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INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STiTKU

LOT Cislo 3arze
Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Obmedzenie teploty skladovania
(2-8°C)

=

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in
vitro

= |3

Precitajte si navod na pouzitie
www.quotientbd.com

Vyrobca

E

URCENE POUZITIE

Suprava je uréena na pouzitie ako kontrola pre rutinny skrining
darcov krvi na pritomnost’ vysokého titra anti-A a anti-B.

Produkt je uréeny na profesiondlne pouzite v
imunohematologickych testovacich prostrediach.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Vysoké titre protilatok anti-A, anti-B a/alebo anti-A,B mozno
ndjst v krvnych produktoch pochadzajticich od darcov skupiny
0. Pri podavani tychto produktov s vysokym titrom sa u
pacientov. mimo skupiny 0 moézu vyskytnat hemolytické
transflzne reakcie. V dosledku toho sa v kazdom laboratériu
na testovanie darcov ma rutinne vykonavat skrining darcov s
vysokym titrom.

Postup pri vykondvani skriningu vysokého titra protilatok ABO
sa riadi narodnymi a regionalnymi poziadavkami a odbornymi
usmerneniami. Smernice UKBTS odporucaju pouzivat
kontroly s vysokym titrom.

PRINCiP POSTUPU

Ak sa v testovacom systéme nahradi plazma darcu, tieto
kontroly poskytuju pozitivne a negativne referencné body,
ktoré predstavuju vzorky darcu s vysokym titrom protilatok ABO
a bez neho. Aglutinacia (zhlukovanie) reagencnych ¢ervenych
krviniek nesucich antigény A a/alebo B pozitivnou kontrolou pri
vhodnom zriedeni naznacuje, Ze testovaci systém je schopny
identifikovat vzorky darcov obsahujice vysoky titer protilatok
ABO. Absencia aglutincie negativnou kontrolou zriedenou
rovnakym spdsobom naznacuje, Ze testovaci systém nie je
schopny reagovat so vzorkami darcov bez vysokého titra
protilatok ABO.

CINIDLA

Suprava ALBAcheck® — BGS High Titre Controls Kit obsahuje:
= High Titre Control POSITIVE (Z257A): liekovky 2 x 6 ml
= High Titre Control NEGATIVE (Z257B): liekovky 2 x 6 ml

Hlavné zlozky tejto sUpravy pochadzaju z in vitro kultary
my8Sacich hybridomov LA2 a LB2, ktoré vyluéuju IgM anti-A a
IgM anti-B.

Zlozenie obsahuje aj hovadzi sérovy albumin a 0,1 % (w/v)
azidu sodného.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na profesionalne pouzitie in vitro.
Nepouzivaijte v pripade zakalu.
Nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Téato suprava obsahuje 0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
modze reagovat solovom amedou a vytvarat vybusné
zluceniny. Ak ho likvidujete v umyvadle, splachnite ho velkym
mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Toto ¢inidlo je Zivo¢isneho pdvodu (mySacie a hovadzie), pri
jeho pouzivani a likvidacii je preto potrebné dbat na opatrnost,
pretoZe existuje potencialne riziko infekcie.

Obsahuje materidl mySacieho pdvodu; preto s nim
zaobchadzajte primerane, pretoZze nepritomnost mysacich
virusov nebola stanovena.

Hovadzi sérovy albumin pochadza zo zvierat, ktoré boli
vyhldsené za nepostihnuté bovinnou  spongiformnou
encefalopatiou (BSE) a povazuju sa za zvieratd s nizkym
rizikom prenosnych spongiformnych encefalopatii (TSE).

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi Gg&inkami.
Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v sUlade
s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi
predpismi.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C.
Cinidlo sa ma zlikvidovat do 14 dni po otvoreni.

PRIPRAVA CINIDLA

Materidl zriedte v pomere 1 : 128 v PBS alebo v ekvivalentnom
pomere pre pouzivanu platformu.

MATERIALY

Poskytnuty material

= Sprava ALBAcheck® — BGS High Titre Controls Kit
Pozadované, ale neposkytované materialy

= PBSpH7,010,2
= Reagencné Cervené krvinky A, B alebo AB

POSTUP

Ak sa pouziva na kontrolu skriningu anti-A a anti-B s vysokym
titrom, kontrolné ¢inidlo sa nahradzuje darcovskou plazmou a
pouziva sa podfa rutinnych validovanych laboratérnych
postupov.

KONTROLA KVALITY

Toto je ¢inidlo na kontrolu kvality. Pouzivatelia st zodpovedni
za stanovenie vhodnych postupov kontroly kvality pre svoje
laboratérium a za sulad s prisluSnymi laboratérnymi predpismi.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

pozitivny vysledok testu

Zhlukovanie =
= negativny vysledok testu

Ziadne zhlukovanie

OBMEDZENIA

Laboratéria musia potvrdit pouzitie produktu na svojich
vybranych imunohematologickych testovacich platforméach a
vo vlastnom laboratérnom prostredi.

Falosne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v désledku kontaminacie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich C¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

TOTO CINIDLO BY SA MALO POUZIVAT
LEN V OPISANEJ APLIKACI A NIE JE
VHODNE NA ABO URCOVANIE KRVNYCH
SKUPIN



SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Stprava ALBAcheck®— BGS High Titre Controls Kit sa vydava
po uspokojivom testovani kontroly kvality vykonanom
vyrobcom. Vykona sa to pomocou manudlnej skimavkovej
metédy s materidlmi vybranymi vhodne pre testovany atribut,
aby sa preukazalo, Ze po zriedeni v pomere 1:128 v PBS
pozitivna kontrola poskytne pozitivny vysledok testu a
negativna kontrola poskytne negativny vysledok testu pri
testovani proti ervenym krvinkam skupiny A, B a AB.

Poznamka: Negativna kontrola obsahuje anti-A a anti-B, ktoré
modzu byt detegovatelné pri riedeni 1:64 pri manudlnej
skumavkovej metdde, preto v niektorych metédach moéze
ekvivalentné riedenie 1 : 128 priniest pozitivne vysledky.
Uginnost sa hodnoti metddou aglutinacie vo fyziologickom
roztoku, preto sa mbéze vyzadovat, aby laboratéria urcili
vhodné ekvivalentné riedenie na ziskanie ocakavanych
vysledkov na zvolenej testovacej platforme.
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