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ALBAcheck® - BGS
High Titre Controls Kit

2257 c €
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Tillverkare

AVSEDD ANVANDNING

Kitet ar avsett att anvéndas som en kvalitativ kontroll vid
rutinmassig screening av bloddonationer avseende forekomst
av Anti-A och Anti-B medhdg titer.

Produkten &r avsedd for yrkesmassig anvéndning i
immunhematologiska testmiljcer.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Hoéga 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 nér de ges dessa produkter med héga titrar.

Dérfér bor screening for givare med hdga titrar utféras
rutinmassigt inom varje laboratorium fér givningstestning.

Tillvagagangssattet for att utfora ABO--antikroppsscreening
med hdg titer bestdms av nationella och regionala krav och av
professionellariktlinjer. ~ UKBTS-riktlinjer ~ rekommenderar
anvéndning av kontroller med hdga titrar.

FORFARANDEPRINCIP

Nér dessa kontroller ersétter givarplasma i testsystemet ger de
positiva och negativa referenspunkter som representerar
givarprover med respektive utan ABO-antikroppar med hég
titer . Agglutination (hopklumpning) av reagensets réda
blodkroppar som bar pa A- och/eller B-antigener med den
positiva kontrollen, nar denna &r lampligt utspadd, visar att
testsystemet kan identifiera givarprover som innehaller ABO-
antikroppar med hdég titer. Franvaro av agglutination med den
negativa kontrollen, utspadd pa samma sétt, indikerar att
testsystemet inte kan reagera med givarprover utan ABO-
antikroppar med hag titer.

REAGENS

ALBAcheck®-BGS High Titre Controls Kit innehaller:
= High Titre Control POSITIVE (Z257A): 2 x 6 ml flaskor.
= High Titre Control NEGATIVE (Z257B): 2 x 6 ml flaskor.

Kitets huvudkomponenter hérrér fran in vitro-odling av
mushybridomen LA2 och LB2, som utséndrar IgM-Anti-A
respektive IgM-Anti-B.

Beredningen innehaller aven bovint serumalbumin och 0,1 %
(vikt/volym) natriumazid.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast fér yrkesmassig in vitro-anvéndning.

Produkten far inte anvéndas om den &r grumlig.

Produkten far inte anvandas efter det angivna
utgangsdatumet.

Kitet innehaller 0,1 % (vikt/volym) natriumazid. Natriumazid
kan reagera med bly- och kopparrér och bilda explosiva
féreningar. Om det kasseras i en diskho maste det spolas med
en stor mangd vatten for att férhindra att azider byggs upp.

Eftersom reagenset ar av animaliskt (murint och bovint)
ursprung maste det anvandas och kasseras med forsiktighet,
eftersom det finns en potentiell infektionsrisk.

Innehaller material av murint ursprung och ska darfér hanteras
pa lampligt sétt da det inte har faststallts vara fritt fran murina
virus.

Det bovina serumalbuminet kommer fran djur som har
forklarats vara fria fran bovin spongiform encefalopati (BSE)
och beddémts ha lag risk for transmissibel spongiform
encefalopati (TSE).

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. Undvik
utslédpp i miljdn. Innehallet/behdllaren ska kasseras enligt
lokala, regionala, nationella/internationella bestammelser.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvaras vid 2-8 °C.
Reagenset bor kasseras inom 14 dagar efterdppnande .

REAGENSBEREDNING

Spéad materialet 1:128 i PBS, eller i motsvarande spadning for
den plattform som anvands.

MATERIAL

Material som ingar

= ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit

Material som behovs men inte ingar

= PBS med pH-varde 7,0 £ 0,2

= Roda blodkroppar A, B eller AB i reagens

FORFARANDE

Nér kontrollreagenset anvands for kontroll av Anti-A- och Anti-
B-screening med hdg titer bor det ersétta givarplasma och
anvandas i enlighet med rutinméssiga validerade
laboratorieforfaranden.

KVALITETSKONTROLL

Detta &r ett reagens for kvalitetskontroll. Anvéndarna ansvarar

for att f alla lampliga kvalitetskontrollférfaranden for sitt
laboratorium och for att folja géllande
laboratoriebestammelser.

TOLKNING AV RESULTAT

Agglutination
Ingen agglutination

positivt testresultat
negativt testresultat

BEGRANSNINGAR

Laboratorier maste validera anvandningen av produkten pa
sina utvalda immunhematologiska testplattformar och i sin
egen laboratoriemiljo.

Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan intraffa pa
grund av  kontaminering av  testmaterial, felaktig
reaktionstemperatur,  felaktig férvaring av  material,
utelamnande av testreagenser och vissa sjukdomstillstand.



DETTA REAGENS BORENDAST
ANVANDAS PA BESKRIVET SATT OCH AR
INTE LAMPLIGT FOR ABO-GRUPPERING

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

ALBAcheck® - BGS High Titre Controls Kit slapps efter
tillfredsstéallande kvalitetskontrolltestning av tillverkaren. Detta
utférs med manuell rérteknik med material som ar lampliga for
det attribut som testas, for att pavisa att den positiva kontrollen,
ndr den spads 1:128 i PBS, ger ett positivt testresultat och den
negativa kontrollen ett negativt testresultat nar den testas mot
roda blodkroppar i grupp A och B.

Observera: Den negativa kontrollen innehaller Anti-A och Anti-
B som kan pavisas vid en spadning pa 1:64 med den manuella
rortekniken. Darfér kan en motsvarande spadning pa 1:128 ge
positiva resultat med vissa tekniker.

Potensen bestdms med koksaltsagglutinationsmetoden.
Darfor kan det finnas krav pa laboratorier att faststalla l1amplig
motsvarande spadning for att ge forvantade resultat pa den
valda testplattformen.

LITTERATURFORTECKNING

Joint UKBTS/NIBSC Professional Advisory Committee.

Guidelines for the Blood Transfusion Services in the United
Kingdom. 8 ed. Norwich: TSO; 2013
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