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Termékkod

JAVALLAT

Az  ALBAcheck®BGS AB Serum immunhematolégiai
higitészerként vagy inert kontrollként valo felhasznalasra szolgal.

A termék kizarolag foglalkozasszerli felhasznalasra szolgal
immunhematolégiai vizsgalati kérnyezetben.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az AB Serum terméknek szadmos alkalmazasi médja van a
vércsoport-szeroldgiaban. A termék felhasznélhat6
higitészerként bizonyos eljarasokban, vagy inert kontrollként.

AZ ELJARAS ALAPELVE

A reagenseknél hasznalt eljarasok alapja az agglutinacio elve. A
normal human vérosvértestek Osszecsapédnak a rajtuk lévé
antigének ellen iranyulé antitestek jelenlétében. Ha nincs
agglutinacié, az azt jelenti, hogy nincs kimutathaté antigén vagy
antitest. A reagens nem tartalmaz semmilyen ismert vércsoport-
antitestet, ezért nem vezet vérosvértest-agglutinaciohoz.

REAGENSEK

Ez a reagens véradoktdl szarmazé plazmabdl készilt. A
szérumma torténd atalakitas kalcium-klorid hozzaadasaval
tortént. A felesleges kalciumot natrium-oxalattal tavolitottak el. A
termék 0,1%-0s (m/V) natrium-azidot is tartalmaz.

A reagensiiveg cseppentéje kb. 40 pl-nyi mennyiséget adagol.
Ezt szem el6tt tartva kell biztositani minden vizsgalati
rendszerben a megfelelé szérum—sejt arany megdrzését.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizarélag szakemberek altali in vitro hasznalatra.
Ne hasznalja, ha zavaros.

Tilos higitani!

A jelzett lejarati idén tal ne hasznalja.

FIGYELMEZTETES: A  TERMEK  ELOALLITASAHOZ
HASZNALT ALAPANYAG NEM REAKT{V EREDMENYT ADOTT
AZ ALABBI VIZSGALATOKBAN: HBsAg, ANTI-HIV 1/2, ES
ANTI-HCV. EGYETLEN ISMERT TESZTELESI MODSZER SEM
NYUJT BIZONYOSSAGOT ARRA VONATKOZOAN, HOGY A
HUMAN  VERBOL  SZARMAZO  TERMEKEK  NEM
TERJESZTENEK FERTOZO BETEGSEGET. A TERMEK
HASZNALATA ES ARTALMATLANITASA SORAN
KORULTEKINTOEN KELL ELJARNI.

Ez areagens 0,1% (m/V) natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid
reakcidba lépve az dlom- és réztartalmi vizvezetékekkel
robbanékony vegyileteket képezhet. Ha a lefolyéba 6nti, akkor az
azidvegyiiletek felhalmozédasanak megelézése érdekében
oblitse le nagy mennyiségii vizzel.

Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6 karosodast okoz. Keriilni
kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat. A tartalom/edény
elhelyezése hulladékként: a helyi/terlleti/orszagos/nemzetkdzi
eléirasoknak megfeleléen.

TAROLASI FELTETELEK

A reagens 2-8 °C-on tartand6.

ANYAGOK

Biztositott anyagok

= ALBAcheck®-BGS AB Serum (Human)

Tovabbi sziikséges anyagok

A szilkséges anyagok az elvégezni kivant vizsgalattél fliggnek.
Lasd a validalt eljarasokat, illetve a reagens hasznalati utasitasat.
ELJARAS

Az AB Serum terméknek szadmos alkalmazasi médja van a
vércsoport-szerolégiaban. Azt javasoljuk a felhasznaloknak, hogy
meghatarozott eljarasokban vald felhasznalas el6tt validaljak a
reagens alkalmassagat.

Automatizalt vércsoport-meghatarozasi platformok
alkalmazasakor kovesse az eszkdz gyartdja altal biztositott
kezel6i kézikdnyvben szerepl eljarasokat.
MINOSEG-ELLENORZES

Ez egy min6ség-ellenérzé reagens. A felhasznalok felelnek a
laboratériumuk  megfelelé mindség-ellendrzési  eljarasainak
meghatarozasdért és a vonatkozé laboratériumi szabdlyok
betartasaért.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Agglutinacié
Nincs agglutinacié

pozitiv teszteredmény
negativ teszteredmény

AZ ELJARAS KORLATAI

A laboratériumoknak validalniuk kell a termék hasznlatat az
dltaluk valasztott immunhematoldgiai tesztfellileteken és sajat
laboratériumi kériilményeik kozt.

Alpozitiv vagy alnegativ eredmények eléfordulhatnak a vizsgalati
anyagok kontaminacidja, nem megfeleld reakcié-hémérséklet, az
anyagok helytelen taroldsa és a tesztreagensek kihagyasa
esetén.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Az ALBAcheck®-BGS AB Serum a gyarto altal végzett kielégité
min&ség-ellendrzési vizsgalatokat kdvetéen keril forgalomba.
Ehhez manudlis csészerologiat, Bio-Rad ID-rendszert és Ortho
BioVue manudlis oszlopagglutinaciés technikat alkalmaztak, az
anyagokat pedig a vizsgalni kivant jellemzéknek megfelelen
vélasztottdk meg, hogy igazolast nyerjen, hogy a termék
semmilyen ismert vércsoport-antitestet nem tartalmaz, és ezért
nem vezet vorosvértest-agglutindciéhoz ezen technikdk
alkalmazésa esetén.



A teljesitményértékeld vizsgalatokban az ALBAcheck®-BGS AB
Serum terméket kereskedelmi panelekbdl szarmazo, jol leirt
vorosvértestekkel osszehasonlitva vizsgaltdk. Az ALBAcheck®-
BGS AB Serum teljesitménye 100%-ban megegyezett a vart
teszteredményekkel.
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Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon a helyi
forgalmazéhoz.
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