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Vyrobce

URCENE POUZITi

Souprava je uréena k pouziti jako kvalitativni kontrola pro
rutinni skrining darct krve na pitomnost vysokého titru Anti-A
a Anti-B.

Tento vyrobek je uréen k profesionalnimu pouziti pfi
imunohematologickém testovani.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Vysokeé titry protilatek Anti-A, Anti-B a/nebo Anti-A, B Ize nalézt
v krevnich produktech ziskanych od darct krve skupiny 0. PFi
podani téchto produktd s vysokym titrem se mohou u pacientt,
ktefi nejsou ze skupiny 0, vyskytnout hemolytické transfuzni
reakce. V dusledku toho by mél byt v kazdé laboratofi pro

testovani darcd rutinné provadén skrining darcd s vysokym
titrem.

Pristup k provedeni skriningu protilatky ABO s vysokym titrem
je uréen narodnimi a regionalnimi pozadavky a odbornymi
pokyny. Pokyny UKBTS doporucuji pouzivat kontroly
vysokého titru.

PRINCIP POSTUPU

Pfi nahrazeni darcovské plazmy v testovacim systému
poskytuji tyto kontroly pozitivni a negativni referenéni body,
které predstavuji vzorky od darct s protilatkami ABO
svysokym titrem abez né&j. Aglutinace (shlukovani)
reagencnich ¢ervenych krvinek nesoucich antigeny A a/nebo
B pozitivni kontrolou po odpovidajicim nafedéni znamena, ze
testovaci systém je schopen identifikovat vzorky darcu, které
obsahuji vysoky titr protilatek ABO. Nepfitomnost aglutinace
negativni kontrolou pfi stejném zfedéni znamena, Ze testovaci
systém neni schopen reagovat s darcovskymi vzorky bez
protilatek ABO s vysokym titrem.

REAGENCIE

ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit obsahuije:
= High Titre Control POSITIVE (Z257A): Lahvicky 2 x 6 ml.
= High Titre Control NEGATIVE (Z257B): Lahvicky 2 x 6 ml.

Hlavni slozky této sady pochazeji z in vitro kultury mysiho
hybridomu LA2 a LB2, ktery vylu€uje IgM anti- A a Igm anti-B.

Ptipravek obsahuje také hovézi sérovy albumin, potenciator
a 0,1% (w/v) azid sodny.

VAROVANi A UPOZORNENi

Pouze pro profesionalni pouZiti in vitro.
Nepouzivejte v zakaleném stavu.
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Tato sada obsahuje 0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny muze
reagovat s olovem a médi za vzniku vybusnych sloucenin.
V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte velkym mnoZstvim
vody, abyste zabranili hromadéni azidu.

Tato reagencie je zivocisného puvodu (mysi a hovézi), proto
je tfeba pfi jejim pouzivani a likvidaci dbat zvySené opatrnosti,
protoZe existuje potencialni riziko infekce.

Obsahuje material mysiho ptvodu, pfi manipulaci tedy dbejte
zvy$ené opatrnosti, protoZe pfitomnost mysich vird nebyla ani
potvrzena ani vyloucena.

Hovézi sérovy albumin pochazi ze zvifat prohlaSenych za
prosté onemocnéni bovinni spongiformni encefalopatii (BSE),
unichz se ma za to, ze je unich nizké riziko vyskytu
prenosnych spongiformnich encefalopatii (TSE).

Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi u&inky.
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / néarodnimi /
mezinarodnimi predpisy.

PODMINKY SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.
Reagencii zlikvidujte do 14 dnl po otevreni.

PRIPRAVA REAGENCIi

Material zfedte 1:128 v PBS nebo ekvivalentnim fedéni pro
pouzitou platformu.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

= ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

= PBSpH7,0+0,2

= Reagencni Gervené krvinky A, B nebo AB

POSTUP

Pfi pouZziti pro skriningovou kontrolu vysokého titru anti-A
a anti-B by méla byt kontrolni reagencie nahrazena plazmou
darce apouzita vsouladu sbéznymi validovanymi
laboratornimi postupy.

KONTROLA KVALITY

Toto je reagencie pro kontrolu kvality. UZzivatelé jsou
odpovédni za stanoveni pfislusnych postupt kontroly kvality
pro svou laboratof a za dodrZzovani platnych laboratornich
predpist.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Zadna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

OMEZENI

Laboratofe musi ovéfit pouziti produktu na vybranych
imunohematologickych testovacich platformach ave svém
vlastnim laboratornim prostredi.

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

TUTO REAGENCII POUZIVEJTE POUZE
VPOPSANE APLIKACI. NENi VHODNA
PRO UCELY URCOVANI SKUPIN ABO.



SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit je uvedena na trh
po dostate¢né kontrole kvality provedené vyrobcem. Ta se
provadi pomoci ruéni zkumavkové techniky s vhodnymi
materidly vybranymi pro testovany atribut, aby se prokazalo,
Ze pfi zfedéni 1:128 v PBS pii testovani na c&ervenych
krvinkach skupin A, B a AB ukaze pozitivni kontrola pozitivni
vysledek testu a negativni kontrola poskytne negativni
vysledek testu.

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

Potence se hodnoti metodou aglutinace solnym roztokem.
K ziskani ocekavanych vysledki na zvolené testovaci
platformé tedy mlze byt pozadovano, aby laboratofe uréily
vhodné ekvivalentni fedéni.
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