@ QUOTIENT

ALBAcheck® - BGS
SIMULATED WHOLE
BLOOD CONTROLS

g

2489 1434

INTERPRETAREA SIMBOLURILOR DE ETICHETARE
Codul lotului

A se utiliza Tnainte de (ZZ-LL-AAAA)

/#/8"(3 Limitarea temperaturii de depozitare (2-8 °C)
2°C

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

Consultati instructiunile de utilizare

www.quotientbd.com

Codul produsului

Producator

UTILIZARE PROPUSA

ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls sunt
destinate sa simuleze probele de sange integral. Aceste
controale calitative au fost preparate din eritrocite donate de
donatorii de sange. Fiecare flacon contine antigene cunoscute
ale grupei de sange ABO, Rh si K, plus anticorpi cunoscuti ai

grupei de sange ABO si anticorpi iregulari ai grupelor
sanguine. Prin urmare, produsul poate fi adecvat pentru a fi
utilizat drept control pe platformele de testare manuala si
automata de imunohematologie, atunci cand este validat de
utilizator.

Produsul este destinat pentru uz profesional in mediile de
testare de imunohematologie.

REZUMAT $I EXPLICATII

Scopul asigurarii zilnice a calitatii in banca de sange este de
a confirma fiabilitatea sistemului de testare. Sistemul de
testare include reactivi, proceduri de testare si echipamente.
Testarea probelor cunoscute este o metoda acceptata de
control al calitatii. Daca se observa rezultatele preconizate ale
testelor, inseamna ca& procedurile sunt executate cu
exactitate, iar reactivii si echipamentele functioneaza
corespunzator. Dacd se observa rezultate neasteptate,
problema poate fi cauzatd de o performanta
necorespunzatoare a testului, de un echipament defect, de
contaminarea sau deteriorarea reactivilor. Sursa problemei
trebuie sa fie determinata si rezolvata inainte de a se raporta
rezultatele testelor pacientilor.

PRINCIPIUL PROCEDURII

Procedurile utilizate cu acesti reactivi se bazeaza pe principiul
aglutinarii. Eritrocitele normale din sangele uman se
aglutineaza in prezenta anticorpilor directionati impotriva
antigenelor de pe aceste eritrocite. Absenta aglutinarii indica
absenta antigenului sau a anticorpului demonstrabil.

Controalele simulate de sange integral confirma reactivitatea
reactivilor utilizati pentru tipizarea antigenica ABO, Rh si K,
plus eritrocitele din reactiv utilizate pentru detectarea
anticorpilor si pentru determinarea grupei de séange prin
metoda indirecta (test seric).

DESCRIEREA REACTIVULUI

ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls au fost
preparate din eritrocite recoltate de la donatori de sange.
Fiecare flacon individual contine antigene cunoscute ale
grupei de sange ABO, Rh si K, plus anticorpi ai grupei de
sange ABO si anticorpi iregulari ai grupelor sanguine
enumerati mai jos.

Eritrocitele sunt de origine umana. Anticorpii ABO si Anti-D
sunt de origine monoclonald, iar anticorpii Anti-K sunt de
origine policlonala.

Flacon 1 - Grupa A, RiR1, K pozitiv, care contine
Anti-B.

Flacon 2 - Grupa B, R1Rz, K negativ, care contine
Anti-A si Anti-K.

Flacon 3 - Grupa O, Rz2R2, K negativ, care contine
Anti-A si Anti-B.

Flacon 4 - Grupa AB, rr, K negativ, care contine
Anti-D.

Concentratia de eritrocite din fiecare dintre flacoane a fost
ajustata la 15+2%. Eritrocitele sunt suspendate intr-o solutie
de conservare, pentru a intarzia hemoliza si contaminarea
bacteriana.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Numai pentru utilizare Tn diagnosticarea in vitro.

A nu se utiliza daca este evident decolorat sau hemolizat. O
usoara decolorare in supernatant este normala.

A nu se utiliza dupa data de expirare notificata.

Nu transferati acesti reactivi in alt recipient, deoarece acest
lucru ar putea duce la scurgeri sau la contaminare.

Solutia de conservare a fost special formulatad pentru a pastra
integritatea  si  antigenicitatea eritrocitelor si  contine
urmatoarele componente - citrat trisodic, acid citric, dextroza,
inozind, sulfat de neomicind (0,103 g/l) si cloramfenicol
(0,349 g/l).

Cloramfenicolul este clasificat ca fiind cancerigen, iar sulfatul
de neomicina este clasificat ca fiind iritant.

