@ QUOTIENT

ALBAcheck® - BGS
Anti-D 0.05 IU/mL

Ludzkie przeciwciato poliklonalne /
aglutynina posrednia

Do kontroli czutosci
testu antyglobulinowego
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NINIEJSZY =~ ODCZYNNIK ~ NALEZY  STOSOWAC
WYLACZNIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM | NIE
NADAJE SIE ON DO OZNACZANIA GRUP KRWI.

WPROWADZENIE

Opisany w 1945 r. przez Coombsa, Mouranta i Race’a odczyn
Coombsa, inaczej nazywany testem antyglobulinowym,
stanowi jedng z najwazniejszych i najpowszechniej
stosowanych technik w serologii grup krwi. Mnogo$é¢
zmiennych moze wptywaé na wynik testu antyglobulinowego,
dlatego w dobrej paraktyce laboratoryjnej zaleca sig¢ uzycie
procedury, dzigki ktdrej mozna wykazaé czuto$¢ i ograniczenia
uktadoéw testowych.

Odczynnik Anti-D (0.05 1U/mL) moze by¢ stosowany do oceny
czutosci testu antyglobulinowego wykonywanej w laboratorium.

INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH

LOT Kod partii

Data przydatnosci do uzycia
(RRRR-MM-DD)

/ﬂ/ 8°C  Zakres temperatury przechowywania

(2-8 °C)

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

I::E.] Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania

www.guotientbd.com

u Producent
Kod produktu

PRZEZNACZENIE

Odczynnik ALBAcheck®-BGS Anti-D 0.05 IU/mL jest
przeznaczony do uzycia jako kontrola czutosci testu
antyglobulinowego.

OPIS ODCZYNNIKA

Odczynnik ten zostat przygotowany z osocza pobranego od
dawcow krwi. Niektére donacje mogg by¢ zanieczyszczone
niewielkg iloscig przeciwciat IgG innych niz anty-D.

Surowica zostata uzyskana poprzez dodanie chlorku wapnia
do osocza i, w razie koniecznosci, trombiny. Nadmiar wapnia
zostat usunigty przez dodanie szczawianu sodu. Skiad
obejmuje takze azydek sodu o stezeniu < 0,1% (w/v).

Jednorazowa objeto$¢ odczynnika dostarczana przez
nakretke odczynnika z zakraplaczem wynosi okoto 40 pl, w
zwigzku z tym nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby we wszystkich
uktadach testowych zostata zachowana odpowiednia
proporcja surowicy do komorek.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi dyrektywy 98/79/WE z
wytycznymi o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro
oraz jest zgodny z zaleceniami zawartymi w dokumencie
Guidelines for Blood Transfusion Services in the United
Kingdom (Wytyczne dotyczace przetaczania krwi w Wielkiej
Brytanii).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynnik nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do
8 °C. Nie uzywac w razie oznak zmetnienia. Nie rozcienczac.
Odczynnik zachowuije stabilnos$¢ do uptywu terminu waznosci
podanego na etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
UTYLIZACJI

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stgzeniu < 0,1%
(wiv). Azydek sodu moze reagowac z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o whasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu sptuka¢ duzg iloscia wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia sig¢ azydkow.

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

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.

Odczynnik ten jest przeznaczony wylgcznie  do
diagnostycznego uzytku in vitro.

PROCEDURY TESTOWE

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac¢ jego przydatnosci do stosowania w przypadku
innych technik.

ZALECANE METODY
System mikrotypowania Bio-Rad ID
Wymagane dodatkowe materialy i odczynniki

Karta ID ,LISS/Coombs”

Rozcienczalnik ID 2 — zmodyfikowany roztwér LISS
Wiréwka ID

Dozownik ID

Pipetor ID

Konicéwki pipetora ID

Probéwki do przygotowywania zawiesiny

Stét roboczy ID

Inkubator ID

Procedura testowa

Przygotowac¢ zawiesine komérkowg — 12,5 pl koncentratu
komoérek + 1,0 ml rozcieniczalnika ID 2.

Doda¢ 50 pl komorek do odpowiednich
mikroprobéwek.

Dodac¢ 25 pl kontroli Anti-D do kazdej mikroprobdwki.
Inkubowac w inkubatorze ID w temperaturze 37 °C przez
15 minut.

Wirowa¢ w wiréwce 1D przez 10 minut.

Odczyta¢ wynik reakciji.

System ORTHO BioVue®
Wymagane dodatkowe materialy i odczynniki

Kasety Anti-IlgG,-C3

ORTHO BLISS

Wiréwka ORTHO BioVue

Inkubator ORTHO BioVue

Pipeta ORTHO BioVue

Koncoéwki pipety ORTHO BioVue

Stacja robocza ORTHO BioVue

Czytnik ORTHO Optix™

Probéwki do przygotowywania zawiesiny

Procedura testowa

Przygotowac¢ zawiesine komoérkowg — 10 pl koncentratu
komorek + 0,8 ml BLISS.



Dodac¢ 50 pl komoérek testowych do odpowiednich
mikroprobéwek.

Dodac¢ 40 pl kontroli Anti-D do kazdej mikroprobéwki.
Inkubowaé w inkubatorze ORTHO BioVue w temperaturze
37 °C przez 15 minut.

Wirowa¢ w wiréwce ORTHO BioVue przez 5 minut.
Odczyta¢ wynik reakgji.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Jest to odczynnik uzywany do kontroli jakosci, ktory jesli jest
stosowany zgodnie z zalecanymi metodami reprezentuje
wiarygodny poziom jakosci testu.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

W badaniach oceny wydajnosci zestaw ALBAcheck®-BGS Anti-D
0.05IU/mL  zostat przetestowany za pomocg dobrze
scharakteryzowanych krwinek wzorcowych z paneli komercyjnych.
Badania te wykazaly, ze produkt ten moze stanowi¢ kontrole
czutosci dla wykrywania stabych przeciwciat IgG.

OGRANICZENIA

Prébki R1r bedg wykazywa¢ zmienny poziom ekspresji
antygenu RhD. Z uwagi na stabszg ekspresje antygenu,
niektére komoérki R1r mogg nie reagowaé z odczynnikiem
ALBAcheck® - BGS Anti-D 0.05 1U/mL.

Zastosowanie niewtasciwych technik moze spowodowaé
uniewaznienie wynikdw uzyskanych za pomoca tego produktu.

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

DATA WYDANIA
2023-01

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji lub porady, nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym dystrybutorem.

Emergo Europe B.V.

EE Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Alba Bioscience Limited,

James Hamilton Way,
Penicuik,

EH26 O0BF, UK

Nr tel.: +44 (0) 131 357 3333
Nr faksu: +44 (0) 131 445 7125
Adres e-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
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