@ QUOTIENT

ALBAcheck®-BGS
SIMULATED WHOLE
BLOOD CONTROLS

Ce

2489 1434

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STiTKU

Kod Sarze

Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
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Precitajte si navod na pouzitie
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Kéd produktu

Vyrobca

URCENE POUZITIE

ALBAcheck® - BGS Simulated Whole Blood Controls st
uréené na simulaciu vzoriek plnej krvi. Tieto kvalitativne
kontroly boli pripravené z cervenych krviniek darovanych
darcami krvi. Kazda liekovka obsahuje zname ABO, Rh a K
antigény krvnych skupin plus zname ABO a nepravidelné
protilatky krvnych skupin. Produkt méZe byt preto vhodny ako
kontroly \ manuélnych aj automatizovanych

imunohematologickych testovacich platformach, ak ich
potvrdi pouzivatefl.

Produkt je uréeny na profesiondlne pouzitie v
imunohematologickych testovacich prostrediach.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Ugelom denného zabezpeéenia kvality v krvnej banke je
potvrdit spolahlivost testovacieho systému. Testovaci systém
zahffa ¢inidla, testovacie postupy a vybavenie. Testovanie
znamych vzoriek je akceptovana metdda kontroly kvality. Ak
sa vyskytnd ocakavané vysledky testov, postupy sa
vykonavaju presne a ¢inidla a zariadenia funguju spravne. Ak
sa vyskytni neocCakavané vysledky, problém moéze byt
sposobeny nespravnym vykonom testu, chybnym zariadenim,
kontaminaciou alebo  znehodnotenim  Cinidiel.  Pred
nahlasenim vysledkov testov pacientov je potrebné uréit a
vyriesit' zdroj problému.

PRINCIP POSTUPU

Postupy pouzivané s tymito ¢inidlami su zaloZzené na principe
aglutinacie. Normalne ludské Eervené krvinky sa zhlukuju v
pritomnosti protilatky namierenej proti antigénom tychto
Eervenych krviniek. ~ Ziadna  aglutindcia  znamena
nepritomnost preukazatelného antigénu alebo protilatky.

Simulované kontroly plnej krvi potvrdzuju reaktivitu cCinidiel
pouzivanych na typizaciu ABO, Rh a K antigénu a
reagencnych cervenych krviniek pouzivanych na skrining
protilatok a reverzné zoskupovanie.

OPIS CINIDLA

ALBAcheck® — BGS Simulated Whole Blood Controls boli
pripravené z ¢ervenych krviniek odobranych od darcov krvi.
Kazda individualna liekovka obsahuje zname ABO, Rh a K
antigény krvnych skupin plus ABO a nepravidelné protilatky
krvnych skupin uvedené nizSie.

Cervené krvinky st fudského pévodu. ABO a anti-D protilatky
st monoklondlneho pévodu a anti-K protilatky st
polyklonalneho p6vodu.

Liekovka 1 —  Skupina A, RiRi, K pozitivne
obsahom Anti-B.

Liekovka 2 —  Skupina B, RiRz, K negativne
obsahom Anti-A a Anti-K.

Liekovka 3 —  Skupina 0, R2R;, K negativne
obsahom Anti-A a Anti-B.

Liekovka 4 - Skupina AB, rr, K negativne

obsahom Anti-D.
Koncentracia cervenych krviniek v kazdej liekovke bola
upravend na 15 #2 %. Cervené krvinky sa suspendovalé v
konzervaénom roztoku na spomalenie hemolyzy a
bakterialnej kontaminécie.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické poutzitie in vitro.
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Nepouzivajte, ak doslo k zjavnému odfarbeniu alebo hemolyze.
Mierna zmena sfarbenia v supernatante je normalna.
Nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Teto &inidla neprenasajte do inej nadoby, pretoZe by to mohlo
viest k rozliatiu alebo kontaminacii.

Konzervaény roztok bol $pecidlne vyvinuty na zachovanie
integrity a antigenicity ¢ervenych krviniek a obsahuje tieto
zlozky — citrat trisodny, kyselinu citrénovd, dextrézu, inozin,
neomycin sulfat (0,103 g/L) a chloramfenikol (0,349 g/L).

Chloramfenikol je  klasifikovany ako karcinogén a
neomycinsulfat je klasifikovany ako drazdivy.
UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HBsAg, ANTI-HIV 1/2, ANTI-HCV A SYFILIS. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE PRODUKTY ZiSKANE Z LUDSKEJ KRVI NEPRENASAJU
INFEKCNE CHOROBY. POUZIVANIU A LIKVIDACII TOHTO
PRODUKTU BY SA MALA VENOVAT NALEZITA
POZORNOST.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Po otvoreni liekovky sa produkt
moéze uchovavat pri dodrzani spravnych podmienok
skladovania (2 — 8 °C) pocas 14 dni.

