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Produktkod

Tillverkare

AVSEDD ANVANDNING

ALBAcheck®BGS Simulated Whole Blood Controls &r
avsedda att simulera helblodsprover. Dessa kvalitativa
kontroller har framstéllts fran réda blodkroppar frén blodgivare.
Varje flaska inneh&ller kanda ABO-, Rh- och K-
blodgruppsantigener plus kédnda ABO- och oregelmassiga
blodgruppsantikroppar. Produkten kan dérfor vara lamplig att
anvanda som kontroller p4 bade manuella och automatiska
immunhematologiska testplattformar nar den har validerats av
anvandaren.

Produkten ar avsedd for yrkesmassig anvandning i
immunhematologiska testmiljoer.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Syftet med den dagliga kvalitetssakringen i blodbanken &r att
bekrafta testsystemets tillforlitighet. Testsystemet inkluderar
reagens, testforfaranden och utrustning. Att testa kénda
prover ar en accepterad metod for kvalitetskontroll. Om
férvéantade testresultat observeras utfors forfarandena korrekt
och reagensen och utrustningen fungerar som de ska. Om
ovéntade resultat observeras kan problemet bero pa felaktig
testprestanda, trasig utrustning, kontamination eller
reagenskvalitetsforsamring.  Kallan till problemet ska
faststillas och A&tgardas innan patienttestresultatet
rapporteras.

FORFARANDEPRINCIP

Forfarandena som anvands med dessa reagens bygger pa
agglutinationsprincipen. Normala humana réda blodkroppar
agglutinerar i narvaro av antikroppar riktade mot antigener pa
de réda blodkropparna. Ingen agglutination indikerar frdnvaro
av det pavisbara antigenet eller antikroppen.

Simulerade helblodskontroller bekréftar reaktiviteten hos de
reagens som anvands for typbestamning av ABO-, Rh- och K-
antigener plus de rdda blodkropparna i reagens som anvéands
for antikroppsscreening och serumgruppering.

REAGENSBESKRIVNING

ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls har
framstéllts fran roda blodkroppar fran blodgivare. Varje enskild
flaska innehaller kanda ABO-, Rh- och K-blodgruppsantigener
plus de ABO- och oregelméssiga blodgruppsantikroppar som
anges nedan.

De roda blodkropparna &r av humant ursprung. ABO- och Anti-
D-antikroppar &r av monoklonalt ursprung och Anti-K-
antikroppar &r av polyklonalt ursprung.

Flaska 1 - Grupp A:  R:iRi- och  K-positiv
innehéllande Anti-B.

Flaska 2 - Grupp B:  RiR- och  K-negativ
innehallande Anti-A och Anti-K.

Flaska 3 - Grupp 0:  RzR2-  och  K-negativ
inneh&llande Anti-A och Anti-B.

Flaska 4 - Grupp AB: - och K-negativ

innehallande Anti-D.

Koncentrationen av réda blodkroppar i var och en av flaskorna
har justerats till 15+2%. De roda blodkropparna ar
suspenderade i en konserveringslosning for att fordroja
hemolys och bakteriell kontamination.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

Anvand inte produkten om den ar uppenbart missfargad eller
hemolyserad. L&tt missfargning i supernatanten ar normalt.
Produkten f&r inte anvandas efter det angivna
utgdngsdatumet.

Overfor inte dessa reagens till en annan behallare eftersom det
kan leda till spill eller kontamination.

Konserveringslésningen har tagits fram speciellt for att bevara
roda blodkroppars integritet och antigenicitet och innehaller
foljande komponenter: trinatriumcitrat, citronsyra, dextros,
inosin, neomycinsulfat (0,103 g/l) och kloramfenikol (0,349 g/l).

Kloramfenikol ~ klassificeras ~ som  karcinogent,  och
neomycinsulfat klassificeras som irriterande.

VAR FORSIKTIG: KALLMATERIALET SOM ANVANDS VID
TILLVERKNINGEN AV PRODUKTEN HAR BEFUNNITS
VARA ICKE-REAKTIVT FOR HBsAg, ANTI-HIV 1/2, ANTI-
HCV OCH SYFILIS. INGA KANDA TESTMETODER KAN
FORSAKRA ATT PRODUKTER SOM HARROR FRAN
HUMANT BLOD INTE OVERFOR SMITTSAMMA
SJUKDOMAR. LAMPLIG FORSIKTIGHET SKA IAKTTAS
NAR PRODUKTEN ANVANDS OCH KASSERAS.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvaras i 2-8 °C. Nar flaskan har dppnats kan produkten
forvaras under lampliga forvaringsforhallanden (2-8 °C) i
14 dagar.

