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AVSETT ANDAMAL
Dessa roda blodkroppar i reagens ar avsedda for ABO-
serumgruppering av serum/plasma frén patienter eller givare.

Utg&ngsdatum (AAAA-MM-DD)

Temperaturgranser for forvaring (2-8 °C)

INLEDNING

ABO-blodgruppering utférs i allmanhet genom att réda
blodkroppar testas med Anti-A och Anti-B (manga laboratorier
testar d&ven med Anti-A,B). Ai-, Az-, B- och O-celler ska
anvandas for att kontrollera varje tillverkningssats av tester och
enstaka tester. Bekraftelse av gruppen av roda blodkroppar
erhdlls normalt genom att man samtidigt utfér en
serumgruppering, dvs. testar givarens eller mottagarens
serum/plasma med réda blodkroppar i reagens av grupperna
A1 och B.

REAGENSBESKRIVNING
Dessa roda blodkroppar i reagens presenteras som en 2—3 %
suspension av poolade tvattade roda blodkroppar i modifierad

Alsevers lésning. Rh-fenotypen for réda blodkroppar av B-typ
ar ccdee. Konserveringslésningen har tagits fram speciellt for
att bevara roda blodkroppars integritet och antigenicitet och
innehaller foljande komponenter: trinatriumcitrat, citronsyra,
dextros, inosin, neomycinsulfat (0,103 g/l) och kloramfenikol
(0,349 g/l). Dessa roda blodkroppar i reagens kan anvandas
direkt ur flaskan eller tvattas och resuspenderas fore
anvandning till 2-3% i PBS eller 1,5-2 % i LISS. Rdda
blodkroppar i reagens som behandlats p& detta satt maste
kasseras senast 24 timmar efter beredningen. Overféring av
dessa roda blodkroppar i reagens till en annan behéallare
rekommenderas inte. N&ar anvandaren andrar reagenset pa
n&got satt, tex. bereder LISS-cellsuspensioner, & hen
ansvarig for att sékerstélla styrkan hos suspensionen av réda
blodkroppar, kvaliteten pa PBS eller LISS som anvéands och
upprattandet samt lagringen av relevant dokumentation.

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 in vitro-diagnostik och
rekommendationerna i riktlinjerna for
Blodtransfusionstjénsterna i Férenade kungariket.

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 harletts fran humant blod inte 6verfor smittsamma
sjukdomar. Darfor ska lamplig forsiktighet iakttas vid
anvandning och kassering av denna produkt.

Kloramfenikol  klassificeras ~som  karcinogent,  och
neomycinsulfat klassificeras som irriterande.

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

FORVARINGSFORHALLANDEN

Reagenset ska forvaras i 2-8 °C. Det far inte frysas. Anvand
inte produkten om den &r uppenbart missfargad eller
hemolyserad. Produkten far inte anvandas efter det angivna
utgdngsdatumet.

PROVTAGNING OCH -BEREDNING

Prover ska tas med aseptisk teknik. Provet ska testas s snart
som mdjligt efter provtagningen. Om testningen fordrojs ska
provet forvaras i 2—-8 °C i hogst 48 timmar. Blodprover som
uppvisar kraftig hemolys eller kontaminering ska inte
anvéndas.

TESTFORFARANDEN

Inga specifika testférfaranden rekommenderas. Anvandare
rekommenderas att noggrant validera forfarandena och
bekréafta reagensets lamplighet fore anvéndning.

PRESTANDABEGRANSNINGAR
Foérekomst av oregelmassiga antikroppar i serumet/plasman
hos en patient/givare kan orsaka ovantad agglutination av
dessa roda blodkroppar i reagens.

For prover som visar avvikande resultat ska patientens
serum/plasma testas om med hens egna réda blodkroppar
(autotest) och med roda blodkroppar i gruppO i
rumstemperatur.

Viss forlust av antigent uttryck kan intraffa under den angivna
hallbarhetstiden. Eftersom s&dan forlust delvis bestams av
egenskaperna hos enskilda blodgivningar eller givare som inte
kan férutsagas eller kontrolleras maste de rekommenderade
férvarings- och anvandningsforhallandena tillampas strikt.

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

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

De roda blodkropparna i reagens har visat sig ha ett negativt
direkt antiglobulintest, vilket tyder pa att inga komponenter av
humana IgG- eller C3-komplementkomponenter kan pavisas
pa cellytan.
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Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information
eller rad.
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