢ne postopke.

UPORABNIK
Uporaba tega izdelka AHG serum blend je namenjena samo usposobljenemu in iz§olanemu
osebju.

NACELO POSTOPKA

Ta polispecificni AHG serum blend vsebuje protitelesa proti ¢loveskim imunoglobulinom in proti
dejavnikom komplementa. Za postopek in metodo glejte navodila za uporabo ustreznega testnega
seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem reagentom.

SESTAVA

Ta AHG serum blend vsebuje poliklonski reagent iz plazme imuniziranih kuncev (Anti-IgG) in
monoklonski reagent, pridobljen iz supernatantov celi¢nih kultur mi§je hibridomske celi¢ne linije
Bric-8 (Anti-C3).

Reagent je obarvan zeleno.

Reagent vsebuje < 0,1% (m/v) natrijevega azida kot konzervans. Poleg tega reagent vsebuje
natrijev klorid, makromolekule in goveji albumin (BSA).

BSA, uporabljen v tej formulaciji, izvira iz Zivali ameri§kega porekla iz obratov, ki sta jih odobrila
USDA in APHIS. Izpolnjuje uredbi (ES) §t. 1069/2009 in (EU) §t. 142/2011 za uporabo v reagentih
za in vitro diagnostiko in je certificiran kot prost tako virusa vezikularnega stomatitisa kot virusa
bolezni modrikastega jezika (bluetongue).

OPOZORILO

Ta AHG serum blend je pripravljen iz Zivalske plazme in supernatantov celi¢nih kultur. Kot bioloSki
izdelek je treba ta reagent obravnavati kot potencialno kuzen, saj tveganja za prenos patogenov
nikoli ni mogoc¢e popolnoma izkljuciti. Reagent vsebuje natrijev azid, strupeno snov, ki lahko
reagira s svincem ali bakrom in tvori zelo eksplozivne soli.

Pri odstranjevanju izperite z velikimi koli¢inami vode.

1z zgoraj navedenih razlogov je treba z reagentom ravnati z ustrezno previdnostjo.

POGOJI SHRANJEVANJA
Odprte in neodprte izdelke shranjujte pri temperaturi od +2 do +8 °C. Med uporabo se lahko hrani
pri sobni temperaturi.

Uporabljajte samo do navedenega datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden v obliki leto-
mesec-dan (LLLL-MM-DD).

OPOMBE
Upostevaijte navodila za uporabo ustreznega testnega seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem
izdelkom.

PRIPRAVA VZORCA
Upostevajte navodila za uporabo ustreznega testnega seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem
izdelkom.

PRIPRAVA REAGENTA
Priprava reagenta ni potrebna. Reagent uporabljajte neposredno iz vial.

POSTOPEK TESTA
Upostevaijte navodila za uporabo ustreznega testnega seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem
izdelkom.

(/0
(o1}

Slovenscéina

INTERPRETACIJA REZULTATOV

Upostevajte navodila za uporabo ustreznega testnega seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem
izdelkom.

OMEUJITVE POSTOPKA

Upostevajte navodila za uporabo ustreznega testnega seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem
izdelkom.

LITERATURA

Upostevajte navodila za uporabo ustreznega testnega seruma, ki se uporablja v kombinaciji s tem
izdelkom.

RAZLAGA SIMBOLOV

Naslednji simboli so lahko uporabljeni na oznacevanju pripomocka:

Koda izdelka LOT Serija

Shranjujte od - do E Datum izteka roka uporabnosti

In vitro diagnostika Ce Simbol CE ES

Proizvajalec v skladu z (ES)

98/79 DI]
ﬁ'g".a

Glejte navodila za uporabo

Edinstvena identifikacija

E ELE-\?E

: < Distributer
pripomocka
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 mi

ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Nemdija

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
gara@antitoxin-gmbh.de
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

LEN NA DIAGNOSTIKU IN VITRO

UCEL POUZITIA
Samotny vyrobok nema vlastny Gcel pouzitia, mozno ho pouZit len v kombindcii s inymi
diagnostickymi vyrobkami na diagnostické postupy.

