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TOTO CINIDLO BY SA MALO POUZIVAT LEN V
OPISANYCH APLIKACIACH A NIE JE VHODNE NA|
UCELY URCOVANIA KRVNYCH SKUPIN.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU

LOT Cislo sarze

Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Obmedzenie teploty skladovania
(2-8°C)

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in
vitro

Preditajte si navod na pouzitie
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www.quotientbd.com
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i E

Koéd produktu

URCENE POUZITIE

Suprava ALBAcheck®BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit je
uréend na pouzitie ako kvalitativna kontrola citlivosti
antiglobulinovych testov.

Produkt je uréeny na profesiondlne pouZite v
imunohematologickych testovacich prostrediach.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Existuje mnoho premennych, ktoré mézu ovplyvnit' vysledok
antiglobulinovych testov, apreto je primerana kontrola
zakladnym faktorom. Tento produkt bol vyvinuty na pouzitie
ako kontrola citlivosti na potvrdenie, Ze vykonana metéda je
schopna detegovat slabé IgG protilatky.

PRINCIP POSTUPU

Aglutinacia ¢ervenych krviniek ¢inidla, o ktorych je zname, ze
su pozitivne pre prislusny typ antigénu, znamena pozitivny
vysledok testu a to, Ze systém nepriameho antidumpingového
testu (IAT) je schopny detegovat slabé protilatky Anti-S, Anti-
K, Anti-c a Anti-E IgG. Ziadna aglutinacia znamena negativny
vysledok testu. Ak sa nepozoruje ziadna aglutinacia
s reagenénymi ¢ervenymi krvinkami, o ktorych je zname, Ze st
pozitivne na cielovy antigén, mdéze to naznacovat, Ze je
potrebné dalSie vySetrenie pred prechodom k testovaniu
pacienta.

CINIDLA

ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit Anti-K,
Anti-c a Anti-E boli pripravené z plazmy odobratej od darcov
krvi. Kazdy individualny odber obsahuje IgG protilatky s
pozadovanou $pecifickostou. Niektoré darované vzorky mézu
obsahovat iné IgG protilatky ako menej vyznamné
kontaminanty. Konverzia na sérum sa dosiahla pridanim
chloridu vapenatého. Prebytoény vapnik sa odstranil pridanim
Stavelanu sodného.

Hlavna zlozka ¢&inidla Anti-S pochadza z in vitro kultury
fudského/mysieho  heterohybridomu P3S13JS123, ktory
vyluéuje IgG.

Zlozenie riedidla obsahuje hovadzi sérovy albumin (BSA)
avSetky injekéné liekovky obsahuju 0,1 % (w/v) azidu
sodného.

Liekovka 1 — Anti-S (slaba)
Liekovka 2 — Anti-K (slaba)
Liekovka 3 — Anti-c (slaba)
Liekovka 4 — Anti-E (slaba)

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na profesionalne pouZzitie in vitro.

Nepouzivajte v pripade zakalu.

Neriedit.

Nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 AANTI-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE PRODUKTY ZISKANE Z LUDSKEJ KRVI NEPRENASAJU
INFEKCNE CHOROBY. POUZIVANIU A LIKVIDACII TOHTO

PRODUKTU = BY SA MALA VENOVAT  NALEZITA
POZORNOST.

KedZe toto ¢inidlo je fudského/zivo€isneho pévodu (mySacie
a hovadzie), pri jeho pouzivani a likvidacii je potrebné dbat na
opatrnost, pretozZe existuje potencidlne riziko infekcie.

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

Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
moze reagovat solovom amedou avytvarat vybus$né
zlt€eniny. Ak sa likviduje v umyvadle, splachnite ho velkym
mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.
Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi uginkami.
Zabrarte uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v stlade
s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi
predpismi.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte pri teplote 2 — 8 °C.

MATERIALY

Poskytnuty material

= ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
Pozadované, ale neposkytované materialy

Precitajte si postupy testovania opisané v navode na pouZzitie,
ktory poskytuje vyrobca testovacieho systému.

POSTUP

Suprava ALBAcheck®BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit
bola schvalena na pouzitie vtestovacich systémoch CAT
(manudlny systém Bio-Rad ID a Ortho BioVue). Prisne
dodrziavajte postupy testovania opisané v navode na pouzitie
od vyrobcu testovacieho systému.

KONTROLA KVALITY

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

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Aglutinacia
Ziadna aglutinacia

pozitivny vysledok testu
negativny vysledok testu



OBMEDZENIA

Vhodnost' na pouzitie vinych technikach, ako su uvedené
v postupe testovania, nebola overend. Laboratéria musia
overit pouzivanie produktu na inych imunohematologickych
testovacich systémoch a vo vlastnom laboratérnom prostredi.

Falo$ne pozitivne alebo falosne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v dosledku kontaminacie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Suprava ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity Control Kit sa
vydava po uspokojivom testovani kontroly kvality vykonanom
vyrobcom. Vykonava sa pomocou technik manualnej stipcovej
aglutinacie systém Bio-Rad ID a Ortho BioVue s materialmi
vybranymi pre prislusny testovany atribut.

V &tudiach hodnotenia uginnosti ALBAcheck®-BGS AlbaSure
Sensitivity Control Kit bola testovand proti dobre
charakterizovanym vzorkam ¢ervenych krviniek z obchodnych
panelov. Uginnost ALBAcheck®-BGS AlbaSure Sensitivity
Control Kit preukazala 100 % zhodu s o¢akavanym vysledkom
testu na zaklade antigénového profilu pouZzitych Eervenych
krviniek pri hodnoteni produktu na uvedenych platformach.
DATUM VYDANIA

2024-08

Dalsie informacie alebo rady vam poskytne miestny distributor.

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem
The Netherlands
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