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High Titre Controls Kit
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BEDEUTUNG DER ETIKETTENSYMBOLE

Chargennummer

Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT)

8°C

Lagertemperaturgrenze (2 °C bis 8 °C)
2°C

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

www.quotientbd.com

“ Hersteller

VERWENDUNGSZWECK

Das Kit ist zur Verwendung als qualitatives Kontrollprodukt fiir
das routineméafRige Screening von Blutspenden auf das
Vorhandensein hoher Titer von Anti-A und Anti-B vorgesehen.

Das Produkt ist fur den professionellen Gebrauch in
immunh&matologischen Testumgebungen vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Hohe Titer von Anti-A-, Anti-B- und/oder Anti-A,B-Antikdrpern
sind in Blutprodukten von Spendern der Gruppe 0 zu finden.
Bei Patienten auf3erhalb der Gruppe 0 kénnen hamolytische
Transfusionsreaktionen auftreten, wenn ihnen diese Produkte
mit hohem Titer verabreicht werden. Daher sollte in jedem
Spendertestlabor routineméaRig ein Screening auf hochtitrige
Spender durchgefiihrt werden.

Der Ansatz zur Durchfiihrung eines hochtitrigen ABO-
Antikorper-Screenings wird durch nationale und regionale
Anforderungen und professionelle Richtlinien bestimmt. In den
UKBTS-Richtlinien wird die Verwendung von Hochtiter-
Kontrollen empfohlen.

VERFAHRENSPRINZIP

Anstelle von Spenderplasma im Testsystem liefern diese
Kontrollen positive und negative Referenzpunkte, die
Spenderproben mit bzw. ohne hochtitrige ABO-Antikérper
darstellen. Agglutination  (Verklumpung) von Reagenz-
Erythrozyten, mit A- und/oder B-Antigenen bei Positivkontrolle
mit geeigneter Verdunnung, zeigt an, dass das Testsystem in
der Lage ist, Spenderproben zu identifizieren, die hochtitrige
ABO-Antikdrper enthalten. Eine fehlende Agglutination durch
die auf dieselbe Weise verdinnte Negativkontrolle zeigt an,
dass das Testsystem in der Lage ist ohne hochtitrige ABO-
Antikorper nicht mit Spenderproben zu reagieren.

REAGENZIEN

ALBAcheck®-BGS High Titre Controls Kit enthalt:

= High Titre Control POSITIVE (Z257A): 2x6-mL-
Flaschchen

= High Titre Control NEGATIVE (Z257B): 2 x6-mL-
Flaschchen

Die Hauptkomponenten dieses Kits stammen aus der in-vitro-
Kultur der murinen Hybridome LA2 und LB2, die IgM-Anti-A
und IgM-Anti-B sezernieren.

Die Formulierung enthalt auerdem Rinderserumalbumin und
0,1 % (w/v) Natriumazid.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fir die professionelle in-vitro-Diagnostik.

Bei Tribung nicht mehr verwenden.

Nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Dieses Kit enthalt 0,1 % (w/v) Natriumazid. Natriumazid kann
mit Blei- und Kupferrohren reagieren und explosive
Verbindungen bilden. Beim Entsorgen in ein Waschbecken mit
reichlich Wasser nachspilen, um Azidablagerungen zu
vermeiden.

Da dieses Reagenz tierischen Ursprungs ist (Maus/Ratte und
Rind), muss bei der Verwendung und Entsorgung mit Vorsicht
vorgegangen werden, da ein potenzielles Infektionsrisiko
besteht.

Enthalt murines Material; daher entsprechend handhaben, da
die Abwesenheit von murinen Viren nicht nachgewiesen
wurde.

Das Rinderserumalbumin wurde aus Tieren gewonnen, die als
frei von boviner spongiformer Enzephalopathie (BSE)
deklariert wurden und bei denen ein geringes Risiko fir
transmissible spongiforme Enzephalopathien (TSE) besteht.

Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Beim Entsorgen des

Inhalts/Behélters die
lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften
einhalten.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Bei 2-8 °C lagern. B

Das Reagenz muss innerhalb von 14 Tagen nach dem Offnen
entsorgt werden.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Das Material in PBS 1:128 oder einer gleichwertigen
Verdinnung fir die verwendete Plattform verdunnen.
MATERIALIEN

Gelieferte Materialien

= ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

= PBSpH7,0+0,2
= Reagenz-Erythrozyten A, B oder AB

VERFAHREN

Beim Einsatz als Kontrolle fur das Screening auf Anti-A und
Anti-B- mit hohem Titer sollte das Kontrollreagenz das
Spenderplasma ersetzen und geméaR den routinemagigen,
validierten Laborverfahren verwendet werden.

QUALITATSKONTROLLE

Dies ist ein Qualitatskontrollreagenz. Benutzer sind dafiir
verantwortlich, die geeigneten Qualitatskontrollverfahren fir
ihr Labor festzulegen und die geltenden Laborvorschriften
einzuhalten.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Agglutination
Keine Agglutination

positives Testergebnis
negatives Testergebnis

BESCHRANKUNGEN

Labore miussen die Verwendung des Produkts auf ihren
ausgewahlten immunh&matologischen Testplattformen und in
ihrer eigenen Laborumgebung validieren.

Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse kénnen durch
Kontamination von Testmaterialien, falsche
Reaktionstemperatur, ~ unsachgemaBe  Lagerung von
Materialien, Weglassen von Testreagenzien und bestimmte
Krankheitszusténde entstehen.



DIESES REAGENZ SOLLTE NUR FUR DIE

BESCHRIEBENEN ANWENDUNGEN
VERWENDET WERDEN UND IST NICHT
FUR DIE ABO-

BLUTGRUPPENBESTIMMUNG GEEIGNET
SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Das ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit wird nach
zufriedenstellenden Qualitatskontrolltests durch den Hersteller
freigegeben. Dies erfolgt mittels manueller Réhrchen-Technik
mit Materialien, die fur das zu testende Attribut geeignet sind,
um zu zeigen, dass bei einer Verdiinnung von 1:128 mit PBS
die positive Kontrolle ein positives Testergebnis und die
negative Kontrolle ein negatives Testergebnis ergibt, wenn sie
mit Erythrozyten der Gruppen A und B getestet wird.

Hinweis: Die Negativkontrolle enthalt Anti-A und Anti-B, die
unter Anwendung der manuellen Réhrchen-Technik bei einer
Verdiinnung von 1:64 nachweisbar sein kénnen. Daher kann
bei einigen Verfahren eine gleichwertige Verdunnung von
1:128 positive Ergebnisse liefern.

Die  Wirksamkeit ~wird mit der Kochsalzlésung-
Agglutinationsmethode bewertet. Daher kann es erforderlich
sein, dass Labore die entsprechende aquivalente Verdinnung
bestimmen missen, um die erwarteten Ergebnisse auf der
gewahlten Testplattform zu erzielen.
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Fr weitere Informationen oder Beratung wenden Sie sich bitte
an lhren Handler vor Ort.
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