POUZIVATEL
Pouzitie tohto vyrobku AHG serum blend je uréené len pre kvalifikovany a vy$koleny personal.

PRINCIP POSTUPU

Tento polySpecificky AHG serum blend obsahuije protilatky proti fudskym imunoglobulinom, ako aj
proti faktorom komplementu. Pre postup a metddu si pozrite ndvod na pouzitie prislu§ného
testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s touto reagenciou.

ZLOZENIE

Tento AHG serum blend obsahuje polyklonalnu reagenciu z plazmy imunizovanych kralikov (Anti-
1gG) a monoklonalnu reagenciu ziskanu zo supernatantov bunkovych kultir mysacej hybridémovej
bunkovej linie Bric-8 (Anti-C3).

Reagencia je sfarbena na zeleno.

Reagencia obsahuje < 0,1% (hm./obj.) azidu sodného ako konzervacnu latku. Okrem toho
reagencia obsahuje chlorid sodny, makromolekuly a hovadzi albumin (BSA).

BSA pouzity v tejto formulacii pochadza zo zvierat amerického pévodu zo zariadeni schvalenych
USDA a APHIS. Spifia nariadenia (ES) &. 1069/2009 a (EU) &. 142/2011 na pouzitie v
diagnostickych reagenciach in vitro a bol certifikovany ako bez virusu vezikularnej stomatitidy aj
virusu kataralnej horucky oviec (bluetongue).

VAROVANIE

Tento AHG serum blend sa pripravuje zo Zivoci$nej plazmy a supernatantov bunkovych kultar.
Ako biologicky produkt by sa tato reagencia mala povazovat za potencialne infekénu, pretoze
riziko prenosu patogénov nikdy nemozno Uplne vylucit. Reagencia obsahuje azid sodny, toxicku
latku, ktord méze reagovat s olovom alebo medou za vzniku vysoko vybusnych soli.

Pri likvidacii splachnite velkym mnozstvom vody.

Z vysSie uvedenych dovodov je potrebné s reagenciou zaobchadzat' s naleZitou opatrnostou.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Otvorené aj neotvorené vyrobky skladujte pri teplote +2 az +8 °C. Po¢as pouzivania sa moze
uchovavat pri izbovej teplote.

Pouzivajte len do uvedeného datumu exspiracie, ktory je uvedeny vo formate rok-mesiac-deri
(RRRR-MM-DD).

POZNAMKY

Riadte sa navodom na pouzitie prislusného testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s tymto
vyrobkom.

PRIPRAVA VZORKY

Riadte sa navodom na pouzitie prislusného testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s tymto
vyrobkom.

PRIPRAVA REAGENCIE

NevyZaduje sa Ziadna priprava reagencie. Reagenciu pouzivajte priamo z liekoviek.

POSTUP TESTU

Riadte sa navodom na pouZitie prislusného testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s tymto
vyrobkom.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Slovencina

Riadte sa navodom na pouzitie prislu§ného testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s tymto

vyrobkom.

OBMEDZENIA POSTUPU

Riadte sa navodom na pouZzitie prislusného testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s tymto

vyrobkom.

LITERATURA

Riadte sa navodom na pouZzitie prislusného testovacieho séra pouzivaného v kombinacii s tymto

vyrobkom.

