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ALBAcheck® - BGS
Anti-D 0,05 IU/mL

Ludsky polyklonalny/nepriamy aglutinin

Na kontrolu citlivosti
anti-ludského globulinového testu
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A C€
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TOTO CINIDLO BY SA MALO POUZIVAT LEN V
OPISANYCH APLIKACIACH A NIE JE VHODNE NA UCELY
URCOVANIA KRVNYCH SKUPIN.

uvob

Coombsova alebo anti-fudska globulinova metdda, ktort v roku
1945 opisali Coombs, Mourant a Race, zostava jednou z
najdodlezitejSich a najpouzivanejSich metéd v sérolégii krvnych
skupin. Vysledok antiglobulinovych testov modze ovplyvnit
mnozstvo premennych, a preto je dobrou laboratérnou praxou
pouzivat postup, ktory mozno pouzit na urcenie citlivosti a
obmedzeni testovacieho systému.

Toto ¢inidlo Anti-D (0,05 IU/mL) sa mdZe pouzit' na hodnotenie
citlivosti postupu antiglobulinového testu vykonavaného v
laboratériu.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STiTKU
Kaéd sarze
g Pouzite do (RRRR-MM-DD)
8°C . )
Obmedzenie teploty skladovania
240 (2°C-8°C)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro

Precitajte si navod na pouzitie

www.quotientbd.com

Vyrobca

Kéd produktu

ZAMYSLANY UCEL

ALBAcheck®-BGS Anti-D (0,05 IU/mL) je uréeny na pouzitie
ako kontrola citlivosti anti-fludského globulinového testu.

OPIS CINIDLA

Toto ¢inidlo bolo pripravené z plazmy odobratej od darcov
krvi. Niektoré darcovské vzorky mdzu obsahovat iné protilatky
1gG ako anti-D ako menej vyznamné kontaminanty.

Konverzia na sérum sa dosiahla pridanim chloridu
vapenatého a v pripade potreby trombinu. Prebytocny vapnik
sa odstranil pridanim $tavelanu sodného. Pripravok obsahuje
aj 0,1 % (w/v) azidu sodného.

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom cinidla je priblizne
40 pL; vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
v8etkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto &inidlo spifa poZiadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych  zdravotnickych pomé6ckach in vitro a
odporucania obsiahnuté v usmerneniach pre transfizne
sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
moze reagovat solovom amedou a vytvarat vybusné
zlugeniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho velkym
mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi Gg&inkami.
Zabrarite 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 A ANTI-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 pouZzitie in vitro.
SKUSOBNE POSTUPY

Toto ¢inidlo bolo $tandardizované na pouzitie v nizSie
uvedenych metédach, apreto nie je mozné zarudit jeho
vhodnost na pouZzitie v inych metédach.

ODPORUCANE METODY
Mikrotypovaci systém Bio-Rad ID
Dalsie potrebné materialy a ¢inidla

Identifikacna karta ,LISS/Coombs*
ID Riedidlo 2 — modifikovany LISS
ID centrifiga

ID davkova¢

ID pipetor

ID $picky pre pipetor

Skumavky pre bunkové suspenzie
ID pracovné miesto

ID inkubator

Skusobny postup

Pripravte bunkovl suspenziu — 12,5 pL koncentrovanych
buniek +

1,0 mL D riedidla 2.

Pridajte 50 pl buniek do prislusnych mikroskimaviek.

Do kazdej mikroskimavky pridajte 25 pL kontrolnej latky
Anti-D.

Inkubujte 15 mindt pri 37 °C ID inkubatora.

Centrifuguijte v ID centrifdgy 10 minGt.

Odcitajte reakcie.

Systém ORTHO BioVue®
Dal$ie potrebné materialy a &inidla

Anti-IgG,-C3 kazety

ORTHO BLISS

Centrifiga ORTHO BioVue
Inkubator ORTHO BioVue

Pipeta ORTHO BioVue

Spicky pipety ORTHO BioVue
Pracovna stanica ORTHO BioVue
Citatka ORTHO Optix™
Skumavky na bunkovu suspenziu

Skusobny postup

Pripravte bunkovi suspenziu — 10 pL koncentrovanych
buniek + 0,8 mL BLISS.
Pridajte 50 pL testovanych buniek do prislu§nych
mikroskimaviek.

. Do kazdej mikroskimavky pridajte 40 pL kontrolnej latky
anti-D.
Inkubujte 15 minut pri teplote 37 °C v inkubatore ORTHO
BioVue.
Centrifugujte v centrifige ORTHO BioVue 5 minut.
Odcitajte reakcie.



INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie
Ziadne zhlukovanie

pozitivny vysledok testu
negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Ide o ¢&inidlo na kontrolu kvality a jeho uspokojiva ucinnost pri
pouziti odpori€anymi metddami predstavuje primeranu uroven
kontroly.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Vzorky R1r budu vykazovat rézny stupen expresie antigénu
RhD. Kvéli slabsej expresii antigénu niektoré R1r bunky
nemusia reagovat' s ALBAcheck® — BGS Anti-D 0,05 1U/mL.

Nespravne techniky mézu znehodnotit vysledky ziskané s
tymto produktom.

Falo$ne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut v dosledku kontaminécie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materialov a opomenutia testovacich ¢inidiel.
CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

V tudiach hodnotenia ucéinnosti sa kontrola ALBAcheck®-BGS
Anti-D (0,05 IU/mL) testovala na dobre charakterizovanych
Cervenych krvinkach z komeréne dostupnych panelov. Tieto
Studie preukazali vhodnost tohto produktu ako kontroly
citlivosti na detekciu slabych protilatok IgG.
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