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Vyrobce

Kéd produktu

URCENE POUZITi

Sérum ALBAcheck®-BGS AB je uréeno k pouziti jako fedidlo nebo
inertni kontrola v imunohematologii.

Tento produkt je uréen k profesiondlnimu pouziti pfi
imunohematologickém testovani.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Sérum AB ma v sérologii krevnich skupin rizné vyuziti. Tento
produkt Ize pouzit jako Fedidlo pfi urcitych postupech nebo jako
inertni kontrolu.

PRINCIP POSTUPU

Postupy pouzivané s témito reagenciemi jsou zaloZeny na
principu aglutinace. Normalni lidské cervené krvinky budou
aglutinovat v pfitomnosti protilatek zaméfenych proti antigendm
na téchto Cervenych krvinkach. Nepfitomnost aglutinace indikuje
absenci prokazatelného antigenu nebo protilatky. Tato reagencie
neobsahuje zadné znamé protilatky proti krevnim skupinam
a neméla by zpGsobovat aglutinaci ¢ervenych krvinek.

REAGENCIE

Tato reagencie byla pfipravena z plazmy odebrané darctim krve.
Pfemény na sérum bylo dosazeno pfidanim chloridu vapenatého.
Piebyteény vapnik byl odstranén pfidanim Stavelanu sodného.
Pripravek obsahuje také 0,1% (w/v) azid sodny.

Objem dodavany v lahvicce s kapatkem je pfiblizné 40 pl
reagencie; s ohledem na tuto skutec¢nost je tfeba dbat, aby byl ve
vS8ech testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér
sérum : buriky.

VAROVANi A UPOZORNENI

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

Nefedte.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

UPOZORNENI: ZDROJOVY MATERIAL, ZE KTEREHO JE
TENTO PRODUKT 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 INFEKCNIi
ONEMOCNENI. PRI POUZIVANi A LIKVIDACI TOHOTO
PRODUKTU JE TREBA DBAT NALEZITE OPATRNOSTI.

Tato reagencie obsahuje 0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny mize
reagovat solovem amédi za vzniku vybusnych sloucenin.
V pfipadeé likvidace do dfezu splachnéte velkym mnoZstvim vody,
abyste zabranili hromadéni azidu.

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

PODMINKY SKLADOVANi

Reagencii skladuijte pfi teploté 2-8 °C.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

= ALBAcheck®BGS AB Serum (Lidské)

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

Materidly zavisi na testu, ktery se ma provadét. Viz validované
postupy anebo navod k pouziti reagencie.

POSTUP

Sérum AB ma v sérologii krevnich skupin rGzné vyuziti.
UZivatelim se doporuCuje, aby pfed pouzitim specifickymi
postupy validovali vhodnost reagencie.

Pfi pouziti automatizovanych testovacich platforem pro uréovani
krevnich skupin dodrzujte postupy, které jsou uvedeny v navodu
k obsluze dodaném vyrobcem zafizeni.

KONTROLA KVALITY

Toto je reagencie pro kontrolu kvality. UZivatelé jsou odpovédni
za stanoveni prisluSnych postupl kontroly kvality pro svou
laboratof a za dodrzovani platnych laboratornich pfedpisu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Z&adna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

OMEZENi

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

FaleSné pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich materialu,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materialt
a opomenuti testovacich reagencii.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Reagencie ALBAcheck®-BGS AB Serum byla uvedena na trh po
dostate¢né kontrole kvality provedené vyrobcem. Ta probiha
pomoci technik manudlni sérologie ve zkumavkach a manuélni
sloupcové aglutinace Bio-Rad ID-System a Ortho BioVue
s materidly, které byly vybrany jako vhodné pro testovany atribut
pro prokdzani, Zze produkt neobsahuje Zadné znamé protilatky
proti krevnim skupindm a nemél by zpUsobit aglutinaci cervenych
krvinek pfi pouziti téchto technik.

Ve studiich hodnoceni vykonnosti byla reagencie ALBAcheck®-
BGS AB Serum (Lidské) testovana na dobre charakterizovanych
vzorcich cervenych krvinek z komerénich panell. Vykonnost



reagencie ALBAcheck®-BGS AB Serum (Lidské) vykazuje 100%
shodu s o¢ekavanymi vysledky testu.
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