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Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

oot quemerdcom S8 bruksanvisningen

“ Tillverkare

AVSEDD ANVANDNING

Anti-Fy*-reagenset & avsett for in vitro-p&visning och
identifiering av det humana Fy®-blodgruppsantigenet genom
indirekt agglutination.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Anti-Fy? och Anti-Fy® benamndes 1950 respektive 1951. FY*A
och FY*B &r ett par alleler p& den langa armen av kromosom 1,
och ger upphov till tre vanliga fenotyper: Fy(a+b-), Fy(a+b+)
och Fy(a-b+). Fy® och Fy’-antigener bryts ned nar de roda
blodkropparna behandlas med lampliga koncentrationer av de
proteolytiska enzymerna ficin, papain och a-kymotrypsin.

TESTPRINCIP

Nér reagenset anvands med den rekommenderade tekniken
orsakar det agglutination (sammanbindning) av roda
blodkroppar som bar pa Fy*antigenet. Frénvaro av
agglutination pavisar franvaro av Fy®-antigenet.

REAGENSBESKRIVNING

Reagensets huvudkomponent harrér frén in vitro-odling av det
1gG-producerande humana/murina heterohybridomet:

Produktkod | Cellinje

[ Produktnamn_|
|

[ Anti-Fy® 7152 [ DG-FYA-02

Beredningen innehdller &ven bovint material, potentiatorer
och < 0,1 % (vikt/volym) natriumazid.

OBS: Volymen som tillférs med reagensdroppflaskan &r cirka
40 pl. Se till att lampliga serum till cellférhallanden uppréatthalls
i alla testsystem.

Reagenset dverensstammer med de gemensamma tekniska
specifikationerna for produkter som anges i bilaga Il, lista B i
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och rekommendationerna i riktlinjerna for
Blodtransfusionstjansterna i Férenade kungariket.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Reagenset ska forvaras i 2-8 °C.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik

Produkten ska anvéandas av kvalificerad personal
Produkten far inte anvéandas efter utgangsdatumet.
Produkten far inte anvandas om den &r grumlig

Produkten fér inte spadas

Utgé&ngsdatumets format &r AAAA-MM-DD (&r-manad-dag)

Reagenset innehdller <0,1% (vikt/'volym) natriumazid.
Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrér och bilda
explosiva féreningar. Om det kasseras i en diskho maste du
skolja med en stor mangd vatten for att férhindra att azider
ansamlas.

Det ger skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer. Undvik utslapp i miljén. Innehéllet och behallaren
ska kasseras enligt lokala, regionala, nationella och
internationella bestammelser.

Reagenset ar av humant/animaliskt (murint och bovint)
ursprung. Eftersom det finns en potentiell infektionsrisk méste
det anvandas och kasseras med forsiktighet.

VAR FORSIKTIG: KALLMATERIALET SOM PRODUKTEN
HAR HARLETTS FRAN 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. KALLMATERIAL KAN
INNEHALLA HUMANA KOMPONENTER OCH
ANTIKROPPSPRODUCERANDE CELLER SOM ANVANDS

VvID TILLVERKNING AV
MONOKLONALA PRODUKTER.

POLYKLONALA OCH

Monoklonala antikroppar uppvisar hdg potens, aviditet och
specificitet. Nar sddana antikroppar anvinds maéste
korskontaminering undvikas.

Produkten har komponenter (droppflaskeblasor) som
innehaller naturgummi.

PROVTAGNING OCH -BEREDNING

Prover ska tas med standardmassig
provtagningsteknik. Provet ska testas sa snart som mojligt efter
provtagningen. Om testningen fordrojs ska provet férvaras kylt.

Koagulerade prover, och prover i EDTA, ska testas inom
14 dagar efter provtagningen. Givarblod i ACD, CPD, CPDA -
1, CP2D, CP2D med AS-3, CPD med AS-1 och CPD med AS-
5 kan testas fram till givningens utgangsdatum.

Sarskild forsiktighet ska iakttas om hemolyserade prover maste
testas. Kraftigt ikteriska eller kontaminerade blodprover ska
inte anvandas.

MATERIAL

Material som ingar
o ALBAclone® Anti-Fy?

Material som behévs men inte ingér

PBS med pH-vérde 7,0 + 0,2

e LISS

* Roda blodkroppar i reagens som ar lampliga for kontroll av
Anti-Fy?

Polyspecifikt antihumanglobulin/monospecifikt antihuman-
IgG

IgG-sensibiliserade roda blodkroppar

Provror av glas pa 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm

Pipetter

Centrifug

Timer

Véarmeblock/vattenbad

FORFARANDEN

OBS: Reagenset har standardiserats for anvandning med de
tekniker som beskrivs nedan, och dérfor kan dess lamplighet
vid anvandning av andra tekniker inte garanteras. Om ett test
maste inkuberas under en specifik tidsperiod bér en timer
anvéandas.

Om kompletterande testutrustning (t.ex. centrifug) anvands ska
du félja de procedurer som anges i anvandarhandboken fran
produktens tillverkare.



Rorteknik — indirekt antihumanglobulintest

1. Bered en 2-3 % suspension av réda blodkroppar i PBS med
pH-varde 7,0 + 0,2 (réda blodkroppar i reagens kan
anvandas direkt ur flaskan eller enligt tillverkarens
instruktioner) eller 1,5-2 % i LISS.

2. Tillsatt 1 droppe blodgrupperingsreagens i ett provrér av
glas.

3. Tillsatt 1 droppe suspension av roda blodkroppar. Steg 2
och 3 kan utféras i endera ordning.

4. Blanda innehdllet i provréret och inkubera i 37 °C + 1 °C i
15 minuter.

5. Tvétta testet 3—4 ganger med ett stort 6verflod av PBS med
pH-vérde 7,0 £ 0,2 (t.ex. 4 ml PBS per 10 (eller 12) x 75 mm
provrér av glas).

