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AVSETT ANDAMAL

De réda blodkropparna i reagens ar avsedda for pavisning av
oregelmassiga antikroppar mot réda blodkroppar i blodprover
fran patienter som har fatt anti-D-profylax.

INLEDNING

Screening av  patientprover avseende oregelmassiga
blodgruppsantikroppar &r en viktig del i protokollen for
kompatibilitetstester, antenatala tester och givartester. Kraven
for antikroppsscreening av patient- och givarprover skiljer sig &t
och det &r bekraftat att implementering av modern
blodbankspraxis kraver att ett kansligt
antikroppsscreeningsforfarande anvands. Av den anledningen
ar kvaliteten p& de réda blodkropparna i reagens av storsta vikt.
Vid antikroppsscreening av patientprover far inte de roda
blodkropparna i reagens poolas, och de ska visa homozygota
uttryck av ett intervall av blodgruppsantigener.

REAGENSBESKRIVNING

Dessa roda blodkroppar i reagens har beretts av blod som har
donerats av tre grupp O-givare och ar tillgangliga som en
suspension av  tvattade roda  blodkroppar i en
konserveringslésning som &r bruksredo i CAT-testsystem
(kolonnagglutinationsteknik). Konserveringslésningen
innehaller antibiotika och har tagits fram speciellt for att bevara
de réda blodkropparnas integritet och antigenicitet.

De presumtiva Rh-genotyperna for dessa roda blodkroppar &ar
r'r, r'r och rr. Den fullstdndiga antigenprofilen for de enskilda
donationerna visas i den bifogade antigenprofilen. En eller flera
av dessa roda blodkroppar kan ha forvarats frysta tills de
behdvs.

Detta reagens uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG om
medicintekniska ~ produkter  fér in vitro-diagnostik  och
rekommendationerna i Guidelines for Blood Transfusion
Services i Storbritannien.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH
KASSERING

Kéallmaterialet som den héar produkten har harletts frdn har
befunnits vara icke-reaktivt for HBsAg, anti-HIV 1/2 och anti-
HCV.

Ingen kand testmetod kan garantera att produkter som har
harletts franhumant blod inte o6verfor smittsamma
sjukdomar. Déarfor ska lamplig forsiktighet iakttas vid
anvandning och kassering av denna produkt.

Detta reagens ar endast avsett for yrkesmassig in vitro-
anvéndning.

FORVARINGSFORHALLANDEN

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

PROVTAGNING OCH -BEREDNING

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

TESTFORFARANDEN
Allmé&n information

CAT- och LIS-testforfaranden ger mdjlighet till o6kad
testkanslighet med minskad inkubationstid, och ar darfor val
lampade for néd- och rutinmassiga blodbankssituationer.

Detta reagens har standardiserats och validerats for
kolonnagglutinationstekniker, och darfér kan dess lamplighet for
anvandning i andra tekniker inte garanteras. Anvandare
rekommenderas att noggrant kontrollera reagensets lamplighet
innan alternativa metoder anvénds.

Fér anvandning i Ortho BioVue-systemet maste
injektionsflaskan st p& s satt att streckkoden som &r
tryckt pa den vanstra kanten av flasketiketten (under den
roda pricken) kan lasas av systemet.

F6r anvandning i BioRad-systemet maste
injektionsflaskan sta pa sa sétt att streckkoden som ar
tryckt pa den hogra kanten av flasketiketten (under den
grona pricken) kan lasas av systemet.

Om fel streckkod skannas pa grund av att injektionsflaskan
har placerats fel sa kanns inte informationen igen.

Material som ingar

o ALBAcyte® RhD-negativa réda blodkroppar i reagens for
CAT-antikroppsscreening (ref: Z466)

PRESTANDABEGRANSNINGAR

Blodgruppsantikroppars reaktionsegenskaper varierar
beroende pa specificitet. Darfér kan inte en enskild teknik
pévisa alla blodgruppsantikroppar.

Produktens reaktivitet kan minska under dateringsperioden, och
darfor inte produkten anvéndas efter utgangsdatumet.
Frekvensen  med vilken  antigenreaktiviteten  (t.ex.
agglutinationsférmagan) minskar beror delvis pa individuella
givaregenskaper, vilka varken kontrolleras eller forutses av
tillverkaren.

Antikroppar som &r specifika fér antigener med lag férekomst
som inte finns pé testcellerna pavisas inte.

Oonskade positiva reaktioner kan intraffa till foljd av donationer
av roda blodkroppar som anvénds vid tillverkningen av
produkten och som inte har testats for antigener eller
associerade antigener av HLA-klass | (Bg).

Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan intraffa pa 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 p& att inga komponenter av
humana IgG- eller C3-komplementkomponenter kan pavisas
pa cellytan.
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