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INLEDNING

ALBAcheck®-BGS ar ett registrerat varumarke for en grupp
produkter tillverkade av Alba Bioscience som anvands som
kontroller i blodgruppsserologiska tester.

Hoga titrar av Anti-A-, Anti-B- och/eller Anti-A,B-antikroppar
kan hittas i blodprodukter som harrér fran grupp O-givare.
Hemolytiska transfusionsreaktioner kan férekomma hos icke-
grupp O-patienter nar de ges dessa produkter med hoga titrar.
Darfor ska screening for givare med hdéga titrar rutinméassigt
utféras inom varje givningstestlaboratorium. | UKBTS-
riktlinjerna rekommenderas kontroller med héga titrar.
Kontrollerna ska ge positiva och negativa referenspunkter nar
de spads i samma testsystem som givarproverna.
ALBAcheck®BGS High Titre Controls Kit innehaller tva
positiva och tvéa negativa kontroller.

FORKLARING AV MARKNINGSSYMBOLER

Tillverkningssatskod

Utaanasdatum (AAAA-MM-DD)

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Se bruksanvisningen

8°C
200 Temperaturgranser for forvaring (2-8 °C)

www.quotientbd.com

u Tillverkare

AVSETT ANDAMAL

Kitet ar avsett att anvéndas som en kontroll fér rutinméssig
screening av blodgivningar avseende férekomst av Anti-A och
Anti-B med héga titrar.

REAGENSBESKRIVNING

Kitets huvudkomponenter harrér fran in vitro-odling av
mushybridomen LA2, som producerar IgM-Anti-A och LB2
som producerar IgM-Anti-B.

Beredningen innehaller &ven 1 g/l natriumazid.

Reagenset uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter  fér in vitro-diagnostik  och
rekommendationerna i riktlinjerna for
Blodtransfusionstjansterna i Férenade kungariket.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Kitet ska forvaras i 2-8 °C. Anvand det inte om det ar grumligt.
Kitet ar stabilt till det utgangsdatum som anges pa
produktetiketten.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH
KASSERING

Kitet innehaller 0,1 % natriumazid. Natriumazid kan reagera
med bly- och kopparrér och bilda explosiva féreningar. Om det
kasseras i en diskho maste du skélja med en stor mangd
vatten for att férhindra att azider ansamlas.

Det ger skadliga langtidseffekter fér vattenlevande
organismer. Undvik utslépp i miljén. Innehallet och behallaren
ska kasseras enligt lokala, regionala, nationella och
internationella bestammelser.

Reagenset ar av animaliskt ursprung. Eftersom det finns en
potentiell infektionsrisk maste det anvéndas och kasseras
med forsiktighet.

Detta reagens ar endast avsett for yrkesmassig in vitro-
anvandning.

TESTFORFARANDEN
Allmén information

Vid spédning 1:128 i PBS ger den positiva kontrollen ett
positivt testresultat och den negativa kontrollen ett negativt
testresultat nar de testas mot réda blodkroppar i grupp A, B
och AB.

Obs: Den negativa kontrollen innehaller Anti-A och Anti-B
som kan pavisas vid en spéadning pa 1:64 med den manuella
rortekniken. Darfor kan en ekvivalent spadning pa 1:128 ge
positiva resultat med vissa automatiska tekniker.

YTTERLIGARE MATERIAL OCH REAGENS SOM BEHOVS

PBS med pH-varde 7,0 £ 0,2
Rdda blodkroppar A, B eller AB i reagens

REKOMMENDERADE TEKNIKER

Nér kontrollreagenset anvénds for kontroll av Anti-A- och Anti-
B-screening med hdga titrar ska det ersatta givarplasma och
anvéndas i enlighet med rutinvaliderade
laboratorieférfaranden.

TOLKNING AV RESULTAT

Vid anvéndning med de metoder som beskrivs ovan:

Agglutination
Ingen agglutination

positivt testresultat
negativt testresultat

KVALITETSKONTROLL

Detta ar ett kvalitetskontrollreagens och dess tillfredsstéllande
prestanda nar det anvénds med de rekommenderade
teknikerna utgdr en adekvat kontrollniva.
PRESTANDABEGRANSNINGAR

Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan intraffa pa grund
av kontaminering av testmaterial, fel reaktionstemperatur, fel
férvaring av material, uteldmnande av testreagens och vissa

sjukdomstillstand.

Reagenset ska kasseras senast 14 dagar efter att det har
Oppnats.

REAGENSET SKA ENDAST ANVANDAS PA
DET SATT SOM BESKRIVS OCH AR INTE
LAMPLIGT FOR AB0-GRUPPERING

UTFARDANDEDATUM
2023-10

Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information
eller rad.

Emergo Europe B.V.
HE Westervoortedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited,

James Hamilton Way,
Penicuik,

EH26 O0BF, UK
Tel.nr: +44 (0) 131 357 3333
Fax.nr: +44 (0) 131 4457125
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