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Vyrobca

Kéd produktu

URCENE POUZITIE

ALBAcheck®BGS AB Serum je uréené na pouzitie ako riedidlo
alebo inertna kontrola v imunohematolégii.

Produkt je uréeny na profesiondlne  pouzitie v
imunohematologickych testovacich prostrediach.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

AB Serum ma rozne aplikécie v sérologii krvnych skupin. Tento
produkt mozno pouzit ako riedidlo pri urcitych postupoch alebo
ako inertnu kontrolu.

PRINCiP POSTUPU

Postupy pouzivané s tymito Cinidlami su zaloZzené na principe
aglutinacie. Normalne ludské cervené krvinky sa zhlukuju v
pritomnosti  protilatky namierenej proti antigénom  tychto
Cervenych krviniek. Ziadna aglutinacia znamena nepritomnost
preukazatelného antigénu alebo protilatky. Toto Einidlo
neobsahuje Ziadne zname protilatky proti krvnym skupinam
a nemalo by viest' k aglutinacii éervenych krviniek.

CINIDLA

Toto &inidlo bolo pripravené z plazmy odobratej od darcov krvi.
Konverzia na sérum sa dosiahla pridanim chloridu vapenatého.
Prebytoény vapnik sa odstranil pridanim $tavelanu sodného.
Pripravok obsahuje aj 0,1 % (w/v) azidu sodného.

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne
40 ul, preto je potrebné, aby sa vo vSetkych testovacich
systémoch zachoval vhodny pomer séra a buniek.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na profesionalne poutzitie in vitro.

Nepouzivaijte 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 A ANTI-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.

Toto €inidlo obsahuje 0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
moze reagovat s olovom a medou a vytvarat vybusné zlGceniny.
Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho velkym mnozstvom
vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dihodobymi Gginkami. Zabrarite
uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu zlikvidujte
v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi
predpismi.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

= ALBAcheck®-BGS AB Serum (fudské)

Pozadované, ale neposkytované materialy

Materialy zavisia od vykonavaného testu. Pozrite si validované
postupy a/alebo navod na pouzitie €inidla.

POSTUP

AB Serum ma rozne aplikdcie v sérologii krvnych skupin.
Pouzivatelom sa odporuca, aby pred pouzitim v konkrétnych
postupoch overili vhodnost ¢inidla.

Pri pouzivani automatickych testovacich platforiem na stanovenie
krvnej skupiny postupuijte podfa postupov uvedenych v ndvode na
obsluhu, ktory poskytuje vyrobca zariadenia.

KONTROLA KVALITY

Toto je ¢inidlo na kontrolu kvality. Pouzivatelia si 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

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

FaloSne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v dosledku kontaminacie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania materialov
a opomenutia testovacich Cinidiel.

SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

ALBAcheck®BGS AB Serum sa vydava po uspokojivom
testovani kontroly kvality vykonanom vyrobcom. Vykonava sa
pomocou manualnej skimavkovej sérolégie a technik manualnej
stipcovej aglutinacie systému Bio-Rad ID-System a Ortho BioVue
s materidlmi vybranymi pre prislu$ny testovany atribat, aby sa
preukazalo, Ze produkt neobsahuje Ziadne zname protilatky proti
krvnym skupinam a pri pouziti v tychto technikach by nemal viest
k aglutinacii ¢ervenych krviniek.

V $tudiach hodnotenia uginnosti sa ALBAcheck®-BGS AB Serum
testovalo na dobre charakterizovanych €ervenych krvinkach z
komeréne dostupnych panelov. Uginnost kontroly &inidla pre
ALBAcheck®-BGS AB Serum preukazala 100 % zhodu s
ocakavanymi vysledkami testu.
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