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Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

Prectéte si navod k pouziti

www.guotientbd.com

Vyrobce

Koéd produktu

uvob

Vzhledem k tomu, Ze nékteré monoklonalni Anti-D reagencie
jsou pro pouziti potencované, je nezbytné pouzit kontrolu
reagencii.

Tato reagencie je uréena k pouziti jako negativni kontrola ve
spojeni s nasledujicimi produkty Quotient Anti-D: Z031, Z039,
Z041.

ZAMYSLENY UCEL

ALBAcheck®-BGS Reagent Control for Anti-D je urena
k pouziti jako negativni kontrola ve spojeni s monoklonalnimi
reagenciemi Quotient Anti-D.

POPIS REAGENCIE

Tato reagencie ma podobné sloZeni jako monoklonalni
reagencie Quotient Anti-D (produkt ¢. Z031, Z039, Z041).
Reagencie obsahuje také EDTA a 1 g/L azidu sodného.

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je piiblizné 40 pL
reagencie;s ohledem na tuto skuteénostje tfeba dbat, aby byl
ve v8ech testovacich systémech dodrZzen odpovidajici pomér
sérum-buriky.

Tato reagencie spliiuje pozadavky Smérnice €. 98/79/ES
o zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku in vitro a
doporu¢eni obsaZena 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 LIKVID ACI
Tato reagencie obsahuje 0,1% azid sodny.

Azid sodny muzZe reagovat solovem amédi za vzniku
vybusnych sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu
splachnéte velkym mnozstvim vody, abyste zabranili
hromadéni azidu.

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

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouziti in vitro.
POSTUPY TESTOVANI

Obecné informace

ALBAcheck®-BGS Reagent Control for Anti-D by méla byt
nahrazena a pouZta doporuéenymi technikami pro

kontrolovanou monoklonalni reagencii Anti-D.

KONTROLA KVALITY

Jedna se o reagencii pro kontrolu kvality a jeji uspokojiva
ucinnost pfi pouZti doporucenych technik predstawje
odpovidajici iroveri kontroly.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ve studiich hodnoceni vykonnosti byla ALBAcheck®-BGS
Reagent Control for Anti-D testovana na dobfe
charakterizovanych vzorcich ¢ervenych krvinek z komerénich
paneld.

Vykonnost ALBAcheck-BGS® Reagent Control for Anti-D
vykazala 100% shodu s o¢ekavanymi vysledky testu.

FUNKCNIi OMEZENI

Fale$né pozitivni nebo falesné negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dasledku kontaminace testovacich materiald,
nesprawné reakéni teploty, nespravného skladovani materialt
a opomenuti testovacich reagencii.

DATUM VYDANI{

2024-05

Pro dalsi informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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