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Zastosowaniem zestawu BAG-Elutions-Kit jest dysocjacja przeciwciat zaadsorbowanych na

.. czerwonych krwinkach, in vivo lub in vitro, w procesie elucji, aby udostepnic przeciwciata do

badan diagnostycznych in vitro. Przeciwciata te mozna nastepnie wykry¢ i zidentyfikowac w

oddzielnej procedurze przy uzyciu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Zestaw BAG-Elutions-Kit jest dodatkiem do wyrobdw medycznych do diagnostyki in-vitro i

przeznaczony jest dla pracownikow stuzby zdrowia z dodwiadczeniem w technikach

serologicznych w:

- laboratoriach bankdw krwi

- uniwersytetach

- laboratoriach szpitalnych

- laboratoriach medycznych

Docelowe grupy pacjentow to:

- dawcy i biorcy krwi z dodatnim bezposrednim testem antyglobulinowym (BTA)

- dawcy i biorcy krwi, u ktérych wystepujg niejasne lub mylgce informacije serologiczne
uzyskane w innych fazach badania (np. badanie przesiewowe przeciwciat lub
identyfikacja przeciwciat lub wykrywanie grup krwi)

- pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju nieregularnych przeciwciat antygenowych
grupy krwi

- pacjenci z réing ekspresjq lub strukturg antygendw grup krwi (np. Del (D-elute), stabe,
czesciowe, nabyte antygeny)

W przypadku zastosowania produkiu BAG-Elutions-Kit przeciwciata adsorbowane in vivo lub in
vifro na krwinkach czerwonych mogq ulec dysocjacji w procesie elucji i mogqg byc
identyfikowane w ramach oddzielnej procedury. Uzyskany eluent moze by¢ stosowany:
¢ do identyfikacji przeciwciata odpowiedzialnego za dodatni wynik bezposredniego
testu antyglobulinowego w nabytej allo- i/lub auto-immunologicznej niedokrwistosci
hemolitycznej lub w reakcji po przetoczeniu krwi
¢ do identyfikacji przeciwciat powodujgcych chorobe hemolityczng noworodkéw
¢ do identyfikacji pojedynczego przeciwciata w surowicy zawierajgcej wiele réznych
swoistosci przeciwciaf
e do wykazania obecnosici stabego antygenu lub antygenu o zmienionej strukturze

Ludzkie krwinki czerwone optaszczone przeciwciatami zostajg przemyte roztworem
buforowym do przemywania w celu usuniecia niezwigzanych przeciwciat z probki krwi. Po
przemyciu kompleks przeciwciato-antygen zostaje poddany dysocjacji przez dodanie
roztworu o niskim pH (roztworu do elucji). Wartod¢ pH uzyskanego eluentu jest nastepnie
regulowana poprzez dodanie zobojetniajgcego roztworu buforowego (pH neutraine do lekko
zasadowej). Eluent moze by¢ wowczas stosowany do wykrywania i identyfikacji wymytych
przeciwciat [Rekvig et al., 1977; Technical Manual, AABB, 2020].

WASHBUF | 10x  Roztwor buforowy o stezeniu 10x, o lekko z6ttym zabarwieniu, 1 x50 ml
zawierajgcy albumine wotowq oraz <1% NaNs
SOLN | ELU Roztwor do elucji, gotowy do uzycia, o zabarwieniu 1x13ml

pomaranczowo-zottym, roztwér buforowy glicyny o niskim pH
zawierajgcy barwny wskaznik pH, bez konserwantéw i srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

(Kroplomierz i nakretka: kolor pomarahczowy)

BUFE Roztwor buforowy zobojetnigjacy, gotowy do uzycia, o 1x13ml
zabarwieniu jasnoniebieskim, bufor Tris, zawierajgcy < 0,1% NaNs
(Kroplomierz i nakrywka: kolor niebieski)

[FU Instrukcja uzytkowania
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Koncentrat roztworu buforowego do przemywania, roztwor do elucji i zobojetniajgey roztwor
buforowy przechowywaé w temperaturze 2...25°C. Nie zamrazaé! Po pierwszym otwarciu
odczynniki mogq by¢ stosowane az do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli spetnione sq
podane warunki przechowywania. Nie nalezy uzywad odczynnikdw, jesli zaobserwuje sie
zmetnienie lub inne oznaki zanieczyszczenia, ani takie po uptywie terminu wazinosci
podanego na etykiecie.

