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TOTO CINIDLO BY SA MALO POUZIVAT LEN v i
OPISANYCH APLIKACIACH A NIE JE VHODNE NA UCELY
URCOVANIA KRVNYCH SKUPIN.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU

LOT Kod sarze

Pouzite do (RRRR-MM-DD)

/ﬂ/g C Obmedzenie teploty skladovania

(2-8°C)

IVD Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro

E]_i] Precitajte si navod na pouzitie

www.quotientbd.com

Vyrobca

Koéd produktu

uvobp

Existuje mnoho premennych, ktoré mézu ovplyvnit' vysledok
antiglobulinovych testov, apreto je primerana kontrola
zakladnym faktorom. Tento produkt bol vyvinuty na pouZzitie
ako kontrola citlivosti na potvrdenie, Ze vykonana metdda je
schopna detegovat' slabé IgG protilatky.

ZAMYSLANY UCEL

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit je uréena
na pouzitie ako kontrola citlivosti antiglobulinovych testov.

OPIS CINIDLA

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit Anti-K,
Anti-c a Anti-E boli pripravené z plazmy odobratej od darcov
krvi. Kazdy individualny odber obsahuje IgG protilatky s
pozadovanou $pecifickostou. Niektoré darované vzorky mézu
obsahovat iné IgG protildtky ako menej vyznamné
kontaminanty. Konverzia na sérum sa dosiahla pridanim
chloridu véapenatého a v pripade potreby trombinu.
Prebyto¢ny vapnik sa odstranil pridanim $tavelanu sodného.
Hlavna zlozka ¢inidla Anti-S pochadza z in vitro kultary
heterohybridému P3S13JS123, ktory vyluCuje IgG. Zlozenie
riedidla obsahuje BSA a vsetky injekéné liekovky obsahuju 1
g/L azidu sodného.

Liekovka 1 —  Anti-S (slaba)
Liekovka 2 —  Anti-K (slaba)
Liekovka 3 —  Anti-c (slabd)
Liekovka 4 —  Anti-E (slaba)

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2-8°C.
Nepouzivajte, ak je zakalené. Neriedit. Cinidlo je stabilné do
datumu exspirécie uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Toto Cinidlo obsahuje 0,1 % azidu sodného. Azid sodny méze
reagovat' s olovom a medou a vytvarat vybusné zli€eniny. Ak
ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho velkym mnoZstvom
vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dihodobymi Gg&inkami.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 AANTI-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE  PRODUKTY  ZISKANE  ZLUDSKEJ KRVI
NEPRENASAJU INFEKCNE CHOROBY. PRI POUZIVANI
A LIKVIDACII TOHTO PRODUKTU BY SA MALA VENOVAT
NALEZITA POZORNOST.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouzitie in vitro.
SKUSOBNE POSTUPY

Vseobecné informacie

Stprava ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
bola $tandardizovana na pouzitie v testovacich systémoch

technolégie stipcovej aglutinacie (CAT). Vhodnost na pouZitie
v inych metédach nie je mozné zarudit.

Skusobny postup

Prisne dodrzujte sku$obné postupy opisané v navode na
pouzitie od vyrobcu pristroja/karty.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie = pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie = negativny vysledok testu
KONTROLA KVALITY

Ide o Cinidlo na kontrolu kvality a jeho uspokojivi ucinnost pri
pouziti odpori€anymi metéddami predstavuje primeranu uroven
kontroly.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Falo$ne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v dosledku kontaminécie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

V studiach hodnotenia uginnosti ALBAcheck®-BGS AlbaSure
Sensitivity Control Kit stpravy na kontrolu citlivosti bola
testovana proti dobre charakterizovanym vzorkam &ervenych
krviniek z obchodnych panelov. Uginnost ALBAcheck®-BGS
AlbaSure Sensitivity Control Kit sipravy na kontrolu citlivosti
preukézal 100 % zhodu s ocakavanym vysledkom testu na
zaklade antigénového profilu pouzitych ¢ervenych krviniek.
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