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Producent

Kod produktu

PRZEZNACZENIE

Produkt ALBAcheck®-BGS AB Serum jest przeznaczony do
uzycia jako rozcienczalnik lub kontrola obojetna w badaniach
immunohematologicznych.

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

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Produkt AB Serum: Surowica Grupy AB moze by¢ szeroko
zastosowany w serologii grup krwi. W okreslonych procedurach
produkt ten moze by¢ uzywany jako rozcienczalnik lub jako
kontrola obojetna.

ZASADA DZIALANIA

Procedury, w ktérych stosuje sie powyzsze odczynniki dziatajg na
zasadzie aglutynacji. Prawidtowe ludzkie krwinki czerwone
aglutynuja (zlepiaja sie) w obecnosci przeciwciat skierowanych
przeciwko ich antygenom. Brak aglutynacji wskazuje na brak
widocznego antygenu lub przeciwciata. Odczynnik ten nie
zawiera zadnych znanych przeciwciat grup krwi i nie powinien
powodowa¢ aglutynacji czerwonych krwinek.

ODCZYNNIKI

Odczynnik ten zostat przygotowany z osocza pobranego od
dawcoéw krwi. Surowica zostata uzyskana poprzez dodanie
chlorku wapnia do osocza. Nadmiar wapnia zostat usuniety przez
dodanie szczawianu sodu. Skiad obejmuje takze azydek sodu o
stezeniu wagowo-objetosciowym < 0,1%.

Jednorazowa objgto$¢ odczynnika dostarczana przez nakretke z
zakraplaczem wynosi okoto 40 pl, w zwigzku z tym nalezy zwrécié
uwage na to, aby we wszystkich testach zostata zachowana
odpowiednia proporcja surowicy do komoérek krwi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytgcznie do diagnostycznego uzytku in vitro.

Nie uzywa¢ w razie oznak zmetnienia.

Nie rozcienczac.

Nie uzywac¢ po uptywie podanego terminu waznosci.

UWAGA: MATERIAL BIOLOGICZNY, Z KTOREGO ZOSTAL
WYTWORZONY 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 | UTYLIZACJI TEGO PRODUKTU
NALEZY ZACHOWAC NALEZYTA OSTROZNOSC.

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu wagowo-
objetosciowym 0,1%. Azydek sodu moze reagowac z otowianymi
i miedzianymi  elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej,
tworzac zwigzki o wiasciwosciach wybuchowych. W przypadku
wylania do zlewu sptuka¢ duzg ilo$cig wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia sie azydkéw.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
Unika¢ uwalniania do $rodowiska. Zawartos$¢/pojemnik utylizowaé
zgodnie z  lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi
przepisami.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—-8°C.

MATERIALY

Dostarczone materiaty

= ALBAcheck®-BGS AB Serum (ludzkie)
Materialy wymagane, ale niedostarczone

Stosowane materialy zalezg od wykonywanego badania.
Informacje mozna znalez¢ w opisie zatwierdzonych procedur i/lub
instrukcji uzytkowania odczynnika.

PROCEDURA

Produkt AB Serum moze by¢ szeroko stosowany w serologii grup
krwi. Zaleca sig, aby przed zastosowaniem odczynnika
uzytkownicy potwierdzili jego przydatnos¢ w okreslonych
procedurach.

W przypadku korzystania z automatycznych systeméw do
oznaczen grup krwi nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurami
zawartymi w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta
urzgdzenia.

KONTROLA JAKOSCI

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

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

OGRANICZENIA

Laboratoria musza zatwierdzi¢ produkt do uzytku na wybranych
przez nie platformach do badan immunohematologicznych oraz
we wiasnym $rodowisku laboratoryjnym.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystapi¢ z
powodu zanieczyszczenia materiatéw testowych, nieprawidtowej
temperatury  reakcji, nieprawidiowego  przechowywania
materiatéw lub pominigcia odczynnikéw testowych.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Odczynnik ALBAcheck®-BGS AB Serum zostat dopuszczony do
obrotu po uzyskaniu pomysinych wynikéw testéw kontroli jakosci
przeprowadzanych przez producenta. Zostaty one
przeprowadzone przy uzyciu metody manualnej probéwkowej



oraz metody aglutynacji kolumnowej (system Bio-Rad ID i Orto
BioVue) z wykorzystaniem materiatéw dobranych odpowiednio do
badanego parametru w celu wykazania, ze produkt nie zawiera
zadnych znanych przeciwciat grup krwi i — w przypadku
zastosowania — nie powinien powodowac aglutynacji czerwonych
krwinek.

W badaniach oceny wydajnosci produkt ALBAcheck®-BGS AB
Serum zostat przetestowany za pomocg  dobrze
scharakteryzowanych  krwinek ~ wzorcowych z  paneli
komercyjnych. Wykazano 100-procentowg zgodnos$¢ odczynnika
ALBAcheck®-BGS AB Serum z oczekiwanymi wynikami testu.
DATA WYDANIA
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Aby uzyska¢ wigcej informaciji lub porady, nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym dystrybutorem.

Emergo Europe B.V.

E Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem
The Netherlands

Alba Bioscience Limited,

James Hamilton Way,
Penicuik, EH26 0BF,
UK

Nr tel.: +44 (0) 131 357 3333

Nr faksu: +44 (0) 131 445 7125

Adres e-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com

© Alba Bioscience Limited 2024 Z281PI/PL/09


mailto:customer.serviceEU@quotientbd.com