Rozcienczony roboczy roztwdr buforowy do przemywania przechowywaé w temperaturze
2..8°C w zamknietym, oznakowanym pojemniku. Nie zamrazaé! Rozciefczony roboczy
roztwér buforowy do przemywania moze by¢ stosowany przez okres do szesciu miesiecy, jezeli
spetnione sq podane warunki przechowywania i nie obserwuje sie zmetnienia ani innych
objawdw zanieczyszczenia. Nie uzywad zanieczyszczonych odczynnikdw!

Jesli opakowanie zabezpieczajgce jest uszkodzone, nalezy skontaktowad sie z obstuga klienta.

Powszechnie stosowane systemy poboru krwi na EDTA i cytrynian (np. Sarstedt, S-Monovette®
L2/K3-EDTA lub cytrynian) sq wiadciwe do poboru, transportu i przechowywania prébek. Nie
uzywaé prébek hemolitycznych ani zanieczyszczonych. Prébki nalezy zbadaé niezwtocznie
lub przechowywa¢ w temperaturze 2..8°C przez maksimum 72 h po pobraniu. Diuisze
przechowywanie moze powodowadé nizsze poziomy odzyskanych przeciwciat i w rezultacie
stabszq reaktywnoic¢ eluentu. Stosowanie przechowywanych probek moze ponadto przyniesé
w efekcie eluenty zabarwione hemoglobing oraz powodowaé trudnosci w regulowaniu
koncowego pH eluentu (Hinrichs et al. 2014).

Woda destylowana

Cylinder miarowy

Jednorazowe szklane probdwki (75 x 12 mm)
Stojak na probowki

Wiréwka (na probdwki, 1000 x g)

Mini pompa prozniowa/pompa wodna

Izotoniczny roztwér NaCl

Powszechnie dostepne krwinki czerwone (panel do wykrywania/ identyfikacii)
Jednorazowe szklane probowki (75 x 12 mm) lub karty zelowe

Stojak na probdwki

Jednorazowe pipety pasteura

taznia wodna lub inkubator (37°C + 1°C},

Wirowka (na probdwki, 1000 x g)

Powszechnie dostepny odczynnik anfyglobulinowy do bezposredniego testu
antyglobulinowego (BTA)

¢ Powszechnie dostepne krwinki czerwone optaszczone IgG

RozcienczyC stezony roztwdr buforowy do przemywania WASCHBUF|10x 1:10 z woddg
destylowang (jedna objeto$¢ stezonego roztworu buforowego do przemywania i dziewieé
objetosci wody destylowanej). Do rozcienczania nalezy zawsze zmierzy¢ koncentrat roztworu
buforowego do przemywania. Roboczy roziwdr buforowy do przemywania powinien byé
przechowywany w temperaturze 2..8°C w zamknietym pojemniku. Roziwdr moze byé
uzywany przez okres do szeSciu miesiecy, jezeli podczas przechowywania nie obserwuje sie
zmetnienia ani innych objawdw zanieczyszczenia.

Uzycie zimnego roboczego roztworu buforowego do przemywania moze zminimalizowad
dysocjacje przeciwciat w fazie przemywania podczas wykonywania procedury.
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Krwinki czerwone z dodatnim bezposrednim testem antyglobulinowym sq uzywane do elucji
przeciwciat. Do elucji przeciwciat wymagany jest 1 ml koncentratu krwinek czerwonych. Jesli
stosuje sie mniejsze objetoici, stosowana objetosc roziworu do elucji musi by¢ proporcjonalnie
dostosowana. Stosowanie objetosci koncentfratu krwinek mniejszej niz 1 ml skutkuje mniejszg
objetoscig koncowq eluentu dostepnego do przeprowadzenia badania.

L

Odwirowac probke optaszczonych krwinek czerwonych przez 5 minut przy 1000 rcf w
czystej, oznakowanej probdéwce. Usungé nadmiar osocza i przemy¢ jednokrotnie
krwinki czerwone zimnym roboczym roztworem buforowym do przemywania
(doktadnie wymieszaé, wirowac: 5 minut przy 1000 rcf, doktadnie usungé nadsacz po
odwirowaniu (mini pompa prézniowa,/ pompa wodna)).

