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ALBAcheck®-BGS je registrovana ochranna znamka pro
skupinu produkt vyrabénych spole¢nosti Alba Bioscience pro
pouziti jako kontroly v sérologickych testech krevnich skupin.
Vysoké titry protilatek anti-A, anti-B a/nebo anti-A, B Ize nalézt
v krevnich produktech ziskanych od darct skupiny 0. Pfi
podani téchto produktii s vysokym titrem se mohou u pacient(,
ktefi nejsou ze skupiny 0, vyskytnout hemolytické transfuzni
reakce. V dusledku toho by mél byt v kazdé laboratofi pro
testovani darcu rutinné provadén screening darch s vysokym
titrem. Pokyny UKBTS doporucuji pouzivat kontroly vysokého
titru. Tyto kontroly by mély poskytovat pozitivni a negativni
referenéni body pfi fedéni ve stejném testovacim systému jako
vzorky darct. ALBAcheck®BGS High Titre Controls Kit
obsahuje dvé pozitivni a dvé negativni kontroly.

VYKLAD SYMBOLU NA STITKU

Koéd Sarze

Spotfebujte do (RRRR-MM-DD)

8°C . .
Omezeni skladovaci teploty (2 °C—8 °C)
2°C

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

Prectéte si navod k pouziti
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“ Vyrobce

ZAMYSLENY UCEL

Souprava je uréena k pouziti jako kontrola pro rutinni screening
darcl krve na pfitomnost vysokého titru anti-A a anti-B.

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozky této sady pochazeji z in vitro kultury mysiho
hybridomu LA2, ktery vylucuje IgM anti-A, a LB2, ktery
vyluéuje IgM anti-B.

Pripravek obsahuje také 1 g/l azidu sodného.

Tato reagencie splfiuje pozadavky Smérnice ¢. 98/79/ES
o zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku in vitro a
doporuceni v Pokynech pro krevni transfuzni sluzby ve
Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI

Sadu skladujte pfi teploté 2 °C — 8 °C. Nepouzivejte, pokud je
reagencie zakalena. Sada je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na §titku vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Tato sada obsahuje 0,1% azid sodny. Azid sodny muze
reagovat s olovem a médi za vzniku vybusnych slou¢enin.
V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte velkym mnozstvim
vody, abyste zabranili hromadéni azidu.

Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi Gg&inky.
Zabrarte uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi /
mezinarodnimi predpisy.

Vzhledem k tomu, Ze tato reagencie je Zivoci$ného puvodu, je
tfeba pfi jejim pouzivani a likvidaci dbat zvySené opatrnosti,
protoZe existuje potencialni riziko infekce.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouziti in
vitro.

POSTUPY TESTOVANI
Obecné informace

Pfi fedéni 1:128 v PBS poskytne pozitivni kontrola pozitivni
vysledek testu a negativni kontrola poskytne negativni
vysledek testu pfi testovani na €ervenym krvinkach skupin A,
BaAB.

Poznamka: Negativni kontrola obsahuje anti-A a anti-B, které
jsou detekovatelné pfi Ffedéni 1:64 rucni zkumavkovou
technikou, proto pfi nékterych automatizovanych technikach
muze ekvivalentni fedéni 1:128 poskytnout pozitivni vysledky.

DALSi POTREBNE MATERIALY A REAGENCIE

PBSpH 7,0+0,2
Reagenéni ¢ervené krvinky A, B nebo AB

DOPORUCENE TECHNIKY

Pfi pouziti pro screeningovou kontrolu vysokého titru anti-A a
anti-B by méla byt kontrolni reagencie nahrazena darcovskou
plazmou apouzita vsouladu sbé&znymi validovanymi
laboratornimi postupy.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pfi pouziti vySe popsanymi metodami:

Aglutinace
Zadna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

KONTROLA KVALITY

Jedna se o reagencii pro kontrolu kvality a jeji uspokojiva
ucinnost pfi  pouziti doporucenych technik predstavuje
odpovidajici Groveri kontroly.

FUNKCNI OMEZENI

Falesné pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich materiald,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,
opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych
stavi.

Reagencii zlikvidujte do 14 dnu po otevieni.

TUTO REAGENCI POUZIVEJTE POUZE
V POPSANE APLIKACI. NENi VHODNA PRO
UCELY URCOVANI SKUPIN ABO.

DATUM VYDANi
2023-10

Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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