VYSVETLIVKY SYMBOLOV

Na oznaceni pomocky sa moézu pouzivat nasledujice symboly:

Kod vyrobku

LOT

Sarza

Skladujte od - do

Datum exspiracie

Symbol CE ES

Vyrobca podla (ES) 98/79

Pozri navod na pouzitie

Jedine¢na identifikacia pomdocky

Distributor

Diagnostika in vitro

03.140-10 AHG serum blend

03.140-10.X AHG serum blend

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
gara@antitoxin-gmbh.de

E) ey g 2

730-13-1709/ Verzia 012/ 2026-06-10

10 ml

10x 10 ml

ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Nemecko

ImuMed
I @


mailto:qara@antitoxin-gmbh.de

AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

MONO TIA IN VITRO AIATNQZTIKH XPHXH

NMPOOPIZOMENH XPHZH
To idlo To TTPOIdV Bev £xel IDIaITEPN TTPOOPICOHEVN XPAON, AAAG PTTOPET va XpnaoipoTroindei pévo oe
ouVOUOOHOG peE GAAa DIaYVWOTIKG TTPOIGVTA IO dIayVWOTIKEG DIAdIKATTEG.

XPHXITHZ
H xprion autol Tou AHG serum blend TrpoopieTal HOVO yia eEEIBIKEUPEVO KAl EKTTAISEUNEVO
TIPOCWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

Auto 10 TTOAUEIBIKGO AHG serum blend Trepiéxel avTiIoWPATA EvavTi TwWV avOPWITIVWV
AVOTOOPAIPIVWV KABWG Kal EVaVTI TV TTapayOvTwy Tou cuptrAnpwpatog. MNa tn diadikacia kai Tn
HEBODO, avaTpégTe OTIG 0dNYiES XPiONG TOU avTIoTOIXOU 0poU SOKIJACIAG TTOU XPNCIUOTTOIEITAI OE
OuVOUOOUG PE QUTO TO AVTIBPACTAPIO.

ZYNOEZH

Autd To AHG serum blend Trepiéxel TTOAUKAWVIKG avTISPAoTAPIO atrd TTAGOUA avogoTToINuéVOU
KouveAioU (Anti-IgG) kal HOVOKAWVIKS avTIdPacTrpIo TTou AapBAaveTal atrd UTTEPKEINEVA
KUTTOPOKOAAIEPYEILV TNG KUTTOPIKAG O€Ipdg uBpIdwpuaTog TTovTikou Bric-8 (Anti-C3).

To avTidpacThpIo Eival XPWHATIOPEVO TIPACIVO.

To avmidpaaTripio epiéxel < 0,1% (B/6) agidio Tou vatpiou wg ouvtnenTK. ETiTTAéov, TO
avTIdPAcTAPIO TIEPIEXE! XAwPIOUXO VATPIO, Jakpoudpia kal Bégio aABoupivn (BSA).

H BSA 10U XpnolpoTroigital o€ auTr Tn oUvBeon TTpoépXeTal aTrd JWa aPEPIKAVIKAG TTPOEAEUTNG
aTré €yKATAOTAOEIG eyKeEKPINEVEG aTTd TOv USDA Kai Tov APHIS. ZUpHOp@WVETal IE TOUG
kavoviopoug (EK) apiB. 1069/2009 kai (EE) api. 142/2011 yia xprion o€ avridpacTripia in vitro
SIayVWOTIKAG Kal £xel TTIoToTronOei wg amaAlAaypévn 1600 atré ToV 16 TNG PUOTAIBLdOUG
oTopaTiTidag 600 Kal atrd Tov 16 Tou KATapPoikoU TTupeToU Tou TrpoBdrou (bluetongue).

NMPOEIAOMNOIHZH

Auté To AHG serum blend Trapaokeuddetal atré {wiké TTAGOHA KAl UTTEPKEIPEVA
KUTTOPOKAANIEPYEIWV. QG BIOAOYIKS TTPOIGV, auTO TO AVTIBPACTHPIO Ba TTPETTE va BswpeiTal
SuvnTIKG JOAUCHATIKG, KABWG O KivOUVOG HETAdOONG TTABOYOVWY eV UTTOPET TTOTE vV OTTOKAEIOTET
TARpwG. To avTIdpacTApIo TTepIEXEl agidlo Tou vaTpiou, Uia TOGIKF ouaia TToU UTTOpEi va avTidpdoel
He HOAUBDO 1) XaAKkd oxnpaTifovTag AKpwg EKPNKTIKG dAata.