Przenies¢ ok. 1,5 ml koncentratu jednokrotnie przemytych krwinek czerwonych do
czystej, oznakowanej probdwki. Przemy¢ koncentrat krwinek czerwonych zimnym
roboczym roztworem buforowym do przemywania co najmniej czterokrotnie w celu
usuniecia niezwigzanych przeciwciat. Zarezerwowac matg porcje supernatantu z
ostatniego przemycia w celu przebadania go pod kgtem aktywnodci przeciwciat
(patrz pkt. 10. Kontrole) Niedostateczne przemycie moze doprowadzic do
zanieczyszczenia przeciwciat w surowicy.

Przenie$¢ 1 mi czterokrotnie przemytych krwinek czerwonych do czyste], oznakowanej
probodwki oraz dodac 1 ml roztworu do elucji SOLN | ELU w celu przeprowadzenia elucji
przeciwciat. Delikatnie wymiesza¢ oraz natychmiast ocdwirowad przez 45 - 60 sekund
przy 1000 rcf.

Uwaga: Nadmierne mieszanie lub brak natychmiastowego odwirowania moie
spowodowad hemolize, ktéra zmienia wartosé pH eluentu.

Natychmiast przenies¢ supernatant (eluent) do czyste] probowki. Usungc krwinki
czerwone. Nastepnie dodawac bufor zobojetniajgcy BUF kropla po kropli (po dodaniu
kazdej kropli nalezy dobrze wymieszac) az do pojawienia sie wyraznego niebieskiego
koloru. Niebieski kolor wskazuje warto$¢ pH obojetng do stabo zasadowej (pH 7.5 do
8.1).

Odwirowaé eluent przez 1 minute przy 1000 rcf w celu usuniecia pozostatosci
komorkowych. Przenies¢ klarowny eluent do czystej, oznakowanej probowki. Eluent jest
teraz gotowy do przeprowadzenia badanh.

Uwaga: Jesli eluent nie jest natychmiast badany, moze by¢ przechowywany w warunkach

chtodniczych w temperaturze 2...8°C przez okres do siedmiu dni i badany, jesli w czasie
przechowywania nie zaobserwowano jego zmetnienia lub zmiany barwy. Dopilnowad,
by zachowana warto§¢ pH byta obojetna lub stabo zasadowa w celu uzyskania
optymalnej reaktywnosci eluentu.

Badanie zarezerwowanego roztworu do przemywania (patrz pki. 9. Procedura elucji,
etap 2) jest niezbedne w celu sprawdzenia czy przeciwciato wykryte w eluencie
zostato uwolnione ze stanu zwigzanego i nie jest resztkowym ,swobodnym”
przeciwciatem pozostatym po niedostatecznym przemywaniu. Jedli wynik niniejszej
kontroli jest dodatni, nalezy powtérzy¢ elucje lub przemywac krwinki zimnym roboczym
roztworem buforowym do przemywania tak czesto jak jest to konieczne do czasu
otrzymania wyniku ujemnego kontroli. Nalezy upewnic sie, ze procedury przemywania
odbywaijq sie szybko i doktadnie.

Iastosowanie wzorcowych krwinek optaszczonych IgG, ktére pomagajg potwierdzic¢
prawidtowos¢ ujemnych wynikéw testu antyglobulinowego, stanowi istotne badanie
kontrolne obejmujace faze testu antyglobulinowego (patrz: odpowiednia instrukcja
uzytkowania dotyczgca krwinek wzorcowych optaszczonych 1gG).

Jako krwinki do badan mozna wykorzystaC powszechnie dostepne wzorcowe krwinki
czerwone (panel do wykrywania/identyfikacji przeciwciat), albo tez prébki pochodzgce od
pacjenta lub dawcy. Jeili stosowane sg prébki pochodzgce od pacjenta lub dawcy, przed
przygotowaniem 3-5% zawiesiny krwinek nalezy je przemy<& co najmniej trzykrotnie w
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izotonicznym roztworze soli fiziologicznej. Doktadne przemycie krwinek do badan jest
konieczne, poniewaz zmodyfikowany test antyglobulinowy eliminuie jeden etap
przemywania.