OBS: (i) Avsatt tillracklig med centrifugeringstid sa att
de roda blodkropparna ska sedimenteras.
(ii) Se till att resterande PBS avlagsnas efter
varje tvétt.

6. Tillsatt 2 droppar antihumanglobulinreagens i varje provror.

7. Blanda innehallet i provréret och centrifugera.

OBS: Foreslagen centrifugering: 900-1000g (cirka
3400 varv/min) i 10 sekunder eller en tid och hastighet som
ar lamplig for den centrifug som anvands och som
producerar den starkaste reaktionen av antikropp med
antigenpositiva réda blodkroppar, men &nda tillater enkel
resuspension av antigennegativa réda blodkroppar.

8. Efter centrifugeringen ska provroret skakas forsiktigt sa att
cellknappen lossnar frdn botten, och omedelbart
observeras makroskopiskt for agglutination.

9. Registrera resultatet.

10.Validiteten for alla negativa tester ska bekraftas med 1gG-
sensibiliserade réda blodkroppar i reagens.

a) Tillsétt 1 droppe 1gG-sensibiliserade roda blodkroppar
i reagens i varje negativt antiglobulintest.

b) Blanda innehallet i provréret val och centrifugera.
OBS: Foreslagen centrifugering: 900-1 000 g (cirka
3400 varv/min) i 10 sekunder eller en tid och
hastighet som ar lamplig foér den centrifug som
anvands och som producerar den starkaste reaktionen
av positiva tester, men anda tillater enkel resuspension
av negativa tester.

c) Efter centrifugeringen ska provroret skakas forsiktigt s&
att cellknappen lossnar fran botten, och omedelbart
observeras makroskopiskt for agglutination.

d) Tester som inte visar en positiv reaktion ska anses vara
ogiltiga och upprepas.

REAKTIONENS STABILITET

Testresultat ska lasas, tolkas och registreras omedelbart efter
centrifugeringen. Fordréjningar kan orsaka dissociation av
antigen-antikroppkomplexen, vilket resulterar i svagt positiva
eller falskt negativa reaktioner.

TOLKNING AV RESULTAT
Agglutination

Ingen agglutination
KVALITETSKONTROLL

positivt testresultat
negativt testresultat

Kvalitetskontrollen av reagensen ar av avgérande betydelse
och ska utféras pa anvandningsdagen.

Roda blodkroppar av typen Fy(a+b+) ska anvéndas som
positiv kontroll
Roda blodkroppar av typen Fy(a-b+) ska anvéndas som
negativ kontroll

Alla negativa antiglobulintester ska kontrolleras med IgG-
sensibiliserade réda blodkroppar i reagens. Ett positivt resultat
indikerar forekomst av aktivt Anti-lgG. Tester som ger
negativa resultat med detta forfarande ska anses vara ogiltiga
och vid behov upprepas.

BEGRANSNINGAR

Eventuell PBS som finns efter tvattfasen kan spada ut
antihumanglobulinreagenset utéver dess optimala
arbetskoncentration. Det &r darfor viktigt att den maximala
mangden tvattlosning avlagsnas efter varje
centrifugeringssteg.

Réda blodkroppar som ar positva i det direkta
antiglobulintestet ska inte testas med det indirekta
antihumanglobulintestet.

Vérmeblock och vattenbad framjar béattre varmedverforing och
rekommenderas for 37 °C-tester, sérskilt om inkubationstiden
ar 30 minuter eller kortare.

Uttrycket av vissa roda blodkroppsantigener kan minska i
styrka under forvaring, i synnerhet i EDTA och koagulerade
prover. Battre resultat erhdlls med farska prover.

Resuspendera provrorstesterna forsiktigt innan du laser av
resultatet. Kraftig omrérning kan stéra svag agglutination och
ge falskt negativa resultat.

Alitfor  kraftig centrifugering kan géra det svart att
resuspendera cellknappen, och otillracklig centrifugering kan
ge agglutinat som dispergeras latt.

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

Undertryckta eller svaga uttryck av blodgruppsantigener kan
ge upphov till falskt negativa reaktioner.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

Fore utslappandet testas varje lot av ALBAclone® Anti-Fy?
med rekommenderade metoder mot en panel av
antigenpositiva och antigennegativa réda blodkroppar for att
sakerstalla lamplig reaktivitet.

Jamforelsestudieresultat
Under jamforelsestudier (data finns hos Alba Bioscience

Limited) har blodprover testats med ALBAclone®
Anti-Fy? enligt féljande:

| Jamforelsereagens |
Anti-Fy? [Tl Positivt Negativt Totalt
Lis NIS | LIS [NIS
Positivt 59 662 | 0 1 722
Prévningsreagens Negativt 0 0 41 | 443 484
Totalt 59 662 | 41 [444 1206
Positiv procentuell dverensstammelse 99,8
Negativ procentuell Sverensstammelse 100
Overgripande procentuell verensstimmelse 99,9

Precisionsstudieresultat

Precisionsstudier har utforts av flera anvandare, i flera dagar
och kérningar for att bekréafta testresultatets repeterbarhet och
reproducerbarhet i samma kérning, p& samma dag och med
samma anvandare samt mellan koérningar, dagar och
anvéndare. | studien togs hansyn till variabler som
veckodagar, tider p& dygnet och kompletterande reagens som
anvandes vid testningen. Det var inga oftrenliga resultat 6ver
720 datapunkter: alla forvéntat positiva testresultat genererade
otvetydiga positiva reaktioner och alla férvéntat negativa
testresultat genererade otvetydiga negativa reaktioner.
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