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ALBAcheck® - BGS
AlbaSure
Sensitivity Control Kit

2250 c €
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TUTO REAGENCII POUZIVEJTE POUZE V POPSANYCH
APLIKACICH. NENi VHODNA PRO UCELY URCOVANI
SKUPIN.

VYKLAD SYMBOLU NA STITKU

LOT Kod sarze

Spotrebujte do (RRRR-MM-DD)

Omezeni skladovaci teploty (2-8 °C)

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

EREY i

Prectéte si navod k pouziti

www.quotientbd.com

Vyrobce

Koéd produktu

i E

URCENE POUZITi

Sada pro kontrolu senzitivity ALBAcheck®BGS AlbaSure
Sensitivity Control Kit je urena k pouZiti jako kvalitativni
kontrola senzitivity antiglobulinovych test.

Tento vyrobek je uréen k profesionalnimu pouziti pfi
imunohematologickém testovani.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Existuje fada proménlivych faktori, které mohou ovlivnit
vysledek antiglobulinovych testl, a proto je zasadnim
hlediskem odpovidajici kontrola. Tento vyrobek byl vyvinut pro
pouziti jako kontrola senzitivity, ktera potvrzuje, Ze provadéna
technika je schopna detekovat slabé IgG protilatky.

PRINCIP POSTUPU

Aglutinace reagencie ervenych krvinek, o které je znamo, ze
je pozitivni pro prislusny druh antigenu, urcuje pozitivni
vysledek testu a schopnost systému Indirect Antiglobulin Test
(IAT) detekovat slabé IgG protilatky Anti-S, Anti-K, Anti-c a
Anti-E. Zadna aglutinace uréuje negativni vysledek testu.
Neni-li pozorovana aglutinace reagencie s ervenymi
krvinkami, o které je znamo, Ze je pozitivni pro cilovy antigen,
muze to indikovat, Ze pred postupem testovani pacienta je
nutné provést dalsi vySetieni.

REAGENCIE

Anti-K, Anti-c a Anti-E ze sady ALBAcheck®-BGS AlbaSure
Sensitivity Control Kit byly pfipraveny z plazmy odebrané
darctim krve. Kazdy jednotlivy odbér obsahuje IgG protilatky
pozadované specificity. Nékteré odbéry mohou jako drobné
kontaminanty obsahovat jiné IgG protilatky. Pfemény na sérum
bylo dosazeno pfidanim chloridu vapenatého. Prebyteény
vapnik byl odstranén pfidanim Stavelanu sodného.

Hlavni slozka reagencie Anti-S pochazi zin vitro kultury
lidského/mys$iho heterohybridomu P3S13JS123 vylucujiciho
1gG.

Redidlo obsahuje hovézi sérovy albumin (BSA) a vSechny
lahvicky obsahuji 0,1% (w/v) azid sodny.

Lahvicka 1 - Anti-S (slaby)
Lahvicka 2 - Anti-K (slaby)
Lahvicka 3 - Anti-c (slaby)
Lahvicka 4 - Anti-E (slaby)

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni pouZiti in vitro.
Nepouzivejte v zakaleném stavu.

Neredit.

Nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti.

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
INFEKCNi ONEMOCNENI. PRI POUZIVANI A LIKVIDACI
TOHOTO VYROBKU JE TREBA DBAT NALEZITE
OPATRNOSTI.

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

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

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

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

PODMINKY SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-8 °C.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

= ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

Dodrzujte testovaci postupy popsané v navodu k pouziti
dodaném vyrobcem testovaciho systému.

POSTUP

Sada ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit byla
validovana k pouziti v testovacich systémech CAT (manuaini
Bio-Rad ID-System a Ortho BioVue). Pfisné dodrzujte
testovaci postupy popsané v navodu k pouziti dodaném
vyrobcem testovaciho systému.

KONTROLA KVALITY

Toto je reagencie pro kontrolu kvality. UZivatelé jsou
odpovédni za stanoveni pfislusnych postupt kontroly kvality
pro svou laboratof a za dodrzovani platnych laboratornich
predpisu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace = pozitivni vysledek testu
Zadna aglutinace = negativni vysledek testu

OMEZENI

Pouziti s jinymi technikami, nez které jsou uvedeny
v testovacich postupech, nebylo validovano. Laboratofe musi
ovéfit pouziti produktu na jinych imunohematologickych
testovacich systémech a ve svém vlastnim laboratornim
prostredi.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich materiald,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materialt,



opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych
stavi.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit byla
uvedena na trh po dostateéné kontrole kvality provedené
vyrobcem. Ta se provadéla pomoci manualni techniky
sloupcové aglutinace Bio-Rad ID-System a Ortho BioVue
s materialy vhodnymi pro testovany atribut.

Ve studiich hodnoceni vykonnosti byla sada pro kontrolu
senzitivity ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
testovana na dobfe charakterizovanych vzorcich ¢ervenych
krvinek z komerénich panelti. Vykonnost sady pro kontrolu
senzitivity ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
prokdzala 100% shodu s o¢ekdvanym vysledkem testu na
zakladé antigenniho profilu pouzitych ervenych krvinek pfi
hodnoceni produktu na vySe uvedenych platformach.

DATUM VYDANi

2024-08

Pro dali informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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