Katé v amdppiyn, EETTAUVETE pe HEYGAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

Ma Toug Adyoug TTou ava@épBnkav TTapaTIavw, O XEIPIOPOG TOU avTIdPACTNPIOU TTPETTEN Va YiveTal
He Tn déouoa TTPOCOXN.

ZYNOHKEZ ®YAASHZ

DuUAGOOETE T AVOIYHEVD KAl UN avolypéva TTpoidvTa ae Bepuokpacia +2 éwg +8 °C. Mmopei va
SiatnpnBei oe Bepuokpacia dwpartiou Kard Tn xpron.

XpnoiyoTroleite HOVO £wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Afgng, n otroia diveral oTn Hop@r) £T0G-
uAvag-nuépa (EEEE-MM-HH).

NMAPATHPHZEIZ

AxoAouBroTe TIg 0dnyieg Xpriong Tou avTioTolXou opoU SOKIPAGIOG TTOU XPNOIPOTIOIEITAl O€
ouvOUOOUG PE QUTO TO TTPOIGY.

NMPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

AkOAOUBAOTE TIG 0BNYiEG XPONG TOU AVTIOTOIKOU 0pOoU dOKINACIAG TTOU XPNOIUOTTOIEITAl O€
ouvOUOOUS PE QUTO TO TTPOIdY.

NMPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

Aev atraiTeiTal TTPOETOIMATIA TOU AVTIBPACTNPIOU. XPNOIUOTIOINCTE TO AVTIOPATTAPIO aTTEUBEiag
até Ta QIoAidIa.

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

AkoAouBroTe Tig 0dnyieg xpriong Tou avTioTolxou opoU SOKINATIOG TTOU XPNOIPOTIOIEITAl O€
ouvdUOOUS PE QUTO TO TTPOIGV.

EAAnviIKaG

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN
AkoAouBAoTE TIG 0dNYieg XPAONG TOU avTioToIXoU 0poU dOKIPACIOG TTOU XPNCIUOTIOIEITAl O
OUVOUOOUG PE QUTO TO TTPOIOV.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
AkoAoubroTe Tig 0dnyieg Xpriong Tou avTioTolxou opoU SOKINACIAG TTOU XPNOIUOTIOIEITAl OE
OuUVOUOOUS PE QUTO TO TTPOIOV.

BIBAIOTPA®IA

AkoAoubroTe Tig 0dnyieg Xpriong Tou avTioTolxou opoU SOKIJATIAG TTOU XPNOIHOTIOIEITAl OE
OUVOUOOUG PE QUTO TO TTPOIGV.

EME=HCHZIH £YMBOAQN
Ta akdAouBa oUpBoAa evOEXETal va XpNOIPOTTOIOUVTal TNV ETTICAPAVON TOU TTPOIOVTOG:

KwBIK6G TIpoiévTog LOT MNaprida
/l/ dOAagn amo - Ewg E Hpepounvia Angng
In vitro SiayvwoTiké c € ZUpBolo CE EK
KaTaokeuaoTAg oUP@WVa PE TOV DI] ZupBouleuTeiTe TIG 0dNYiEg
(EK) 98/79 xenong
Movadikr TauToTroinan B .
TTPOIGVTOG &ﬁﬁ Aiavopgag
03.140-10 AHG serum blend 10ml
03.140-10.X AHG serum blend 10x 10 mi
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AHG serum blend

Coombs serum, polyspecific,
polyclonal, rabbit Anti-IgG / monoclonal, mouse Anti-C3 clone: Bric-8

YALNIZCA iN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM ICIN

KULLANIM AMACI
Uriiniin kendisinin ézel bir kullanim amaci yoktur; yalnizca tani prosediirleri igin diger tani
Urlnleriyle birlikte kullanilabilir.

