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ALBAcheck® - BGS

Anti-D 0,05 IlU/mL

Lidsky polyklonalni / nepfimy aglutinin

Pro kontrolu senzitivity
Test antihumanniho globulinu
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TUTO REAGENCII IPOUZiVEJ’TE POUZE V POPSANYQH
APLIKACICH. NENi VHODNA PRO UCELY URCOVANI
SKUPIN.

uvobp

Coombslv test neboli antihuménni globulinové technika
popsand vroce 1945 Coombsem, Mourantem a Raceem,
zUstava jednou z nejdulezitéjSich a nejpouzivanéjsich technik
v sérologii krevnich skupin. Vysledek antiglobulinovych testu
muze ovlivnit fada proménnych, a proto se v ramci spravné
laboratorni praxe pouziva postup, ktery je schopen uréit
senzitivitu a omezeni testovaciho systému.

Tento pfipravek Anti-D (0,05 IU/mL) Ize pouzit k vyhodnoceni
senzitivity antiglobulonového testu provadéného v laboratofi.

VYKLAD SYMBOLU NA STITKU

Kod Sarze

Spotrebujte do (RRRR-MM-DD)

8°C
/R/ Omezeni skladovaci teploty (2 °C-8 °C)

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku

VD in vitro

I:Ii:] Prectéte si navod k pouziti

www.quotientbd.com

“ Vyrobce
Kéd produktu

ZAMYSLENY UCEL

ALBAcheck®-BGS Anti-D (0,05 IU/mL) je uréen k pouziti jako
kontrola senzitivity antihumanniho globulinového testu.

POPIS REAGENCIE

Toto ¢inidlo bylo pfipraveno z plazmy odebrané darctm krve.
Nékteré odbéry mohou jako drobné kontaminanty obsahovat
IgG protilatky jiné nez anti-D.

Pfemény na sérum bylo dosazeno pfidanim chloridu
vapenatého a v piipadé potieby trombinu. Pfebytec¢ny vapnik
byl odstranén pfidanim $tavelanu sodného. Pfipravek
obsahuje také 0,1% (w/v) azid sodny.

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je priblizné 40 pL
reagencie; s ohledem na tuto skute¢nost je tfeba dbat, aby byl
ve v8ech testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér
sérum-buriky.

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

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladujte pfi teploté 2—8 °C. Nepouzivejte, pokud je
reagencie zakalena. Nefedit. Reagencie je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na Stitku vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Tato reagencie obsahuje 0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny
muze reagovat solovem amédi za vzniku vybuSnych
slouéenin. V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte velkym
mnozstvim vody, abyste zabranili hromadéni azidu.

Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi Gginky.
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi /
mezinarodnimi predpisy.

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

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouziti in
vitro.

POSTUPY TESTOVANI

Tato reagencie byla standardizovana pro pouziti nize
popsanymi technikami, a proto nelze zarucit jeji vhodnost pro
pouziti jinymi technikami.

DOPORUCENE TECHNIKY
Systém pro uréeni typu Bio-Rad ID Micro
Dalsi potiebné materialy a reagencie

ID karta ,LISS/Coombs*

ID fedidlo 2 - upraveny LISS

ID centrifuga

ID davkovaé

ID pipetor

ID pipetor, $picky

Zkumavky pro bunéénou suspenzi
ID pracovni stul

ID inkubator

Postup testovani

Pripravte bunéénou suspenzi — 12,5 pL kontcentrované
buriky + 1,0 mL ID fedidlo 2.

Pridejte 50 pL bunék do vhodné mikrozkumavky.

Do kazdé mikrozkumavky pfidejte 25 uL kontroly Anti-D.
Inkubuijte 15 minut pfi 37 °C v ID inkubétoru.
QOdstfedujte v ID centrifuze po dobu 10 minut.

Odectéte reakce.

Systém ORTHO BioVue®
Dalsi potiebné materialy a reagencie

Kazety Anti-IgG,-C3

ORTHO BLISS

Centrifuga ORTHO BioVue

Inkubator ORTHO BioVue

Pipeta ORTHO BioVue

Pipetové $picky ORTHO BioVue

Pracovni stanice ORTHO BioVue Workstation
Ctetka ORTHO Optix™

Zkumavky pro bunéénou suspenzi

Postup testovani

Pfipravte bunéénou suspenzi — 10 pL koncentrované
buriky + 0,8 mL BLISS.

Pridejte 50 pL testovacich bunék do vhodnych
mikrozkumavek.

Do kazdé mikrozkumavky pfidejte 40 pL kontroly anti-D.
Inkubujte 15 minut pfi 37 °C v inkubatoru ORTHO BioVue.
Odstreduijte v centrifuze ORTHO BioVue po dobu 5 minut.
Odectéte reakce.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Zadna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu



KONTROLA KVALITY

Jedna se o reagencii pro kontrolu kvality a jeji uspokojiva
ucinnost pfi  pouziti doporu¢enych technik predstavuje
odpovidajici uroven kontroly.

FUNKCNi OMEZENI

Vzorky R1r vykazuji rlizny stupeii exprese antigenu RhD.
Vzhledem ke slabsi expresi antigenu nemusi nékteré vzorky
R1r reagovat s pfipravkem ALBAcheck® - BGS Anti-D
0,05 IU/mL.

Nespravné techniky mohou znehodnotit vysledky ziskané
pomoci tohoto vyrobku.

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

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ve studiich hodnoceni vykonnosti byl pfipravek ALBAcheck®-
BGS Anti-D (0,05 IU/mL) testovan na dobre
charakterizovanych vzorcich ¢ervenych krvinek z komerénich
panell. Tyto studie prokazaly vhodnost tohoto vyrobku jako
kontroly senzitivity pro detekci slabych IgG protilatek.
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Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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