TESTFORFARANDE

Allmé&n information

Laboratorier maste validera anvandningen av produkten pa
sina utvalda immunhematologiska testplattformar och i den
egna laboratoriemiljon.

Om automatiska testplattformar anvands ska du folja de
procedurer som anges i anvandarhandboken fran produktens
tillverkare.

MATERIAL

Material som ingar

= ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls

Material som behévs men inte ingar

Se enhetstillverkarens instruktioner.

KVALITETSKONTROLL

Detta &r ett kvalitetskontrollreagens. Anvandaren ansvarar for
att faststélla lampliga kvalitetskontrollférfaranden for sitt
laboratorium och for att folja gallande
laboratoriebestammelser.



TOLKNING AV RESULTAT

| féljande tabell illustreras de férvantade resultaten av tester
med ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls och
rutinmassiga blodbanksreagens.

Roda blodkroppar fran blodgivare som anvéands som input i
varje flaska har visat sig ha ett negativt direkt antiglobulintest.

Nar dessa reagens férvaras och anvands pa rétt satt enligt
standardforfarandena  uppvisar de de tillampliga
antigenerna/antikropparna som anges i

Komponent i Reagens under test | Forvantade Reagens Forvantade reagensbeskrivningen.
ALBAcheck®-BGS testresultat* under test testresultat*
Simulated Whole . . N .
Blood Controls Forfarandet och tolkningen av resultatet maste foljas noggrant
Flaska 1 i : Ao N for att sakerstilla att testresultatet blir korrekt. Varje
Anti-A,B + Anti-E 0 laboratorium bér ha ett program for utbildning av personalen i
As-celler 0 Anti-c 0 = H H
A celor o Anti-e + korrekt anvandning och hantering av produkten.
B-celler + Anti-K +
0O-celler 0
Screeningcell 1 0 REFERENSER
Screeningcell 2 0
Screeningcell 3 0 il . idali ~ ;
et A o YY) - Mllklns,_ C Berryman, et _aI. Guidelines for pre transfus_lon
Anti-B + Anti-C + compatibility procedures in blood transfusion laboratories.
Anti-A,B + Anti-E + 2013 23: 3-35.
As-celler + Anti-c + ; : . . th
Aq-celler + Anti-e + Norfolk, D: Handbook of Transfusion Medicine, 5" ed. TSO,
B-celler 0 Anti-K. 0 2013
O-celler 0 .
Beroende p& Screeningcell 1
antigenprofilen Screeningcell 2 UTFARDANDEDATUM
3
Flaska 3 Anti-A 0 Anti-D +
Anti-B 0 Anti-C 0 2023_08
Anti-A,B 0 Anti-E +
As-celler + Anti-c +
Az-celler M Anti-e 0 Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information
B-celler + Anti-K. 0 °
0-celler 0 eller rad.
Screeningcell 1 0
Screeningcell 2 0
Sc 3 0
Flaska 4 Ani-A T Anti-D 0 Emergo Europe B.V.
Anti-B + Anti-C 0 EC | REP Westervoortedijk 60
Anti-A,B + Anti-E 0
As-celler 0 Anti<c + 6827 AT, Arnhem
Ag-celler 0 Anti-e + The Nethe”ands
B-celler 0 Anti-K. 0
0O-celler 0 H H imi
Beroende p& Screeningcell 1 Alba Bioscience Limited
antigenprofilen Screeningcell 2 James Hamilton Way
== 3 Penicuik
*Avvikande resultat maste undersokas ytterligare. EH26 OBF
UK
BEGRANSNINGAR
Laboratorier maste validera anvandningen av produkten pa Tel.nr: +44 (0) 131 357 3333
sina utvalda immunhematologiska testplattformar och i den Fax.nr: +44 (0) 131 445 7125
egna laboratoriemiljon. E-post: customer.serviceEU@quotientbd.com

Felaktiga tekniker kan leda till att de resultat som erhalls med
produkten blir ogiltiga.

Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan intraffa p& grund
av kontaminering av testmaterial, fel reaktionstemperatur, fel
forvaring av material och utelamnande av testreagens.

Enskilda laboratorieprocedurer kan péaverka den slutliga
reaktionsstyrkan som observeras i tester som utférs med
ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

ALBAcheck®-BGS Simulated Whole Blood Controls slapps
efter tillfredsstallande kvalitetskontrolltestning av tillverkaren.
Detta utférs med en kombination av manuell rérserologi och
kolonnagglutinationsteknik  (CAT). CAT-plattformen som
anvands ar Bio-Rad ID-System med valt material som ar
lampligt for det attribut som testas.
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