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Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Produktkod

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Dessa roda blodkroppar i reagens &r avsedda for kontroll av
antihumanglobulintestet.

INLEDNING

1. Bekraftelse av antiglobulintestets validitet:

For att bekréafta att antihumanglobulintesterna har utforts korrekt ska
réda blodkroppar i reagens som har sensibiliserats med IgG-antikropp
tillsattas i alla negativa tester.

Roda blodkroppar i reagens som anvands vid kontroll av
antiglobulintestet ska vara svagt sensibiliserade s att de uppvisar en
forsvagad reaktion (reaktionspoang som ar negativ eller av grad 1),
dar antihumanglobulinreagenset har neutraliserats av kvarvarande

IgG-antikropp. Starkt sensibiliserade roda blodkroppar kan fortfarande
reagera med partiellt neutraliserade antihumanglobulinreagens.

2. Kontroll av det direkta antiglobulintestet i BioVue CAT:

Néar IgG-sensibiliserade roda blodkroppar tillsétts i en kolonn
inneh&llande Anti-lgG indikerar den resulterande agglutinationen
antihumanglobulinets férekomst och aktivitet.

REAGENSBESKRIVNING

Dessa roda blodkroppar i reagens har framstéllts av minst 4 grupp 0
Rur-blodgivare, sensibiliserade med en IgG-antikropp med Anti-D-
specificitet. Produkten finns som en 3-5 % suspension av tvattade
roda blodkroppar suspenderade i modifierad Alsevers |6sning.
Konserveringslosningen har tagits fram speciellt for att bevara réda
blodkroppars integritet och antigenicitet och innehaller féljande
komponenter:  trinatriumcitrat, ~ citronsyra,  dextros, inosin,
neomycinsulfat (0,103 g/l) och kloramfenikol (0,349 g/l).

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

Detta reagens uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter  for invitro-diagnostik  och
rekommendationerna i riktlinjerna for
Blodtransfusionstjansterna i Forenade kungariket.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Reagenset ska férvaras i 2-8 °C. Det far inte frysas. Anvand inte
produkten om den ar uppenbart missfargad eller hemolyserad.
Produkten far inte anvéndas efter det angivna utgangsdatumet.
FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH
KASSERING

Kallmaterialet som anvénds vid tillverkningen av den har produkten
har befunnits vara icke-reaktivt for HBsAg, Anti-HIV 1/2 och Anti-HCV.

Ingen kand testmetod kan garantera att produkter som har
hérletts fran humant blod inte dverfér smittsamma sjukdomar.
Darfor ska lamplig forsiktighet iakttas vid anvéndning och
kassering av denna produkt.

Kloramfenikol klassificeras som karcinogent, och neomycinsulfat
klassificeras som irriterande.

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

Overféring av dessa réda blodkroppar i reagens till en annan behéllare
rekommenderas inte.

TESTFORFARANDEN

1. Bekraftelse av antiglobulintestets validitet:

Dessa roda blodkroppar i reagens har standardiserats for att
anvéandas vid kontroll av antihumanglobulintester i bade rér och
objektglas, enligt beskrivningen  nedan, dar 2 volymer
antihumanglobulinreagens anvands.

Deras lamplighet vid anvéndning av andra tekniker kan inte
garanteras. Anvéndare rekommenderas att noggrant kontrollera
reagensets lamplighet innan alternativa metoder anvands.

Rorteknik

Tillsatt 1 volym IgG-sensibiliserade réda blodkroppar i varje
negativt test.

Blanda val och inkubera i 1 minuti 20 °C.

Centrifugera vid 1 000 g i 10 sekunder eller vid en lamplig alternativ
g-kraft och langd.

Skaka roret forsiktigt sd att cellknappen lossnar fran botten och
observera makroskopiskt for agglutination.

Objektglasteknik

Tillsatt 1 volym IgG-sensibiliserade roda blodkroppar i varje
negativt test.

Blanda i 1 minut och It st& i 20 °C i ytterligare 4 minuter, blanda da
och da.

Blanda och observera makroskopiskt for agglutination.

N

. Kontroll av det direkta antiglobulintestet i BioVue CAT:
Ortho BioVue®kassetteknik (CAT)

Lamplig fér anvandning med:
Anti-lgG/Anti-C3b —C3d/Control Ortho BioVue®-kassett
Anti-lgG —C3d Polyspecific Ortho BioVue®-kassett
Anti-lgG Ortho BioVue®-kassett

Manuell metod:
Tillsatt 10 pl 3 till 5% suspension av IgG-sensibiliserade réda
blodkroppar i lamplig(a) reaktionskammare i kassetten.
Centrifugera  kassetten omedelbart med Ortho
systemcentrifugen.
Avlas reaktionen fran framéanden och bakéanden for de enskilda
kolonnerna for agglutination.

BioVue®-

Om automatiska instrument anvénds ska du f6lja de procedurer som
anges i anvandarhandboken fran produktens tillverkare.

TOLKNING AV RESULTAT

Agglutination
Ingen agglutination

positivt testresultat
negativt testresultat

PRESTANDABEGRANSNINGAR

Viss forlust av sensibilisering kan intraffa under den angivna
hallbarhetstiden. Eftersom sadan férlust delvis bestams av
egenskaperna hos enskilda blodgivningar eller givare som inte kan
forutsagas eller kontrolleras méaste de rekommenderade forvarings-
och anvandningsférhallandena tillampas strikt.

Det bor noteras att objektglastekniker &r mindre kénsliga an
agglutinationsmetoder med ror eller kolonn.

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.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

De roda blodkropparna i reagens har visat sig ha ett positivt direkt
antiglobulintest, vilket tyder p& att humant IgG kan pavisas pa cellytan.

| prestandautvarderingsstudier (data finns hos Alba Bioscience
Limited) har Z441 testats mot slumpmassiga plasmaprover.

Z441:s prestanda sammanfattas som positiv och negativ procentuell
Overensstammelse.

Den positiva procentuella dverensstammelsen var 100 % och den
negativa procentuella 6verensstammelsen var 100 %.

Testresultaten var 100 % i 6verensstdmmelse med de forvéntade
resultaten.
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Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information eller
rad.
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