@ QUOTIENT

ALBAcyte®
RhD-negatiiviset
CAT-reagenssipunasolut
VASTA-AINESEULONTAAN

7466 C €

1434

SYMBOLIEN SELITYS

Erakoodi

Viimeinen kéayttopaiva
(VVVV-KK-PP)

/Rf e Sailytyslampétilaraja (28 °C)
2°C

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnéllinen laite

Tuotekoodi
I:jzi:l Lue kayttdohjeet

www.quotientbd.com

“ Valmistaja

KAYTTOTARKOITUS

Reagenssipunasolut  on tarkoitettu  odottamattomien
punasoluvasta-aineiden tunnistamiseen potilaan
verinaytteistd profylaktisen anti-D-vasta-aineen antamisen
jalkeen.

JOHDANTO

Odottamattomien veriryhmévasta-aineiden seulonta
potilasverindytteistd on olennainen osa yhteensopivuus- ja

luovuttajatestausprotokollia seka raskausajan
testausprotokollia. Potilaan ja luovuttajan naytteiden vasta-
aineseulontaa koskevat vaatimukset eroavat toisistaan, ja
nykyaikaisten veripankkikaytantdjen noudattaminen edellyttaa
herkkaa vasta-aineiden seulontamenetelmaa. Siksi
reagenssipunasolujen laatu on ratkaisevan tarkeaa.

Potilasnaytteiden vasta-aineseulonnassa eri lahteista peraisin
olevia reagenssipunasoluja ei saa sekoittaa toisiinsa, ja niiden
tulisi ilmentaa homotsygoottisesti monenlaisia
veriryhmaantigeeneja.

REAGENSSIN KUVAUS

Reagenssipunasolut on valmistettu kolmen O-veriyhméaan
kuuluvan luovuttajan verestd, ja ne toimitetaan pestyna
suspensiona sailéntaaineliuoksessa. Punasolususpensio on
valmis kaytettévéksi pylvésagglutinaatiomenetelmaan (CAT)
perustuvissa testijarjestelmissa. Sailontéaineliuos siséltaa
antibiootteja, ja se on suunniteltu erityisesti suojaamaan
punasolujen eheytté ja antigeenisyytta.

Reagenssipunasolujen oletetut Rh-genotyypit ovat r'r, r'r ja rr.
Yksittaisten luovutettujen verierien taydelliset antigeeniprofiilit
on kuvattu oheisessa antigeeniprofillissa. Vahintaan yhta
tuotteen sisaltamisté punasolueristd on mahdollisesti sailytetty
jaadytettyna.

Tama reagenssi on invitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinnéllisia laitteita koskevan direktiivin 98/79/EY vaatimusten
ja Ison-Britannian veripalvelun ohjeissa (Guidelines for Blood
Transfusion Services) méaéritettyjen suositusten mukainen.

KAYTTOA JA HAVITTAMISTA KOSKEVAT VAROTOIMET

Lahdemateriaali, josta taméa tuote on valmistettu, on todettu
reagoimattomaksi HBsAg:n, anti-HIV 1/2:n ja anti-HCV:n
suhteen.

Mik&&n tunnettu testimenetelma ei voi taata, ettd ihmisen
veresta valmistetut tuotteet eivat siirrd taudinaiheuttajia.
Siksi tuotteen kaytdssa ja havittamisessé on noudatettava
asianmukaista huolellisuutta.

Reagenssi on tarkoitettu vain ammattimaiseen
in vitro -kayttoon.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Reagenssi on sdilytettdva 2-8 °C:ssa. Ei saa pakastaa. Ala
kayta tuotetta, jos havaitset selkeitd varimuutoksia tai
hemolysoitumista. Ala kaytd tuotetta ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

NAYTTEENOTTO JA NAYTTEIDEN VALMISTELU

Naytteet on otettava aseptisesti. Nayte on testattava
mahdollisimman pian naytteenoton jalkeen. Jos testaus
viivastyy, naytettd on sailytettdva 2-8 °C:ssa, kuitenkin
enintaan 48 tuntia. Verinaytteita, joissa esiintyy kontaminaatiota
tai voimakasta hemolyysig, ei saa kayttaa.

TESTAUSMENETELMAT
Yleisia tietoja

CAT- ja LIS-menetelmat mahdollistavat testauksen suurella
herkkyydella ja lyhyella inkubointiajalla. Siksi ne soveltuvat
hyvin seka hatatilanteisiin etta rutiinikayttodn veripankissa.

Tama reagenssi on standardoitu ja hyvaksytty kaytettavaksi
pylvasagglutinaatiomenetelmissd, joten sen soveltuvuutta
muihin tekniikoihin ei voida taata. Kayttajien on varmistettava
reagenssien soveltuvuus huolellisesti ennen vaihtoehtoisten
tekniikoiden kayttamista.

Ortho BioVue -jarjestelméssa tuotepullo on aseteltava
siten, etté jarjestelmé& pystyy lukemaan pullon etiketin
vasempaan reunaan (punaisen pisteen alapuolelle)
painetun viivakoodin.

BioRad-jarjestelméssa tuotepullo on aseteltava siten, etta
jarjestelma pystyy lukemaan putken etiketin oikeaan
reunaan (vihrean pisteen alapuolelle) painetun
viivakoodin.

Jos tuotepullo on aseteltu vaarin ja jarjestelma lukee siksi
vaaran viivakoodin, tietoja ei tunnisteta.

Toimitetut materiaalit

¢ RhD-negatiiviset ALBAcyte®-CAT-reagenssipunasolut
vasta-aineseulontaan (viite: Z466)

SUORITUSKYKYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

Veriryhmévasta-aineiden  reaktio-ominaisuudet  vaihtelevat
spesifisyyden mukaan, joten kaikkia veriryhmavasta-aineita ei
voida havaita millaén yksittaisella testausmenetelmalla.

Tuotteen reaktiivisuus voi véhentyé ajan kuluessa, joten tuotetta
ei saa  kayttdd  viimeisen kayttopaivan  jalkeen.
Antigeenireaktiivisuuden (esim. agglutinaatiokyvyn)
vaheneminen riippuu  osittain  yksittéisten  luovuttajien
ominaisuuksista, joita valmistaja ei voi hallita eiké ennustaa.

Testisoluista puuttuville harvinaisille antigeeneille spesifisia
vasta-aineita ei havaita.

Taman tuotteen kayton yhteydesséa voi esiintyd epatoivottuja
positiivisia reaktioita, silla sen valmistuksessa kéaytettyja
luovutettuja punasoluja ei ole testattu HLA-luokan | (Bg)
antigeenien tai niihin liittyvien antigeenien varalta.

Véaarat positiiviset tai vaarat negatiiviset tulokset voivat johtua
testimateriaalien kontaminoitumisesta, vaarasta
reaktiolampétilasta, materiaalien virheellisesta sailytyksesta,
testireagenssien poisjattamisesta ja tietyista sairauksista.

ERITYISET SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Reagenssipunasolujen on osoitettu antavan suorassa
antiglobuliinikokeessa negatiivisen tuloksen. Tama viittaa
siihen, ettei solun pinnalla ole havaittavissa ihmisen IgG:ta tai
komplementin C3 komponentteja.
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