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Kéd produktu

Vyrobce

URCENE POUZITI

ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls jsou
uréeny k simulaci vzork( plné krve. Tyto kvalitativni kontroly
byly pfipraveny z ¢ervenych krvinek ziskanych od darcu krve.
Kazda lahvicka obsahuje znamé antigeny krevnich skupin
ABO, Rh a K plus znamé protilatky ABO a nepravidelné
protilatky krevnich skupin. Vyrobek tedy muze byt vhodny
k pouziti jako kontrolni material na manualnich i automatickych

imunohematologickych testovacich platformach pfi validaci
uzivatelem.

Tento vyrobek je wuréen k profesiondlnimu pouziti pfi
imunohematologickém testovani.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Ugelem denniho zajisténi kvality v krevni bance je potvrzeni
spolehlivosti testovaciho systému. Testovaci systém zahrnuje
reagencie, test postupy a vybaveni. Testovani znamych
vzork( je uznavanou metodou kontroly kvality. Pokud jsou
pozorovany ocekavané vysledky test, znamena to, Ze jsou
postupy provadény pfesné a reagencie a vybaveni funguji
spravné. Jsou-li zjistény neocekavané vysledky, mlze byt
problém zpGsoben nespravnym provedenim, vadnym
vybavenim, kontaminaci nebo zhorSenim stavu reagencii.
Pfi€ina problému musi byt zjiSténa a odstranéna dfive, nez
budou vysledky testu pacienta oznameny.

PRINCIP POSTUPU

Postupy pouzivané s témito reagenciemi jsou zaloZzeny na
principu aglutinace. Normalni lidské cervené krvinky budou
aglutinovat v pfitomnosti  protilatek zaméfenych  proti
antigenim na téchto cervenych krvinkach. Nepfitomnost
aglutinace indikuje absenci prokazatelného antigenu nebo
protilatky.

Kontroly simulované plné krve potvrzuji reaktivitu reagencii
pouzivanych k typizaci antigend ABO, Rh a K plus reagencie
Cervenych krvinek pro skrining protilatek a reverzni
seskupeni.

POPIS REAGENCIE

ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls jsou
pfipraveny z Cervenych krvinek ziskanych od darct krve.
Kazda lahvicka obsahuje znamé antigeny krevnich skupin
ABO, Rh a K plus ABO a nepravidelné protilatky krevnich
skupin uvedené nize.

Cervené krvinky jsou lidského ptivodu. Protilatky ABO a Anti-
D jsou monoklonalniho pivodu a protilatky Anti-K jsou
polyklonalniho pivodu.

Lahvicka 1 - Skupina A, RiRi, K pozitivni
s obsahem Anti-B.

Lahvicka 2 - Skupina B, RiRz, K negativni
s obsahem Anti-A a Anti-K.

Lahvicka 3 - Skupina 0, Rz2Rz, K negativni
s obsahem Anti-A a Anti-B.

Lahvicka 4 - Skupina  AB, rr, K negativni

s obsahem Anti-D.

Koncentrace ¢ervenych krvinek vkazdé lahvicce byla
upravena na 15+2 %. Cervené krvinky jsou rozpusténé
v konzervaénim roztoku, aby se zbrzdila hemolyza a
bakterialni kontaminace.

VAROVANI A UPOZORNENI
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Nepouzivejte, pokud doSlo ke zjevné zméné barvy nebo
k hemolyze. Mirné zabarveni supernatantu je normalni.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
Neprenasejte tyto reagencie do jiné nadoby, mohlo by dojit
k rozliti nebo kontaminaci.

Konzervaéni roztok byl specialné vytvofen pro zachovani
integrity a antigenicity cervenych krvinek a obsahuje
nasledujici slozky - citrat trisodny, kyselinu citronovou,
dextrézu, inosin, neomycin sulfat (0,103 g/L) a chloramfenikol
(0,349 g/L).

Chloramfenikol je klasifikovan jako karcinogen a neomycin
sulfat je klasifikovan jako drazdivy.

POZOR: ZDROJOVY MATERIAL, ZE KTEREHO JE TENTO
VYROBEK ZISKAN, NEBYL REAKTIVNi NA HBsAg, ANTI-
HIV 1/2 A ANTI-HCV A SYFILIS. ZADNE ZNAME TESTOVACI
METODY NEMOHOU POSKYTNOUT ZARUKU, ZE
PRODUKTY ZISKANE ZLIDSKE KRVE NEPRENASEJi
INFEKCNi ONEMOCNENI. PRI POUZIVANi A LIKVIDACI
TOHOTO VYROBKU JE TREBA DBAT NALEZITE
OPATRNOSTI.

PODMINKY SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C. Po otevieni lahvicky Ize pripravek
uchovavat po dobu 14 dnl za spravnych podminek skladovani
(2-8 °C).

