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1 Namjena 
Kontrolni serumi su pozitivne ili negativne kontrole neovisne o testu, 
koje se upotrebljavaju zajedno s odgovarajućim sustavima za 
serološko testiranje MIKROGEN iz linija proizvoda recomLine, 
recomBlot, recomWell i recomBead. 
 

2 Područje primjene 
Kontrolni serumi neovisni o testu služe za internu kontrolu kvalitete u 
laboratoriju koji provodi analizu. Pozitivni kontrolni serum s pozitivnim 
ukupnim rezultatom odnosno negativni kontrolni serum s negativnim 
ukupnim rezultatom potvrđuju da su odgovarajući serološki testovi 
MIKROGEN ispravno provedeni. Za analizu nije potrebno upotreblja-
vati kontrolne serume neovisne o testu. 
 

3 Princip testa 
Kontrolni serumi neovisni o testu humanog su porijekla te se upotrebl-
javaju i analiziraju tijekom postupka testiranja jednako kao i uzorci 
pacijenata. Testiranje i tumačenje rezultata testa provode se u skladu 
s uputama za upotrebu dotičnog sustava za testiranje MIKROGEN. 
Ukupan rezultat pozitivnog kontrolnog seruma mora biti pozitivan, a 
negativnog kontrolnog seruma negativan. 
 

4 Reagensi 
4.1 Sadržaj pakiranja 
4.1.1     Pozitivni kontrolni serum 

 200 µl pozitivnog kontrolnog seruma humanog porijekla  

Za specifičnost vidi naljepnicu 

Sadržava konzervanse: metilizotiazolinon (0,1 %) i  
oksipirion (0,1 %) 

 

4.1.2     Negativni kontrolni serum 

 200 µl negativnog kontrolnog seruma humanog po-
rijekla  

Za specifičnost vidi naljepnicu 

Sadržava konzervanse: metilizotiazolinon (0,1 %) i  
oksipirion (0,1 %) 

 

4.2 Dodatni potrebni reagensi, materijali i uređaji 
Ovu informaciju možete pronaći u uputama za upotrebu testa 
MIKROGEN koji upotrebljavate. 
 

5 Rok trajanja i rukovanje 
 Kontrolne serume prije i poslije upotrebe čuvajte na temperaturi 

između +2 °C i +8 °C te ih nemojte zamrzavati.  
 Prije početka testa stavite kontrolne serume barem 30 minuta na 

sobnu temperaturu (+18 °C do +25 °C). Test se provodi na sobnoj 
temperaturi. 

 Dobro promiješajte kontrolne serume i izbjegavajte stvaranje 
pjene. 

 Epruvete otvorite tek neposredno prije upotrebe i dobro ih zatvorite 
nakon upotrebe. 

 Na epruvetama je otisnut rok valjanosti, nakon čijeg se isteka više 
ne može jamčiti kvaliteta. 

 Testove s kontrolnim serumima kao i odgovarajuće testove 
MIKROGEN smije provoditi samo obučeno i ovlašteno stručno 
osoblje. 

 Ako korisnik napravi značajne izmjene na proizvodu ili u odnosu 
na upute za upotrebu, upotreba može odudarati od namjene koju 
je predvidjelo društvo MIKROGEN. 

 Kontrolni serumi dio su linije proizvoda MIKROGEN te se smiju 
upotrebljavati samo zajedno s proizvodima MIKROGEN. 

 Unakrsna kontaminacija kontrolnih seruma, uzoraka pacijenata ili 
konjugata može dovesti do pogrešnih rezultata testova. Dodajte ih 
oprezno jednako kao i ostale reagense. Vodite računa o tome da 
inkubacijske otopine ne dospiju u druge jažice. 

 

6 Upozorenja i mjere opreza 
 Upotrebljavati samo za in-vitro dijagnostiku.  
 Svi kontrolni serumi trebaju se tretirati kao potencijalno infektivni. 
 Za pripremu kontrolnih seruma upotrebljava se krv darivatelja krvi 

u kojoj nije dokazana prisutnost antitijela na HIV 1/2 i HCV kao ni 
HBs antigena. Budući da se unatoč tome ne može sa sigurnošću 
isključiti zaraza, potrebno je kontrolnim serumima rukovati jednako 
pažljivo kao s  
uzrocima pacijenata.  

 Tijekom cijelog postupka testiranja potrebno je nositi prikladne  
jednokratne rukavice. 

 Reagensi sadržavaju konzervanse metilizotiazolinon (MI) i oksipi-
rion. Potrebno je izbjegavati dodir s kožom ili sluznicom.  