1. Przygotowaé 3-5% zawiesine krwinek czerwonych i dodac¢ 1 krople do czyste
oznakowanej probowki. Doda¢ 10 kropli (ok. 500 ul) izotonicznego roztworu soli
fiziologiczne]. Odwirowywac przez przynajmniej 45-60 sekund przy 1000 rcf.
Przeprowadzi¢ petng dekantacje supernatantu lub zassaé go w celu usuniecia
wszystkich pozostatosci soli fiziologiczne] prowadzacych do powstawania ,,suchych”
skupisk krwinek czerwonych.

2. Dodac¢ dwie krople {okoto 100 ul) zarezerwowanego roztworu do przemywania (patrz
pkt. 2. Procedura elucji, etap 2) do ,suchego” skupiska krwinek czerwonych i dobrze
wymieszac.

3. Inkubowaé w temperaturze 37°C (x 1° C) przez 15 minut.

4. Po inkubacji doda¢ 10 kropli (ok 500 pl) roboczego roztworu buforowego do
przemywania i odwirowywac przy 1000 rcf przez co ngajmniej 45- 60 sekund.
PrzeprowadziC petng dekantacje roztworu do przemywania supernatantu w celu
usuniecia wszystkich pozostatosci roztworu do przemywania prowadzgcych do
powstawania ,,suchych" skupisk krwinek czerwonych.

5. Doda¢ dwie krople surowicy antyglobulinowej skierowanej przeciwko ludzkim
przeciwciatom (patrz: stosowna instrukcja uzytkowania surowicy antyglobulinowej) i
wymieszac delikafnie lecz doktadnie.

6. Wirowac przez 15 sekund przy 1000 rcf.

7. Delikatnie wymiesza¢ krwinki czerwone tworzgce skupisko i zbadaé¢ pod kgtem
aglutynacji.

8. Ujemne lub stabo dodatnie wyniki testu antyglobulinowego powinny by¢ odpowiednio
kontfrolowane poprzez dodanie wzorcowych krwinek kontrolnych optaszczonych IgG.

Do badania nadsqgczu z ostatniego etapu przemywania (patrz pkt. 9. Procedura elucji, etap 2)
przy vzyciuv kart zelowych nalezy postepowac zgodnie ze stosowng instrukcjg uzytkowania
opracowang przez producenta kart zelowych.

Eluat moze by¢ przechowywany po procesie elucji w temperaturze 2...8°C przez maksymalnie
7 dni. Eluat moze by¢ testowany z powszechnie dostepnymi krwinkami czerwonymi (panel do
wykrywania/identyfikacji przeciwciat) w zmodyfikowanym teécie antyglobulinowym (test
probéwkowy) lub z kartami zelowymi zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

Uwaga: Jedli krwinki czerwone optaszczone przeciwcictami zareagowaty juz tylko stabo w
bezpodrednim teicie Coombsa (BTA), nalezy uzy¢ 3-4 kropli (150-200 pl) eluatu w celu
zwiekszenia czutosci testu. Nie nalezy dodawac¢ albuminy bydlecej ani innych Srodkdow
wzmacnigjgcych.

Jedli podejrzewa sie, ze dodatni bezposdredni test Coombsa wywotany jest lekiem, konieczne
moze by¢ dodatkowe badanie eluatu z krwinkami czerwonymi uczulonymi lekiem w celu
oszacowania odzysku przeciwciat,

Produkt BAG-Elutions-Kit jest przeznaczony wytqcznie do diagnostyki in vitro i moze by¢
uzywany tylko przez przeszkolony, wykwalifikowany personel.

Lastosowana sita odérodkowa powinna stanowié¢ minimum wymagane do otrzymania
klarownego supernatantu i wyraznie okreslonego skupiska czerwonych krwinek. Nie zalecamy
jednej predkosci ani czasu wirowania dla wszystkich rodzajdow dostepnych wirdwek. W celu
okreslenia optymalnego czasu i predkosci wymaganych do osiggniecia pozgdanych wynikéw
nalezy indywidualnie skaliorowac wirdwki (w tym rotor).

