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BU REAKTIF YALNIZCA AGIKLANAN UYGULAMALARDA
KULLANILMALIDIR VE GRUPLAMA AMAGLARI iCIN
UYGUN DEGILDIR.

ETIKET SIMGELERININ YORUMLANMASI

0 Seri kodu

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

8°C = o
Saklama sicakhidi sinirlamasi (2°C -
2°C 8°C)

In vitro tani amagl tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

www.quotientbd.com

Uretici

Uriin Kodu

KULLANIM AMACI

ALBAcheck®BGS AlbaSure Sensitivity Control  Kit,
antiglobulin testlerinin kalitatif hassasiyet kontroli olarak
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin, immiinohematoloji test ortamlarinda profesyonel
kullanim igin tasarlanmistir.

OZET VE AGIKLAMA

Antiglobulin  testlerinin  sonucunu etkileyebilecek birgok
degisken vardir ve bu yiizden yeterli kontrolin saglanmasi
temel bir husustur. Bu Urlin, kullanilan teknigin zayif IgG
antikorlarini  saptayabildigini onaylamak igin hassasiyet
kontrolleri olarak kullaniimak tizere gelistirilmistir.

PROSEDUR PRENSIBI

ligili antijen tipi igin pozitif oldugu bilinen reaktif alyuvarlarin
aglitinasyonu, pozitif bir test sonucunu ve Indirekt Antiglobulin
Testi (IAT) sisteminin zayif Anti-S, Anti-K, Anti-c ve Anti-E IgG
antikorlarini saptayabildigini gosterir. Agliitinasyon olmamasi
negatif bir test sonucunu gosterir. Hedef antijen igin pozitif
oldugu bilinen reaktif alyuvarlar ile agliitinasyon gézlenmezse
bu durum, hastanin test ediimesine gegmeden énce daha fazla
arastirma yapilmasi gerektigini gosterebilir.

REAKTIFLER

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit Anti-K,
Anti-c ve Anti-E, kan bagis¢ilarindan toplanan plazmadan
hazirlanmistir. Her bir badista gereken 6zglillige sahip 1gG
antikorlar bulunur. Bazi bagislarda énemsiz kontaminantlar
olarak diger IgG antikorlari bulunabilir. Serum elde edilmesi
islemi kalsiyum klorir eklenerek gergeklestirilmistir. Kalsiyum
fazlasi, sodyum oksalat eklenerek yok edilmistir.

Anti-S reaktifin ana bileseni P3S13JS123 kodlu IgG salgilayan
insan/murin heterohibridomalarinin in vitro kiltiirinden elde
edilir.

Seyreltici formulasyonu bovin serum alblimini (BSA) igerir ve
tiim flakonlar %0,1 (a/h) sodyum azit igerir.

Flakon 1 - Anti-S (zayif)
Flakon 2 - Anti-K (zayif)
Flakon 3 - Anti-c (zayif)
Flakon 4 - Anti-E (zayif)

UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.

Bulanik ise kullanmayin.

Seyreltmeyin.

Bildirilen son kullanma tarihi gegen uriinleri kullanmayin.

DIKKAT: BU URUNUN TURETILDIGI KAYNAK MADDENIN
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 VE ANTI-HCV IGIN REAKTIF
OLMADIGI TESPIT EDILMISTIR. BILINEN HICBIR TEST
YONTEMI INSAN KANINDAN TURETILEN URUNLERIN
BULASICI HASTALIK TASIMAYACAGINA DAIR GUVENCE
VEREMEZ. BU URUNUN KULLANIMI VE IMHASINA
GEREKEN OZEN GOSTERILMELIDIR.

Bu reaktif insan/hayvan menseli (murin ve bovin) oldugundan
potansiyel enfeksiyon riski tasir; bu nedenle kullanim ve imha
sirasinda dikkatli olunmaldir.

Bovin serum albiimini, Bovin Stingerimsi Ensefalopatiler (BSE)
hastaligi olmadigi beyan edilen hayvanlardan alinmis ve

Bulasici Siingerimsi Ensefalopatiler (TSE) riskinin dusik
oldugu kabul edilmistir.

Bu reaktif %0,1 (a/h) sodyum azit igerir. Sodyum azit kursun ve
bakir tesisatla reaksiyona girerek patlayici bilegikler
olusturabilir. Lavaboya dékildiglinde azit birikmesini nlemek
icin bol miktarda suyla durulayin.

Su yasamina zararlidir ve etkileri uzun sirelidir. Cevreye
atmaktan kacinin. Icerikleri/kabi

yerel/bolgesel/ulusalluluslararasi diizenlemelere uygun olarak
atin.

SAKLAMA KOSULLARI

2°C - 8°C'de saklayin.

MATERYALLER

Saglanan materyaller

= ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit

Gerekli olan ancak saglanmayan materyaller

Test sistemi Ureticisi tarafindan verilen Kullanim Talimatlarinda
aciklanan test prosedurlerine bakin.

PROSEDUR

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit, CAT test
sistemlerinde (manuel Bio-Rad ID-System ve Ortho BioVue)
kullanim igin dogrulanmistir. Test sistemi Ureticisi tarafindan
verilen Kullanim Talimatlarinda agiklanan test proseddrlerine
harfiyen uyun.

KALITE KONTROL

Bu bir kalite kontrol reaktifidir. Kullanicilar, laboratuvarlari igin
uygun kalite kontrol proseddrlerini belirlemekten ve gegerli
laboratuvar diizenlemelerine uymaktan sorumludur.

SONUGLARIN YORUMLANMASI

Pozitif test sonucu
Negatif test sonucu

Agliitinasyon var
Agliitinasyon yok

SINIRLAMALAR

Test Prosediriinde listelenenler disindaki tekniklerde
kullaniminin - uygunlugu dogrulanmamistir. Laboratuvarlar
Urtinln, diger imminohematoloji test sistemlerinde ve kendi
laboratuvar ortamlarinda kullanimini dogrulamalidir.

Test materyallerinin  kontaminasyonu, yanls reaksiyon
sicakligi, materyallerin uygun olmayan sekillerde saklanmasi,
eksik test reaktifleri ve bazi hastalik durumlari nedeniyle yanlis
pozitif veya yanlis negatif sonuglar dogurabilir.



OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit, uretici
tarafindan yapilan tatmin edici Kalite Kontrol testlerinin
ardindan piyasaya sunulmustur. Bu, test ediimekte olan &zellik
icin secilmis uygun materyallerle Bio-Rad ID-System ve Ortho
BioVue manuel kolon agliitinasyon teknikleri kullanilarak
gerceklestirilmigtir.

Performans degerlendirme galismalarinda ALBAcheck®-BGS
AlbaSure Sensitivity Control Kit, ticari panellerden alinan iyi
karakterize edilmis alyuvar numuneleriyle test edilmistir. Uriin
yukaridaki platformlarda degerlendirildiginde,
ALBAcheck®BGS AlbaSure  Sensitivity ~Control  Kit
performansi kullanilan alyuvarlarin antijen profiline dayah
olarak beklenen test sonucuna %100'lik uyum gdstermistir.
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