KULLANICI
Bu AHG serum blend Grininin kullanimi yalnizca nitelikli ve egitimli personel igindir.

PROSEDURUN PRENSIBI
Bu polispesifik AHG serum blend, insan immiinoglobulinlerine ve ayrica kompleman faktérlerine
karsi antikorlar igerir. Prosedir ve yontem igin, bu reaktifle birlikte kullanilan ilgili test serumunun
kullanim talimatina bagvurun.

BILESIM

Bu AHG serum blend, immiinize edilmis tavsan plazmasindan elde edilen poliklonal reaktif (Anti-
1gG) ve fare hibridoma hiicre hatti Bric-8 (Anti-C3) hiicre kltir( sipernatanlarindan elde edilen
monoklonal reaktif igerir.

Reaktif yesil renklidir.

Reaktif, koruyucu olarak < %0,1 (a/h) sodyum azid igerir. Ayrica reaktif, sodyum klorir,
makromolekdiller ve sigir albimini (BSA) igerir.

Bu formulasyonda kullanilan BSA, USDA ve APHIS onayli tesislerden ABD menseli hayvanlardan
elde edilmistir. in vitro tani reaktiflerinde kullanim igin (AT) No 1069/2009 ve (AB) No 142/2011
sayili Yonetmeliklere uygundur ve hem vezikiler stomatit viriistinden hem de mavi dil hastalig
(bluetongue) viriisiinden ari oldugu sertifikalandiriimistir.

UYARI

Bu AHG serum blend, hayvansal plazmadan ve hicre kiiltiiri sipernatanlarindan hazirlanir.
Biyolojik bir {iriin olarak, patojen bulagsma riski hicbir zaman tamamen ekarte edilemeyeceginden,
bu reaktif potansiyel olarak enfeksiyéz kabul edilmelidir. Reaktif, kursun veya bakir ile reaksiyona
girerek ylksek derecede patlayici tuzlar olusturabilen toksik bir madde olan sodyum azid igerir.
Imha sirasinda bol miktarda su ile durulayin.

Yukarida belirtilen nedenlerle, reaktif uygun ézenle kullaniimalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Acilmis ve agilmamisg Uriinleri +2 ila +8 °C arasinda saklayin. Kullanim sirasinda oda sicakliginda
tutulabilir.

Yalnizca yil-ay-giin (YYYY-AA-GG) bigiminde verilen, belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanin.

NOTLAR
Bu driinle birlikte kullanilan ilgili test serumunun kullanim talimatina uyun.

ORNEK HAZIRLAMA
Bu driinle birlikte kullanilan ilgili test serumunun kullanim talimatina uyun.

REAKTIF HAZIRLAMA
Reaktifin hazirlanmasi gerekmez. Reaktifi dogrudan flakonlardan kullanin.

TEST PROSEDURU
Bu driinle birlikte kullanilan ilgili test serumunun kullanim talimatina uyun.

SONUGCLARIN YORUMLANMASI

Turkce

Bu urinle birlikte kullanilan ilgili test serumunun kullanim talimatina uyun.

PROSEDURUN KISITLAMALARI

Bu urinle birlikte kullanilan ilgili test serumunun kullanim talimatina uyun.

KAYNAKGCA

Bu uriinle birlikte kullanilan ilgili test serumunun kullanim talimatina uyun.

SEMBOL AGIKLAMALARI

Cihazin etiketlemesinde asagidaki semboller kullanilabilir:

Uriin kodu

LOT

Parti

Saklama sundan - suna

Son kullanma tarihi

In vitro tani

AT CE sembolii

(AT) 98/79'ya gore uretici

Kullanim talimatina bakiniz

Benzersiz cihaz kimligi

A A

Distribitor

& BB~

o

3.140-10 AHG serum blend

03.140-10.X AHG serum blend
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10ml

10x 10 ml
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