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INLEDNING

Eftersom vissamonoklonala Anti-D-reagens &r potentierade for
anvandning &r det viktigt att anvénda en reagenskontroll.

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Reagenset ar framtaget for att anvédndas som negativ kontroll
tillsammans med féljande Quotient Anti-D-produkter: Z031,
Z039 och Z041.

AVSETT ANDAMAL

ALBAcheck®-BGS Reagent Control for Anti-D &ar avsett att
anvandas som en negativ kontroll i kombination med
Quotients monoklonala Anti-D-reagens.

REAGENSBESKRIVNING

Reagenset ar berett pa ett liknande satt som Quotients
monoklonala Anti-D-reagens (produktnr: Z031, Z039 och
Z041). Reagenset innehdller &aven EDTA och 1 g/
natriumazd.

Volymen som tillférs med reagensdroppflaskan &r cirka 40 pl.
Med det i atanke ska du se till att lampliga
serum:cellforhallanden uppréatthalls i alla testsystem.

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

FORVARINGSFORHALLANDEN

Reagenset ska forvaras i 2-8 °C. Anvand det inte om det ar
grumligt. Produkten far inte spadas. Reagenset &r stabilt till
det utgangsdatum som anges pa produktetiketten.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH
KASSERING

Reagensetinnehaller 0,1 % natriumazid.

Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrdr och bilda
explosiva féreningar. Om det kasseras i en diskho maste du
skolja med en stor méngd vatten fér att férhindra att azider
ansamlas.

Det ger skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer. Undvik utsl&pp i miljon. Innehallet och behéllaren
ska kasseras enligt lokala, regionala, nationella och
internationella bestammelser.

Detta reagens &r endast avsett for yrkesmaéssig in vitro-
anvandning.

TESTFORFARANDEN

Allméan information

ALBAcheck®-BGS Reagent Control for Anti-D ska ersatta, och
anvandas med de rekommenderade teknikerna for, det
monoklonala Anti-D-reagenset som kontrolleras.

KVALITETSKONTROLL

Detta ar ett kvalitetskontrollreagens och desst illfredsstéllande
prestanda nér det anvdnds med de rekommenderade
teknikerna utgér en adekvat kontrollniva.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

| prestandautvarderingsstudier har ALBAcheck®-BGS Reagent
Control for Anti-D testats mot vélkarakteriserade roda
blodkroppar.

Prestandan for ALBAcheck®-BGS Reagent Control for Anti-D
visade 100 % Overensstdmmelse med det fdrvéntade
testresultatet.

PRESTANDABEGRANSNINGAR

Falsktpositiva eller falskt negativa resultatkan intraffa pa grund
av kontaminering av testmaterial, fel reaktionstemperatur, fel
férvaring av material och uteldamnande av testreagens.
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Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information
eller rad.

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60

6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited

James Hamilton Way
Penicuik

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

E-post: customer.serviceEU@quotientbd.com
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