ATENTIE: S-A CONSTATAT CA MATERIA DE BAZA DIN
CARE ESTE DERIVAT ACEST PRODUS ESTE NEREACTIV
PENTRU HBsAg, ANTI-HIV 1/2, ANTI-HCV SI SIFILIS. NICI O
METODA DE TESTARE CUNOSCUTA NU POATE OFERI
GARANTIA CA PRODUSELE DERIVATE DIN SANGE UMAN
NU VOR TRANSMITE BOLI INFECTIOASE. TREBUIE SA SE
ACORDE ATENTIA CUVENITA UTILIZARII SI ELIMINARII
ACESTUI PRODUS.

CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra la 2-8 °C. Dupa deschiderea flaconului, produsul
poate fi pastrat in conditii adecvate de depozitare (2-8 °C) timp
de 14 zile.

PROCEDURA DE TESTARE

Informatii generale

Laboratoarele trebuie sa valideze utilizarea produsului pe
platformele selectate de testare de imunohematologie si in
propriul mediu de laborator.

Atunci cand se utilizeaza platforme automate de testare, urmati
procedurile care sunt cuprinse in manualul de utilizare furnizat
de producatorul dispozitivului.

MATERIALE

Materiale furnizate

= ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Va rugam sa consultati instructiunile producatorului
dispozitivului.

CONTROLUL CALITATIl

Acesta este un reactiv de control al calitatii. Utilizatorii sunt
responsabili pentru determinarea procedurilor de control al
calitatii adecvate pentru laboratorul lor si pentru respectarea
reglementarilor de laborator aplicabile.



INTERPRETAREA REZULTATELOR

Tabelul urmator ilustreaza rezultatele preconizate in testele cu
ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls si reactivii
de rutina pentru bancile de sange.

Componenta a Reactiv in curs de Rezultatele Reactiv in Rezultatele

ALBAcheck®-BGS testare preconizate curs de preconizate

Simulated Whole ale testului* testare ale testului*

Blood Controls

Flacon 1 Anti-A + Anti-D +
Anti-B 0 Anti-C +
Anti-A,B + Anti-E 0
Celulele A; 0 Anti-c 0
Celulele A, 0 Anti-e +
Celulele B + Anti-K +
Celulele O 0
Celula de detectare 1 0
Celula de detectare 2 0
Celula de detectare 3 0

Flacon 2 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B + Anti-C +
Anti-A,B + Anti-E +
Celulele A; + Anti-c +
Celulele Az + Anti-e +
Celulele B ) Anti-K. 0
Celulele O 0

Depinde de Celula de detectare 1

profilul antigenului | Celula de detectare 2
Celula de detectare 3

Flacon 3 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B ) Anti-C 0
Anti-A,B ) Anti-E +
Celulele A; + Anti-c +
Celulele A2 + Anti-e 0
Celulele B + Anti-K. 0
Celulele O 0
Celula de detectare 1 0
Celula de detectare 2 0
Celula de detectare 3 0

Flacon 4 Anti-A + Anti-D 0
Anti-B + Anti-C 0
Anti-A,B + Anti-E 0
Celulele A, 0 Anti-c +
Celulele A, 0 Anti-e +
Celulele B 0 Anti-K. 0
Celulele O 0

Depinde de Celula de detectare 1

profilul antigenului | Celula de detectare 2
Celula de detectare 3

*Rezultatele discordante trebuie sa fie investigate in

continuare.
LIMITARI

Laboratoarele trebuie sa valideze utilizarea produsului pe
platformele selectate de testare de imunohematologie si in
propriul mediu de laborator.

Tehnicile necorespunzatoare pot invalida rezultatele obtinute
cu acest produs.

Rezultatele fals pozitive sau fals negative pot aparea din cauza
contaminarii materialelor de testare, a temperaturii de reactie
necorespunzatoare, a depozitarii necorespunzatoare a
materialelor si a lipsei reactivilor de testare.

Procedurile individuale de laborator pot afecta intensitatea
finala a reactiei observata in testele efectuate cu ALBAcheck®-
BGS Simulated Whole Blood Controls.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls sunt
eliberate dupa efectuarea de catre producator a unor teste
satisfacatoare de control al calitatii. Acesta se realizeaza
folosind o combinatie de serologie manuala in eprubeta si de
tehnici de aglutinare in coloana (CAT). Platforma CAT utilizata

este Bio-Rad ID-System, cu materiale selectate
corespunzator pentru atributul testat.

S-a demonstrat ca eritrocitele donate de donatorii de sange
utilizate ca intrari in fiecare flacon au un test antiglobulinic
direct negativ.

Atunci cand sunt depozitati in mod corespunzator si utilizati
conform procedurilor standard, acesti reactivi vor demonstra
antigenele/anticorpii corespunzatoare/corespunzatori
specificate/specificati in descrierea reactivului.

Procedura si interpretarea rezultatelor trebuie sa fie
monitorizate Tndeaproape, pentru a asigura acuratetea
rezultatelor testului. Fiecare laborator trebuie sa aiba un
program prin care sa instruiasca personalul cu privire la
utilizarea si la manipularea corespunzatoare ale produsului.
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