TESTOVACI POSTUP

Vseobecné informacie

Laboratéria musia potvrdit pouzitie produktu na svojich
vybranych imunohematologickych testovacich platformach a
vo vlastnom laboratérnom prostredi.

Pri pouzivani automatizovanych testovacich platforiem
dodrziavajte postupy uvedené v navode na obsluhu dodanom
vyrobcom zariadenia.

MATERIALY

Poskytnuty material

= ALBAcheck® — BGS Simulated Whole Blood Controls

Pozadované, ale neposkytované materialy

Precitajte si pokyny vyrobcu zariadenia.

KONTROLA KVALITY

Toto je ¢inidlo na kontrolu kvality. PouzZivatelia su zodpovedni
za stanovenie vhodnych postupov kontroly kvality pre svoje
laboratérium a za sulad s prislusnymi laboratérnymi predpismi.



INTERPRETACIA VYSLEDKOV

V nasledujlcej tabulke sU uvedené ocakavané vysledky pri
testoch s ALBAcheck® — BGS Simulated Whole Blood Controls
a beznymi ¢inidlami krvnej banky.

Ziozka ALBAcheck” — | Testované cinidlo Otakavané | Testované | Otakavané

BGS Simulated vysledky Ginidio vysledky

Whole Blood Controls testov* testov*

Liekovka 1 Anti-A + Anti-D +
Anti-B 0 Anti-C +
Anti-A B + Anti-E 0
Bunky A [ Anti-c 0
Bunky A; 0 Anti-e +
Bunky B + Anti-K +
Bunky 0 0
Bunka skriningu 1 0
Bunka skriningu 2 0
Bunka skriningu 3 0

Liekovka 2 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B + Anti-C +
Anti-A,B + Anti-E +
Bunky A; + Anti-c +
Bunky A; + Anti-e +
Bunky B 0 Anti-K 0
Bunky 0 0

V zévislosti od profilu | Bunka skriningu 1

antigénu Bunka skriningu 2
Bunka skriningu 3

Liekovka 3 Anti-A 0 Anti-D ¥
Anti-B 0 Anti-C 0
Anti-A,B 0 Anti-E +
Bunky Ay + Anti-c +
Bunky A; + Anti-e 0
Bunky B + Anti-K 0
Bunky 0 0
Bunka skriningu 1 0
Bunka skriningu 2 0
Bunka skriningu 3 0

Liekovka 4 Anti-A + Anti-D 0
Anti-B + Anti-C 0
Anti-A B + Anti-E 0
Bunky A, 0 Anti-c +
Bunky A; 0 Anti-e +
Bunky B 0 Anti-K 0
Bunky 0 0

V zavislosti od profilu | Bunka skriningu 1

antigénu Bunka skriningu 2
Bunka skriningu 3

*Sporné vysledky sa musia dalej skimat.
OBMEDZENIA

Laboratéria musia potvrdit pouzitie produktu na svojich
vybranych imunohematologickych testovacich platformach a
vo vlastnom laboratérnom prostredi.

Nespravne metddy m6zu znehodnotit vysledky ziskané s tymto
produktom.

Falo$ne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut v dosledku kontaminacie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov a opomenutia testovacich cinidiel.

Individudlne laboratérne postupy moézu ovplyvnit koneénu
reakénu silu pozorovanu v testoch vykonanych s ALBAcheck®
— BGS Simulated Whole Blood Controls.

SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

ALBAcheck® — BGS Simulated Whole Blood Controls sa
uvadzaju na trh po uspokojivom testovani kontroly kvality
vykonanom vyrobcom. Vykonava sa to kombinaciou manualnej
sérolégie pomocou skimavky a technik stipcovej aglutinacie
(CAT). Pouzitd platforma CAT je systém Bio-Rad ID s
materidlmi vybranymi pre prislusny testovany atribut.

Cervené krvinky darované darcami krvi, ktoré sa pouzivaju
ako vstupy do kazdej liekovky, preukazali negativny priamy
antiglobulinovy test.

Pri spravnom skladovani a pouzivani v sulade so
Standardnymi postupmi preukazali tieto c¢inidla prislusné
antigény/protilatky Specifikované v opise ¢inidla.

Je nutné starostlivo dodrziavat postup a interpretaciu
vysledkov, aby sa zaistila presnost’ vysledkov testov. Kazdé
laboratérium by malo mat program, pomocou ktorého sa bude
Skolit persondl s cielom zaistit spravne pouzivanie a
manipulaciu s produktom.
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