Aktywnosc eluentu jest ograniczona przez nastepujgce czynniki:
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1. Poczatkowa ilos¢ przeciwciat zwigzanych z uwrazliwionymi krwinkami czerwonymi.

2. Stopien dysocjacji przeciwciata, ktéra wystepuje podczas procedury przemywania.
Odnotowano sporadyczne przypadki nieswoistego wychwytu silnie reaktywnych
przeciwciat. Zjawisko to moze by< zwigzane z jednoczesnym stosowaniem roztworu do
przemywania o niskiej sile jonowej w obecnoici silnie reaktywnego przeciwciata w
surowicy. W takim przypadku moze pojawic sie potencjalnie fatszywie dodatni wynik
badania eluentu.

3. Przechowywanie krwinek przez okres dtuzszy niz 72 godziny moze powodowac nizsze
poziomy odzyskanych przeciwciat i w rezultacie stabszg reaktywnosc eluentu.
Stosowanie przechowywanych probek moze ponadio przynies¢ w efekcie eluenty
zabarwione hemoglobing oraz powodowaé trudnosci w regulowaniu koncowego pH
eluentu.

4. Stopien, w jakim immunoglobulina jest poddawana denaturacji na skutek niskigj
wartosci pH podczas dysocjacji (oczekuje sie, ze wartos¢ ta bedzie minimalna w
przypadku przeprowadzenia procedury zgodnie z zaleceniami).

5. Fafszywie dodatnie wyniki mogg wystgpi¢ na skutek zanieczyszczenia eluentu
niezwigzanym przeciwciatem z powodu niedostatecznego przemycia krwinek
czerwonych przed rozpoczeciem procedury elucji [Leger RMiin. 1998].

6. Fatszywie ujemne wyniki badahn moga wystgpic w przypadku, gdy zawiesiny
badanych krwinek czerwonych nie zostaty dostatecznie przemyte przed inkubacjq z
eluentem lub gdy system testowy zostat w jakikolwiek sposéb zanieczyszczony ludzkim
biatkiem innym niz przeciwciato odzyskane podczas fazy elucji.

7. Po dodaniu buforu zobojetniagjgcego, zaobserwowano roine odcienie koloru
niebieskiego (od btekitno szarego po niebieski liliowy), ktére nie maja wptywu na wyniki
badan. W przypadku duzej réznicy w kolorze nalezy sprawdzi¢ wartos¢ pH za pomocqg
paskow wskaznikowych. Zakres wartosci pH musi by¢ od obojethego po stabo
zasadowy (pH ok. 7.5 do 8.1).

8. Brak wyregulowania wartosci pH do wiasciwego zakresu moze prowadzi¢ do hemolizy
badanych krwinek. Ponadto aktywnos$¢ odzyskanego przeciwciata moze miec
negatywny wptyw na wahania poziomu pH powyzej lub ponizej optymalnego zakresu.

9. Nadmierne rozciehczenie eluentu w wyniku nieprawidtowego dodania objetosci
roztworu do elucji lub na skutek dodania nadmiernej ilosci buforu zobojetnicjgcego
podczas regulacji wartoici pH eluentu moze powodowac otrzymanie ostabionych lub
fatszywie ujemnych wynikdw.

10. 1W przypadku procedur elucji przeprowadzanych na krwinkach czerwonych, ktére sg
uwrazliwiane wytgcznie dopetniaczem, jest mato prawdopodobne, ze dadzg one w
efekcie reaktywne eluenty.

11. Krwinki czerwone uzywane do badania elucji nie mogg by¢ stosowane do
fenotypowania.

12. Inne zmienne dotyczqce testdw, takie jak uzycie zbyt duzej objetosci koncentratu
krwinek czerwonych, niewtasciwa technika, niewtaiciwe wirowanie lub inkubacja,
niewtasciwie oczyszczone naczynia szklane i/lub zanieczyszczone materiaty i probki
mogq powodowadé wyniki fatszywie ujemne lub fatszywie dodatnie.

13. Zmetnienie moze wskazywaé na skazenie bakteryjne lub pogorszenie witasciwosci
odczynnika. Nalezy unikac skazenia mikrobiologicznego odczynnikow, poniewaz moze
ono skréci¢ zywotnosé produktu i powodowaé btedne wyniki. Nie uzywac skazonych
odczynnikow!

