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VD in vitro tani amagli tibbi cihaz

I:E Kullanim talimatlarina bakin
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KULLANIM AMACI

ALBAcheck®BGS AB Serum, imminohematolojide seyreltici
veya inert kontrol olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin, immiinohematoloji test ortamlarinda profesyonel kullanim
igin tasarlanmigtir.

OZET VE ACIKLAMA

AB Serum, kan grubu serolojisinde gesitli uygulamalara sahiptir.
Bu drtin, belirli prosedirlerde seyreltici olarak veya inert kontrol
olarak kullanilabilir.

PROSEDUR PRENSIBI

Bu reaktiflerle kullanilan prosedirler agliitinasyon prensibine
dayalidir. Normal insan alyuvarlari, s6z konusu alyuvarlar
Uzerindeki antijenlere karsi yonlendirilen antikor varhginda
aglutinasyona ugrar. Aglitinasyon yoklugu, kanitlanabilir antijen
veya antikor olmadigini gésterir. Bu reaktif, bilinen kan grubu
antikorlari icermez ve alyuvar aglitinasyonuna yol agmamalidir.

REAKTIFLER

Bu reaktif kan bagisgilarindan toplanan plazmadan hazirlanir.
Serum elde edilmesi islemi kalsiyum klorlr eklenerek
gergeklestiriimistir. Kalsiyum fazlasi, sodyum oksalat eklenerek
yok edilmistir. FormUlasyon ayrica %0,1 (a/h) sodyum azit de
igerir.

Reaktif damlatma sisesi ile verilen hacim yaklasik 40 pl'dir; bu
husus g6z 6nlinde bulundurularak tiim test sistemlerinde uygun
serum:hticre oranlarinin korundugundan emin olunmalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca in vitro profesyonel kullanim igindir.

Bulanik ise kullanmayin.

Seyreltmeyin.

Bildirilen son kullanma tarihi gegen Urunleri kullanmayin.

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

Bu reaktif %0,1 (a’h) sodyum azit igerir. Sodyum azit kursun ve
bakir tesisatla reaksiyona girerek patlayici bilesikler olusturabilir.
Lavaboya dokildigiinde azit birikmesini ©6nlemek icin bol
miktarda suyla durulayin.

Su yasamina zararldir ve etkileri uzun strelidir. Cevreye
atmaktan kaginin. Igerikleri/kabi yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi
diizenlemelere uygun olarak atin.

SAKLAMA KOSULLARI

Reaktif 2°C - 8°C'de saklanmalidir.

MATERYALLER

Saglanan materyaller

= ALBAcheck®BGS AB Serum (insan)

Gerekli olan ancak saglanmayan materyaller

Materyaller, gerceklestirilecek teste baghdir. Dogrulanmis
proseddrlere ve/veya reaktif kullanim talimatlarina bakin.
PROSEDUR

AB Serum, kan grubu serolojisinde gesitli uygulamalara sahiptir.
Kullanicilarin  6zel prosedirlerde kullanmadan o6nce reaktif
uygunlugunu dogrulamalar énerilir.

Otomatik kan grubu testi platformlari kullanirken cihaz Ureticisi
tarafindan saglanan kullanim kilavuzundaki prosediirleri izleyin.
KALITE KONTROL

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

Pozitif test sonucu
Negatif test sonucu

Aglitinasyon var
Agliutinasyon yok

SINIRLAMALAR

Laboratuvarlar ~ GrGnin,  segilen imminohematoloji  test
platformlarinda ve kendi laboratuvar ortamlarinda kullanimini
dogrulamahdir.

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

OZEL PERFORMANS OZELLIKLERI

ALBAcheck®-BGS AB Serum, (retici tarafindan yapilan tatmin
edici Kalite Kontrol testlerinin ardindan piyasaya sunulmustur. Bu,
arlindin bilinen herhangi kan grubu antikorlarini igermedigini ve bu
tekniklerde kullanildiginda alyuvar agliitinasyonuna yol agmamasi
gerektigini gostermek icin test edilmekte olan o&zellik igin
uygunlugu belirlenmis materyallerle manuel tiip serolojisi ve Bio-
Rad ID-System ve Ortho BioVue manuel kolon aglitinasyon
teknikleri kullanilarak gergeklestirilir.

Performans degerlendirme galismalarinda ALBAcheck®-BGS AB
Serum, ticari panellerden alinan iyi karakterize edilmis alyuvarlara
kars! test edilmistir. ALBAcheck®-BGS AB Serum performansi
beklenen test sonuglariyla %100 uyum gostermistir.
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