 Svu aspiriranu tekućinu treba sakupiti. Sve reagense i materijale 
koji dođu u dodir s potencijalno infektivnim uzorcima treba tretirati 
prikladnim  
dezinficijensom ili zbrinuti u skladu s higijenskim propisima. Po-
trebno je pridržavati se koncentracija i vremena inkubacije koje je 
naveo proizvođač. 

 Nemojte mijenjati ni miješati kontrolne serume s reagensima dru-
gih proizvođača. 

 Prije upotrebe kontrolnih seruma pozorno pročitajte upute za 
upotrebu.  

 

7 Postupak testiranja 
Kontrolni serumi se kao i uzorci pacijenata razrjeđuju tijekom testiran-
ja. Testiranje kao i analiza i tumačenje rezultata testa provode se u 
skladu s uputama za upotrebu dotičnog sustava za testiranje, pri čemu 
također treba uzeti u obzir uređaje koji se potencijalno upotrebljavaju i 
njihove upute. 
 

8 Granice metode, ograničenja 
Kontrolni serumi upotrebljavaju se samo za internu kontrolu kvalitete. 
Nisu potrebni za analizu testa.  
Pozitivni kontrolni serum mora pokazati pozitivan ukupni rezultat. 
Ukupan rezultat negativnih kontrolnih seruma mora biti negativan.  
 

9 Objašnjenje simbola  

 Sadržaj, sadržava 

 Negativni kontrolni serum IgG 

 Negativni kontrolni serum IgG i IgM 

 Negativni kontrolni serum IgG i IgA 

 Negativni kontrolni serum IgG, IgM i IgA 

 Pozitivni kontrolni serum IgG 

 Pozitivni kontrolni serum IgM 

 Pozitivni kontrolni serum IgA 

 In-vitro dijagnostika 

 Broj serije/verzije 

 Broj narudžbe 

 

Upotrijebiti do 

Rok valjanosti 

 

Čuvati na x °C do y °C 

 

Proizvođač 
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10 Podaci o proizvođaču i verziji 
Kontrolni serumi (neovisni o testu) 

ANA/ENA IgG negativni kontrolni serum 

ANA/ENA IgG pozitivni kontrolni serum 

B. pertussis IgA pozitivni kontrolni serum  

B. pertussis IgG pozitivni kontrolni serum  

B. pertussis IgG/IgA negativni kontrolni serum 

Borrelia IgG pozitivni kontrolni serum 

Borrelia IgG/IgM negativni kontrolni serum 

Borrelia IgM pozitivni kontrolni serum 

Campylobacter IgA pozitivni kontrolni serum 

Campylobacter IgG pozitivni kontrolni serum 

Campylobacter IgG/IgA negativni kontrolni serum 

Chlamydia IgA pozitivni kontrolni serum 
(C. pneumoniae, C. trachomatis) 

Chlamydia IgG pozitivni kontrolni serum 
(C. pneumoniae, C. trachomatis) 

Chlamydia IgG/IgA negativni kontrolni serum 

CMV IgG pozitivni kontrolni serum 

CMV IgG/IgM negativni kontrolni serum 

CMV IgM pozitivni kontrolni serum 

EBV IgA pozitivni kontrolni serum 

EBV IgG pozitivni kontrolni serum 

EBV IgG/IgM/IgA negativni kontrolni serum 

EBV IgM pozitivni kontrolni serum 

Hantavirus IgG pozitivni kontrolni serum 

Hantavirus IgG/IgM negativni kontrolni serum 

Hantavirus IgM pozitivni kontrolni serum 

Helicobacter IgA pozitivni kontrolni serum 

Helicobacter IgG pozitivni kontrolni serum 

Helicobacter IgG/IgA negativni kontrolni serum 

HEV IgG pozitivni kontrolni serum 

HEV IgG/IgM negativni kontrolni serum 

HEV IgM pozitivni kontrolni serum 

HSV IgG negativni kontrolni serum 

HSV IgG pozitivni kontrolni serum 

Parvovirus IgG pozitivni kontrolni serum 

Parvovirus IgG/IgM negativni kontrolni serum 

Parvovirus IgM pozitivni kontrolni serum 

Rubella IgG pozitivni kontrolni serum 

SARS-CoV-2 IgG negativni kontrolni serum 

SARS-CoV-2 IgG pozitivni kontrolni serum 

Toxoplasma IgG pozitivni kontrolni serum 

Toxoplasma IgG/IgM negativni kontrolni serum 

Toxoplasma IgM pozitivni kontrolni serum 

Treponema IgG pozitivni kontrolni serum 

Treponema IgG/IgM negativni kontrolni serum 

Treponema IgM pozitivni kontrolni serum 

Yersinia IgA pozitivni kontrolni serum 

Yersinia IgG pozitivni kontrolni serum 

Yersinia IgG/IgM/IgA negativni kontrolni serum 

Yersinia IgM pozitivni kontrolni serum 
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