Uwaga: jakikolwiek powainy incydent zwigzany z uZzyciem niniejszego wyrobu nalezy zgtosic
do wytwércy oraz odpowiedniego organu.

W celu dokonania oceny dziatania przeprowadzono badania (krew EDTA i krew na cytrynian)
probek klinicznych (uwrazliwionych przeciwciatami in vivo) pobranych od dawcow krwi oraz
probek uwraZliwionych in  vitro rdznymi przeciwciatami ludzkimi. Elucje przeciwciat
przeprowadzano przy uzyciu zestaowu BAG-Elutions-Kit oraz za pomocqg dwdch
renomowanych produkidw do elucji przeciwciat posiadajgcych oznaczenie CE. Uzyskane
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eluenty byty testowane w badaniach przesiewowych na obecnosé przeciwciat i identyfikacii
przeciwciat za pomocqg paneli krwinkowych.

Badania zwigzane z oceng dziatania przeprowadzone przy uzyciu BAG-Elutions-Kit:

Badania oceny Probka materiatu llos¢ Zgodnos¢ (%) BAG-Elutions-Kit
dziatania przetestowanych | z referencyjnym zestawem do
probek elucji
adania oceny dziatania BAG-Elutions-Kit (2009-2010)
Wewnetrzne Probki krwi 4 100%
badanie oceny optaszczone
dzigtania in-vitro
Wewnetrzne Probki krwi 20 100%
badanie oceny optaszczone
dziatania in-vitro
lewnetrzne Probki krwi 10 100%
badanie cceny optaszczone
dziatania 1 in-vivo
Zewnetrzne Prébki krwi 52 100%
badanie oceny optaszczone
dziatania 2 in-vivo
Badania oceny dziatania BAG-Elutions-Kit (2013)
Wewnetrzne Prébki krwi 8 100%
badanie oceny optaszczone
dziatania in-vitro
lewnetrzne Prébki krwi 10 100%
badanie oceny optaszczone
dziatania 3 in-vivo
lewnetrzne Prébki krwi 8 100%
badanie oceny optaszczone
dziatania 4 in-vivo

We wszystkich przypadkach przeciwciata mozna byto poddawaé elucji przy uzyciu produktu
BAG-Elutions-Kit. Przeciwciata poddane elucji mogty zostaé wykryte i zidentyfikowane za
pomocqg zestawow krwinek do badah metodqg probdwkowq i metodg kart zelowych.
Uzyskano 100% zgodno$¢ z wynikami otfrzymanymi dla renomowanych produktéw
oznaczonych symbolem CE stuzgcych do elucji przeciwciat.

Komentarz: poniewaz produkt BAG-Elutions-Kit stanowi dodatek do przygotowania prébkii za
posrednictwem zestawu nie otrzymuje sie wyniku diagnostycznego, kliniczna ocena dziatania
(aktywnosc i specyficzno$c diagnostyczna) nie moze zostaé okreslona w klasycznej macierzy
decyzyjnej. Uwzgledniajgc powyzsze, dziatanie kliniczne jest zdefiniowane jako zgodnosé
wynikéw produkiu BAG-Elutions-Kit z wynikami zestawdéw do elucji przeciwciat
certyfikowanych CE i pdéiniejszego wykrycia oraz identyfikacji eluowanych przeciwciat z
produktami posiadajgcymi oznaczenie CE.

OkreSlono  brak negatywnego oddziatywania potencjalnie zaktécajgcych substancii.
Niewtasciwe dziatanie na skutek lekéw takich jak srodki przeciwbdlowe lub leki rozrzedzajgce
krew nie zostato przetestowane, poniewaz moina zatozyé, ze sq one usuwane na etapie
przemywania krwinek w procedurze elucji.