POSTUP TESTOVANI

Obecné informace

Laboratofe musi ovéfit pouziti produktu na vybranych
imunohematologickych testovacich platformach a ve svém
vlastnim laboratornim prostredi.

P¥i pouziti automatizovanych testovacich platforem dodrzujte
postupy, které jsou uvedeny v navodu k obsluze dodaném
vyrobcem zafizeni.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

= ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

Viz pokyny vyrobce pfistroje.

KONTROLA KVALITY

Toto je reagencie pro kontrolu kvality. UZivatelé jsou odpovédni
za stanoveni pfislusnych postupd kontroly kvality pro svou
laboratof a za dodrzovani platnych laboratornich predpisu.



INTERPRETACE VYSLEDKU

Nasledujici tabulka uvadi ocekavané vysledky testu kontrolami
ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls a béznymi
reagenciemi pro krevni banky.

Cervené krvinky ziskané od darct krve pouZité jako vstupni
materidl pro kazdou lahvicku vykazaly negativni pfimy
antiglobulinovy test.

Pfi spravném skladovani a pouziti podle standardnich
postuptl budou tyto reagencie vykazovat prislusné

Komponent Testovana reagencie Otekavané | Testovana Otekavané antigeny/protilatky specifikované v popisu reagencie.
ALBAcheck®-BGS vysledky reagencie vysledky
Simulated Whole testu* testu* . . . L o . .
Blood Controls Postup a interpretace vysledk( musi byt peclivé dodrzovany,
Lahvicka 1 Anti-A + Anti-D + s M - o o S 44 "
ANGiB o AntiC M aby b}/la zgjlstena pre§nost \(ysledku ytestu. Kazga Ial?ore}tor
Anti-A,B + Anti-E 0 by méla mit program $koleni personalu ohledné spravného
A buriky 0 Anti-c 0 TN . H Y
Anbuiiky o Anti-e + pouzivani a manipulace s vyrobkem.
B buiky + Anti-K +
0 buriky 0
Skriningova burika 1 0 REFERENCE
Skriningova burika 2 0
Skriningova burika 3 0 H% . H H " H
T A o YY) - Mllklns,_ C Berryman, et _aI. Guidelines for pre transfus_lon
Anti-B + Anti-C + compatibility procedures in blood transfusion laboratories.
Anti-A,B + Anti-E + 2013 23: 3-35.
As buriky + Anti-c + | : . . th
Aqburiky + Anti-e + Norfolk, D: Handbook of Transfusion Medicine, 5" ed. TSO,
B buiky 0 Anti-K 0 2013
0 burtky 0 :
Zavisi na profilu Skriningova buiika 1
antigenu Skriningova buika 2 DATUM VYDANI
Skriningova burika 3
Lahvicka 3 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B 0 Anti-C 0 2023_08
Anti-A,B 0 Anti-E +
A; burtky + Anti-c +
Az buriky M Anti-e 0 Pro daldi informace nebo radu se obratte na mistniho
B buriky + Anti-K 0 C o
0 buriky 0 distributora.
Skriningova burika 1 [
Skriningova burika 2 [
Skriningova burika 3 0
Lahvicka 4 Ani-A T Anti-D 0 Emergo Europe B.V.
Anti-B + Anti-C 0 EC | REP Westervoortedijk 60
Anti-A,B + Anti-E 0
A; buiky 0 Anti-c + 6827 AT, Arnhem
A; bunky 0 Anti-e * The Netherlands
B buiiky 0 Anti-K 0
0 buiky 0 : : P,
Zavisi na profilu Skriningova buiika 1 Alba Bioscience Limited
antigenu Skriningova buiika 2 James Hamilton Way
Skriningové burika 3 Penicuik
*Neshodné vysledky musi byt dale zkoumany. EH26 OBF
UK
OMEZENI
Laboratofe musi ovéfit pouziti produktu na vybranych Tel. €. +44 (0) 131 357 3333
imunohematologickych testovacich platformach a ve svém Fax ¢.: +44 (0) 131 445 7125
vlastnim laboratornim prostredi. E-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com

Nespravné techniky mohou znehodnotit vysledky ziskané
pomoci tohoto vyrobku.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich materialt,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materialt
a opomenuti testovacich reagencii.

Jednotlivé laboratorni postupy mohou ovlivnit koneénou
reakéni silu zjisténou pfi testech provadénych s kontrolami
ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls.

SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls jsou
uvedeny na trh po dostate¢ném testovanim kontroly kvality
provedeném vyrobcem. To se provadi kombinace manudlni
zkumavkové sérologie a technik sloupcové aglutinace (CAT).
Pouzitd platforma CAT je Bio-Rad ID-System s materiély
vybranymi jako vhodné pro testovany atribut.
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