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Tillverkare

Produktkod

AVSEDD ANVANDNING

ALBAcheck®BGS AB Serum ar avsett att anvandas som
spadningsmedel eller inert kontroll inom immunhematologi.

Produkten &r avsedd for yrkesméssig anvandning i
immunhematologiska testmiljcer.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

AB Serum har olika tilldmpningar inom blodgruppsserologi.
Produkten kan anvandas som spadningsmedel vid vissa
férfaranden eller som inert kontroll.

FORFARANDEPRINCIP

Forfarandena som anvands med dessa reagens bygger pa
agglutinationsprincipen. Normala humana rdda blodkroppar
agglutinerar i nérvaro av antikroppar riktade mot antigener pa de
réda blodkropparna. Ingen agglutination indikerar franvaro av det
pavisbara antigenet eller antikroppen. Detta reagens innehaller
inte nagra kanda blodgruppsantikroppar och bor inte orsaka
agglutination av réda blodkroppar.

REAGENS

Reagenset har framstélits av plasma fran blodgivare.
Konvertering till serum uppnaddes genom tillsats av kalciumklorid.
Kalciuméverskottet avidgsnades genom tillsats av natriumoxalat.
Beredningen innehaller &ven 0,1 % (vikt/volym) natriumazid.

Volymen som tillférs med reagensdroppflaskan &r cirka 40 pl.
Med det i atanke bdr man vara noga och se till att lampliga
serum:cell-férhallanden uppratthalls i alla testsystem.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast fér yrkesmassig in vitro-anvéndning.

Produkten far inte anvéndas om den &r grumlig.

Produkten far inte spadas.

Produkten far inte anvéndas efter det angivna utgangsdatumet.

VAR FORSIKTIG: KALLMATERIALET SOM ANVANDS VID
TILLVERKNINGEN AV PRODUKTEN HAR BEFUNNITS VARA
ICKE-REAKTIVT FOR HBsAg, ANTI-HIV 1/2 OCH ANTI-HCV.
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.

Reagenset 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 skéljas med
en stor mangd vatten for att férhindra aziduppbyggnad.

Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. Undvik
utsldpp i miljion. Innehallet/behallaren ska kasseras enligt lokala,
regionala, nationella/internationella bestammelser.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Reagenset ska foérvaras i 2-8 °C.

MATERIAL

Material som ingar

= ALBAcheck®BGS AB Serum (humant)

Material som beh6vs men inte ingar

Material beror pa testet som ska utféras. Se validerade
forfaranden och/eller bruksanvisningen till reagenset.
FORFARANDE

AB Serum har olika tilldmpningar inom blodgruppsserologi.
Anvandare rekommenderas att validera reagensets lamplighet
innan det anvands i specifika forfaranden.

Vid anvandning av automatiserade
blodgrupperingstestplattformar ska de procedurer féljas som
anges i anvandarhandboken fran produktens tillverkare.
KVALITETSKONTROLL

Detta ar ett kvalitetskontrollreagens. Anvéndaren ansvarar for att
faststalla lampliga kvalitetskontrollférfaranden for sitt laboratorium
och for att folja gallande laboratoriebestdmmelser.

TOLKNING AV RESULTAT

Agglutination
Ingen agglutination

positivt testresultat
negativt testresultat

BEGRANSNINGAR

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

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

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

ALBAcheck®BGS AB Serum slapps ut pa marknaden efter
tillfredsstéllande kvalitetskontrolltestning av tillverkaren. Detta
utférs med hjalp av manuell serologi med rér och manuella
kolonnagglutinationstekniker fran Bio-Rad ID-system och Ortho
BioVue med material som ar lampliga for det attribut som testas
for att pavisa att produkten inte innehaller nagra kanda
blodgruppsantikroppar och inte ska orsaka agglutination av réda
blodkroppar nér den anvénds med dessa tekniker.

| prestandautvarderingsstudier har ALBAcheck®-BGS AB Serum
testats mot valkarakteriserade roéda blodkroppar  fran
kommersiella paneler. Prestandan for ALBAcheck®-BGS AB
Serum visade 100 % o&verensstammelse med det férvantade
testresultatet.



UTFARDANDEDATUM

2024-10

For ytterligare information eller rad kontakta din lokala distributér.
Emergo Europe B.V.

m 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) 131 445 7125

E-post: customer.serviceEU@quotientbd.com

© Alba Bioscience Limited 2024 Z281PI/SV/09


mailto:customer.serviceEU@quotientbd.com