Charakterystyka wydajnoéci analitycznej taka jak czutos¢ andlityczna, specyficznosé
analityczna, wiarygodnos¢ (tendencyjno$¢), precyzja (powtarzalnos¢ i odtwarzalnoic),
doktadno$¢ (jako wynik wiarygodnosci i precyzji), limity detekcji oraz zakres pomiaru, nie
odnosi sie do produktu BAG-Elutions-Kit jako dodatku do przygotowania probki i metody nie
ilosciowe.
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Wszystkie materiaty pochodzenia biologicznego stosowane w badaniu, a zwiaszcza probki
przeznaczone do badan, powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne. Z tego powodu
zalecane sqg odpowiednie Srodki ostroznoici w  przypadku kontaktu z materiatami
biologicznymi (nie pipetowa¢ przy uizyciu ust, nosi¢ rekawice ochronne podczas
przeprowadzania badania; zdezynfekowac rece po badaniu).

Wszelkie albuminy wotowe stosowane do wytwarzania tego wyrobu sq produkowane z
materiatu pochodzgcego z krajéw o znikomym ryzyku BSE wedtug OIE (Swiatowej Organizacji
Zdrowia Zwierzat). Materiat jest przygotowywany z osocza lub surowicy wotowej od bydta w
wieku ponizej 30 miesiecy, kitére zostato poddane kontroli przed i po $mierci przez inspektorow
amerykanskich stuzlb weterynaryjnych w obiektach kontrolowanych przez USDA.

Materiaty biologiczne muszq zosta¢ dezaktywowane (np. w autoklawie) przed ich usunieciem.
Materiaty jednorazowego uzytku muszg po uzyciu zostac wysterylizowane w autoklawie lub
spalone.

Nalezy niezwtocznie zebra¢ wycieki potencjalnie zakainego materiatu za pomocq recznika z
papieru o wysokiej chtonnosci, a zanieczyszczony obszar zdezynfekowad przy uzycia srodka
dezynfekujacego lub 70-procentowego etanolu. Materiaty stosowane do zbierania wyciekéw
muszq zostac dezaktywowane (np. w aufoklawie) przed ich usunieciem.

Bufor zobojetniajgcy i koncentrat roztworu buforowego do przemywania zawierajg NaNs jako
Srodek konserwujgcy. Nie potykac i unikaé kontaktu ze skérg i btonami sluzowymi. Miedsz i
otdw, ktdre sqg stosowane w niektérych instalacjach rurowych, mogq tworzyé sole wybuchowe
w potgczeniu z azydkiem sodu. I tego powodu usuwanie materiatu zawierajgcego azydek
powinno odbywac sie poprzez ptukanie duzq iloscig wody.

Usuniecie wszystkich probek, pozostatego odczynnika i odpaddéw naleiy przeprowadzi¢
zgodnie z regulacjami krajowymi, federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Rozitwér buforowy o stezeniu 10x
Elementy etykiety zgodnie z kartq charakterystyki substancji niebezpiecznych

Iwroty wskazujgce rodzaj H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
| Zagroienia powodujgc diugotrwate skutki.

Iwroty wskazujqce srodki P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska

ostroznosci P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwadé do
specjalnie oznaczonego pojemnika na
odpady.

Specjalne oznakowanie EUHO32 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

konkretnych mieszanin toksyczne gazy

Roztwor do elucji / Roztwér buforowy zobojetniajacy
Elementy etykiety zgodnie z kartq charakterystyki substancji niebezpiecznych
Brak elementdw etykiety zgodnie z kartq charakterystyki substancji niebezpiecznych

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznych dostepna jest na stronie internetowej
www.bag-diagnostics.com.
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Oznaczenie CE dotyczgce zgodnosci z wymaganiami
Regulacji (UE) 2017/746

Temperatura przechowywania

Termin przydatnosci do uzytku

= RO m

Wytwérca
Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
|Ab ACID ELUTIONI Przeznaczenie: Kwaéna elucja przeciwciat krwinek czerwonych
Bufor zobojetniajgcy
Wl Zawarto$¢ zestawu
Zawiera azydek sodu
Instrukcja uzytkowania
IWI Do stosowania w diagnostyce in vitro
Numer serii
REF Numer katalogowy
ISOT'WI Roztwor do elucji
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
|wASHBUF]| 10x | Bufor do przemywania, koncentrat 10 x

Instrukcje uzytkowania w innych jezykach patrz:
http://www.bag-diagnostics.com
lub telefon: +49 (0)6404-925-125
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