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“ Tillverkare

AVSEDD ANVANDNING

Anti-Le®-reagenset &r avsett for in vitro-pavisning och
identifiering av humana Le®-positiva réda blodkroppar genom
direkt agglutination.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Monoklonala Anti-Le® och Anti-Le"™blodgrupperingsreagens
gor att réda blodkroppar kan klassificeras som en av fyra
fenotyper: Le(a+b-), Le(a-b+), Le(a-b-), Le(a+b+). Den sista
fenotypen, Le(a+b+), ar extremt séllsynt.

Agglutination av réda blodkroppar med nagot av dessa
reagens indikerar férekomst av tillampligt antigen pa de réda
blodkropparnas yta. Lewis-antigener finns aven i serum och
andra kroppsvétskor. Navelstrangsceller uttrycker inte Lewis-
antigener i tillrécklig mangd fér att agglutineras av dessa
reagens och grupperas darfér som Le(a-b-). Ett spadbarns
sanna Lewis-status blir normalt inte uppenbar forran vid tva
ars alder (ungefér).

TESTPRINCIP

Nér reagenset anvands med den rekommenderade tekniken
orsakar det agglutination (sammanbindning) av rdda
blodkroppar som bar pa Le®antigenet. Franvaro av
agglutination pavisar franvaro av Le®*-antigenet.
REAGENSBESKRIVNING

Reagensets huvudkomponent harrér fran in vitro-odling av det
IgM-producerande mushybridomet:

[ Produktnamn [ Produktkod | Cellinje

[ Anti-Le? [ 7212 [ LEA2

Beredningen innehaller &ven bovint serumalbumin,
potentiator och 0,1 % (vikt/volym) natriumazid.

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

Detta reagens uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter  fér in vitro-diagnostik  och
rekommendationerna i riktlinjerna for
Blodtransfusionstjénsterna i Férenade kungariket.

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

Endast f6r in vitro-diagnostik

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

Produkten far inte spddas

Utgangsdatumets format &r AAAA-MM-DD (ar-manad-dag)

Reagenset innehaller 0,1 % natriumazid.

Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrdr och bilda
explosiva féreningar. Om det kasseras i en diskho maste du
skélja med en stor méngd vatten for att férhindra att azider
ansamlas.

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

Reagenset &r av animaliskt (murint och bovint) ursprung.
Eftersom det finns en potentiell infektionsrisk maste det
anvandas och kasseras med forsiktighet.

Monoklonala antikroppar uppvisar hég potens, aviditet och
specificitet. Nar sadana antikroppar anvénds maste
korskontaminering undvikas.

Produkten har komponenter (droppflaskeblasor) som
innehaller naturgummi.

PROVTAGNING OCH -BEREDNING

Prover ska tas med standardmassig provtagningsteknik.
Provet ska testas sa snart som méjligt efter provtagningen. Om
testningen fordrojs ska provet forvaras 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 anvéndas.

MATERIAL

Material som ingar
o ALBAclone® Anti-Le?

Material som behdvs men inte ingar

PBS med pH-varde 7,0 £ 0,2

Raéda blodkroppar i reagens som &r lampliga for kontroll av
Anti-Le®

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

Pipetter

Centrifug

Timer

FORFARANDE

OBS: Reagenset har standardiserats for anvandning med den
teknik som beskrivs nedan, och darfér kan dess lamplighet vid
anvéndning av andra tekniker inte garanteras.

Om ett test maste inkuberas under en specifik tidsperiod bor
en timer anvéndas.

Det rekommenderas att lata reagensen na 18-24 °C innan de
anvands.

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

Rérteknik — NIS, 15 minuters inkubation/centrifugering

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

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

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

4. Blanda innehallet i provréret och inkubera i 18-24 °C i
15 minuter.



5. Centrifugera provroret.

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

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

7. Registrera resultatet.

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

positivt testresultat
negativt testresultat

KVALITETSKONTROLL

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

Rdoda blodkroppar av typen Le(a+b-) ska anvéndas som positiv
kontroll.

Roda blodkroppar av typen Le(a-b+) ska anvéndas som
negativ kontroll.

BEGRANSNINGAR

Navelstrangsceller uttrycker inte Lewis-antigener i tillracklig
mangd for att agglutineras av detta reagens och grupperas
déarfor som Le(a-b-).

Uttrycket av vissa réda blodkroppsantigener kan minska i
styrka under forvaring, i synnerhet i EDTA och koagulerade
prover. Battre resultat erhalls med féarska prover.

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

Alltfor kraftig centrifugering kan gora 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, uteldamnande av testreagens och vissa
sjukdomstillstand.

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

Resultat av detta reagens far inte tolkas med hjélp av ett optiskt
hjalpmedel.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

Fére utslappandet testas varje lot av ALBAclone® Anti-Le? med
rekommenderade metoder mot en panel av antigenpositiva och

antigennegativa réda blodkroppar for att sakerstélla lamplig
reaktivitet.

ALBAclone® Anti-Le®-reagenset reagerar med celler som
uttrycker Le®-antigenet.
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Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information
eller rad.
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