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Kod produktu

Producent

PRZEZNACZENIE

Kontrole jako$ciowe ALBAcheck®BGS Simulated Whole
Blood Controls imitujg prébki krwi petnej. Kontrole te zostaty
przygotowane z krwinek czerwonych pochodzacych od
dawcéw krwi. Kazda fiolka zawiera znane antygeny grup krwi
uktadu ABO, antygen Rh, K oraz przeciwciata przeciwko
antygenom grup krwi uktadu ABO i nieregularne przeciwciata

przeciwko antygenom innych grup krwi. Produkt ten mozna
zatem stosowac¢ jako kontrole zaréwno przy uzyciu
manualnych jak i automatycznych systeméw do badan
immunohematologicznych, po uprzednim sprawdzeniu i
potwierdzeniu przez uzytkownika.

Produkt jest przeznaczony do uzytku w wyspecjalizowanych
laboratoriach wykonujgcych badania immunohematologiczne.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Codzienna kontrola jako$ci w bankach krwi ma na celu
potwierdzenie niezawodnosci systemu testowania. System
testowania obejmuje odczynniki, procedury testowe oraz
sprzet. Zalecang metodg przeprowadzania kontroli jakosci
jest badanie prébek o znanych wiasciwosciach. Uzyskanie
oczekiwanych wynikéw testu oznacza, ze procedury zostaty
odpowiednio wykonane, a odczynniki i sprzet dziatajg
prawidtowo. Jesli zostang uzyskane nieoczekiwane wyniki, to
moze by¢ to spowodowane nieprawidtowym
przeprowadzeniem testu, awarig sprzetu, kontaminacjg lub
pogorszeniem jakosci odczynnikéw. Nalezy znalez¢ i
wyeliminowa¢ Zzrédio nieprawidtowosci testu przed
przekazaniem wynikow testu pacjenta.

ZASADY DZIALANIA

Procedury, w ktérych stosuje sig¢ powyzsze odczynniki
dziatajg na zasadzie aglutynacji. Prawidtowe ludzkie krwinki
czerwone aglutynujg w obecnosci przeciwciat skierowanych
przeciwko ich antygenom. Brak aglutynacji wskazuje na brak
widocznego antygenu lub przeciwciata.

Kontrole imitujgce krew petng potwierdzajg reaktywnosc
odczynnikéw stosowanych do oznaczania antygenéw grup
krwi uktadu ABO, antygenu Rh i antygenu K oraz krwinek
czerwonych stosowanych do badan przesiewowych w
kierunku przeciwciat i do oznaczania grup krwi.

OPIS ODCZYNNIKA

Kontrole ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls
wykonano z krwinek czerwonych pobranych od dawcéw krwi.
Kazda pojedyncza fiolka zawiera znane antygeny grup krwi
uktadu ABO, antygen Rh i antygen K oraz przeciwciata
przeciwko antygenom grup krwi z uktadu ABO i nieregularne
przeciwciata przeciwko antygenom grup krwi wymienione
ponizej.

Krwinki czerwone sg pochodzenia ludzkiego. Przeciwciata
przeciwko antygenom grup krwi z uktadu ABO i anty-D sg
przeciwciatami monoklonalnymi, natomiast przeciwciata anty-
K sg przeciwciatami poliklonalnymi.

Fiolka 1 - Grupa A, RiRy, K dodatnia
zawierajgca przeciwciata anty-B.

Fiolka 2 - Grupa B, RiRz, K ujemna zawierajgca
przeciwciata anty-A i anty-K.

Fiolka 3 - Grupa O, Rz2R2, K ujemna zawierajgca
przeciwciata anty-A i anty-B.

Fiolka 4 - Grupa AB, rr, K ujemna zawierajgca

przeciwciata anty-D.

Stezenie czerwonych krwinek w kazdej fiolce wyréwnano do
poziomu 15 * 2%. Czerwone krwinki sg zawieszone w
roztworze konserwujgcym w celu opdznienia hemolizy i
skazenia bakteryjnego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Whytgcznie do diagnostycznego uzytku in vitro.

Nie uzywa¢ w przypadku ewidentnego odbarwienia lub
hemolizy. Nieznaczne odbarwienie supernatantu jest
zjawiskiem normalnym.

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie nalezy przenosi¢ odczynnikdw do innych pojemnikéw, gdyz
moze to prowadzi¢ do rozlania lub kontaminacji.

Roztwér konserwujacy zostat specjalnie opracowany w celu
zachowania integralnosci oraz antygennosci czerwonych
krwinek i zawiera nastepujgce sktadniki: cytrynian sodu, kwas
cytrynowy, dekstroze, inozyne, siarczan neomycyny (0,103 g/l)
oraz chloramfenikol (0,349 gll).

Chloramfenikol jest klasyfikowany jako karcynogen, a siarczan
neomycyny jest klasyfikowany jako substancja draznigca.

PRZESTROGA: MATERIAL BIOLOGICZNY, Z KTOREGO
ZOSTAL WYTWORZONY TEN PRODUKT, UZYSKAL WYNIK
NIEREAKTYWNY W ZAKRESIE HBsAg, ANTY-HIV 1/2,
ANTY-HCV ORAZ KItY. ZADNE ZNANE METODY BADAN
NIE DAJA PEWNOSCI, ZE PRODUKTY POCHODZACE Z
KRWI LUDZKIEJ NIE PRZENOSZA CHOROB ZAKAZNYCH.
PODCZAS UZYTKOWANIA | USUWANIA TEGO PRODUKTU
NALEZY ZACHOWAC NALEZYTA OSTROZNOSC.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Po otwarciu fiolki
produkt mozna przechowywa¢ w odpowiednich warunkach (2—
8°C) przez 14 dni.

