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NINIEJSZY ~ ODCZYNNIK  NALEZY  STOSOWAC
WYLACZNIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM | NIE
NADAJE SIE ON DO GRUPOWANIA.

INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH

LOT Kod partii

Data przydatnos$ci do uzycia (RRRR-MM-DD)

Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

www.quotientbd.com

Producent

Kod produktu

WPROWADZENIE

Istnieje wiele zmiennych, ktére wplywajg na wynik testéw
antyglobulinowych, a zatem zasadnicze znaczenie ma
odpowiednia kontrola. Niniejszy produkt zostat opracowany do
stosowania jako kontrola czuto$ci w celu potwierdzenia, ze
stosowana technika jest w stanie wykry¢ stabe przeciwciata
19G.

Zakres temperatury przechowywania (2-8 °C)

PRZEZNACZENIE

Zestaw ALBAcheck®BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
jest przeznaczony do stosowania jako kontrola czutosci
testéw antyglobulinowych.

OPIS ODCZYNNIKA

Zestawy ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
Anti-K, Anti-c and Anti-E zostaly przygotowane z osocza
pobranego od dawcéw krwi. Kazda donacja zawiera
przeciwciata IgG o wymaganej swoistosci. Niektére donacje
mogg zawiera¢ inne przeciwciala I1gG jako drobne
zanieczyszczenia.

Przeksztatcenie w surowice uzyskano poprzez dodanie
chlorku wapnia i, w razie potrzeby, trombiny. Nadmiar wapnia
zostat usunigty przez dodanie szczawianu sodu.

Gtéwny sktadnik odczynnika Anty-S pochodzi z hodowli in
vitro linii komoérek ludzko-/mysich heterohybrydomalnych
wydzielajgcej przeciwciata IgG P3S13JS123. Rozcienczalnik
zawiera BSA (albumina surowicy bydlecej), a wszystkie fiolki
zawierajg 1 g/l azydku sodu.

Fiolka 1 — Anty-S (staba)
Fiolka 2 — Anty-K (staba)
Fiolka 3 — Anty-c (staba)
Fiolka 4 — Anty-E (staba)

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynnik nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do
8 °C. Nie uzywa¢ w razie zmetnienia. Nie rozcienczac.
Odczynnik zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
USUWANIA

Niniejszy odczynnik zawiera 0,1% azydku sodu.

Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje zrurami
zawierajgcymi otéw lub miedz, tworzac zwigzki wybuchowe.
W przypadku wyrzucenia do zlewu sptuka¢ duzg ilo$cig wody,
aby unikng¢ gromadzenia sie azydku.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska.
Zawarto$¢/pojemnik  nalezy  utylizowa¢  zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi
przepisami.

UWAGA: MATERIAL ZRODLOWY, Z KTOREGO POCHODZI
TEN PRODUKT, UZYSKAL WYNIK NIEREAKTYWNY W
ZAKRESIE HBsAg, ANTY-HIV 1/2 ORAZ ANTY-HCV.
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.

Ten odczynnik jest przeznaczony wylgcznie do uzytku
profesjonalnego in vitro.

PROCEDURY TESTOWE

Informacje ogoéine

Zestaw ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control
Kitzostat wystandaryzowany do stosowania w systemach
aglutynacji kolumnowej (CAT). Nie mozna zagwarantowac
przydatnosci do stosowania w innych technikach.

Nalezy $cisle przestrzega¢ procedur testowych opisanych w
instrukcji  uzytkowania dostarczonej przez producenta
aparatu/karty.

INTERPRETACJA WYNIKOW

wynik dodatni
wynik ujemny

Aglutynacja
Brak aglutynacji

KONTROLA JAKOSCI

Jest to odczynnik do kontroli jako$ci, a jego zadowalajgce
dziatanie w przypadku stosowania technik zalecanych
oznacza odpowiedni poziom kontroli.

OGRANICZENIA WYDAJNOSCI

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢
z powodu zanieczyszczenia materiatbw  testowych,
nieprawidtowej  temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materiatow, pominiecia  odczynnikéw
testowych i niektérych stanéw chorobowych.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

W badaniach oceny wydajnosci zestaw ALBAcheck-BGS
AlbaSure Sensitivity Control Kit zostat przetestowany za
pomocg dobrej jakosci prébek krwinek wzorcowych z paneli
komercyjnych. Dziatanie zestawu ALBAcheck-BGS AlbaSure
Sensitivity Control Kit wykazalo 100% zgodno$¢ z
oczekiwanym wynikiem testu w oparciu o profil antygenowy
uzytych czerwonych krwinek.
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Aby uzyskac wiecej informagii lub porady, nalezy skontaktowaé
sig z lokalnym dystrybutorem.
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