PROCEDURA TESTOWA

Informacje ogélne

Laboratoria muszg zatwierdzi¢ produkt do uzytku na
wybranych przez nie platformach do badan
immunohematologicznych oraz w swoim wiasnym $rodowisku
laboratoryjnym.

W przypadku korzystania z automatycznych systeméw do
badan nalezy postepowac¢ zgodnie z procedurami zawartymi w
instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia.
MATERIALY

Dostarczone materialy

= Kontrole ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood
Controls

Materialty wymagane, ale niedostarczone

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami producenta urzadzenia.



KONTROLA JAKOSCI

Jest to odczynnik stuzagcy do  kontroli  jakosci.
Odpowiedzialno$¢ za ustanowienie odpowiednich procedur
kontroli jakosci dla laboratorium oraz za przestrzeganie
obowigzujgcych przepiséw laboratoryjnych spoczywa na
uzytkownikach.

INTERPRETACJA WYNIKOW

W ponizszej tabeli przedstawiono oczekiwane wyniki badan z
uzyciem kontroli ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood
Controls i standardowych odczynnikéw uzywanych do badania
krwi.

Element zestawu Badany odczynnik | Oczekiwane | Badany Oczekiwane
kontroli ALBAcheck®- wyniki badai* | odczynnik | wyniki badar*
BGS Simulated
Whole Blood Controls
Fiolka 1 Anty-A ¥ Anty-D +
Anty-B 0 Anty-C +
Anty-A,B + Anty-E 0
Komorki A 0 Anty-c 0
Komorki A, 0 Anty-e +
Komorki B + Anty-K +
Komorki O 0
Komérka do badari
przesiewowych 1 0
Komorka do badari
przesiewowych 2 0
Komorka do badari
przesiewowych 3 0
Fiolka 2 Anty-A 0 Anty-D +
Anty-B + Anty-C +
Anty-A,B + Anty-E +
Komorki A + Anty-c +
Komorki A, + Anty-e +
Komorki B 0 Anty-K 0
Komorki O 0
W zaleznosci od Komorka do badari
profilu antygenowego | przesiewowych 1
Komorka do badari
przesiewowych 2
Komérka do badar
h3
Fioka 3 Anty-A 0 Anty-D +
Anty-B 0 Anty-C 0
Anty-A,B 0 Anty-E +
Komorki Ay + Anty-c +
Komorki A, + Anty-e 0
Komorki B + Anty-K 0
Komorki O 0
Komorka do badari
przesiewowych 1 0
Komérka do badarh
przesiewowych 2 0
Komérka do badarh
3 0
Fioka 4 Anty-A ¥ Anty-D 0
Anty-B + Anty-C 0
Anty-AB + Anty-E 0
Komorki A 0 Anty-c +
Komorki A, 0 Anty-e +
Komorki B 0 Anty-K 0
Komorki O 0
W zaleznosci od Komérka do badarh
profilu antygenowego przesiewowych 1
Komérka do badarh
przesiewowych 2
Komérka do badari
przesiewowych 3

*W przypadku uzyskania rozbieznych wynikéw nalezy
przeprowadzi¢ dalsze badania.

OGRANICZENIA

Laboratoria muszg zatwierdzi¢ produkt do uzytku na
wybranych  przez  siebie  systemach do  badan
immunohematologicznych oraz w swoim wiasnym $rodowisku
laboratoryjnym.

Zastosowanie niewtasciwych technik moze spowodowac
uniewaznienie wynikéw uzyskanych za pomocg tego
produktu.

Whyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga
wystgpi¢ z powodu kontaminacji materiatéw testowych,
nieprawidtowej temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatéw, lub pominigcia odczynnikéw
testowych.

Niektére procedury laboratoryjne mogg wplywaé na
ostateczng moc reakcji obserwowang w badaniach
przeprowadzanych z uzyciem kontroli ALBAcheck®-BGS
Simulated Whole Blood Controls.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Kontrole ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls
sg dopuszczane do obrotu po przeprowadzeniu przez
producenta zadowalajgcych kontroli jakosci. Obejmujg one
zaréwno manualne badania serologiczne z wykorzystaniem
probéwek oraz techniki aglutynaciji kolumnowej (ang. Column
Agglutination Techniques, CAT). Uzywana platforma CAT to
system Bio-Rad ID z materiatami wybranymi odpowiednio do
badanego parametru.

Wykazano, ze czerwone krwinki przekazane przez dawcéw
krwi, ktére zostaty dodane do kazdej fiolki jako ich sktadnik,
uzyskujg wynik ujemny w  bezposrednim tescie
antyglobulinowym.

Przy wifasciwym przechowywaniu i uzyciu zgodnie ze
standardowymi procedurami odczynniki te bedg wykazywaé
odpowiednig reaktywno$¢ z antygenami/przeciwciatami
podang w opisie kazdego z tych odczynnikéw.

W celu zapewnienia doktadnosci wynikéw badan nalezy
doktadnie przestrzega¢ procedur i wiasciwej interpretaciji
wynikéw. Kazde laboratorium powinno posiada¢ program
szkolenia personelu w zakresie wiasciwego uzytkowania i
postepowania z produktem.
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