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ALBAcheck® - BGS
Anti-D <0.1 IlU/mL

Humant polyklonalt/indirekt agglutinin

For sensitivitetskontroll av
antihumanglobulintestet
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REAGENSET SKA ENDAST ANVANDAS PA DE SATT SOM
BESKRIVS OCH AR INTE LAMPLIGT FOR
GRUPPERINGSANDAMAL.

INLEDNING

Coombs-tekniken, eller antihumanglobulintekniken,
karakteriserades 1945 av Coombs, Mourant och Race. Det ar
fortfarande en av de viktigaste och mest anvanda teknikerna
inom blodgruppsserologi. En mangfald av variabler kan
paverka resultatet av antiglobulintester, och féljaktligen ar det
god laboratoriepraxis att anvénda ett férfarande som kan
indikera ett testsystems sensitivitet och begransningar.

Detta Anti-D (< 0.1 IU/mL) kan anvéndas for att utvardera
sensitiviteten hos forfarandet for indirekt antihumanglobulintest
som utférs i laboratoriet.

FORKLARING AV MARKNINGSSYMBOLER

LOT Tillverkningssatskod
g Utgangsdatum (AAAA-MM-DD)
8°C
Temperaturgranser for forvaring (2—8 °C)
2°C

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Se bruksanvisningen

wwa.guotientbd.com

‘.‘ Tillverkare

Produktkod

AVSETT ANDAMAL

ALBAcheck®-BGS Anti-D (< 0.1 1U/mL) ar avsett att anvandas
som en sensitivitetskontroll ~ for  det indirekta
antihumanglobulintestet.

REAGENSBESKRIVNING

Reagenset har framstéllts av plasma fran blodgivare. Vissa
givningar kan innehalla andra IgG-antikroppar an Anti-D som
marginella féroreningar.

Konvertering till serum uppnaddes genom tillsats av
kalciumklorid. Kalciuméverskottet aviagsnades genom tillsats
av natriumoxalat. Beredningen innehaller aven 0,1 %
(vikt/volym) natriumazid.

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

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

FORVARINGSFORHALLANDEN

Reagenset ska forvaras i 2-8 °C. Anvand det inte om det ar
grumligt. Produkten far inte spadas. Reagenset ar stabilt till
det utgangsdatum som anges pa produktetiketten.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH
KASSERING

Reagenset innehaller 0,1 % (vikt/volym) natriumazid.

Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrér och bilda
explosiva foreningar. Om det kasseras i en diskho méaste du
skdlja med en stor mangd vatten for att férhindra att azider
ansamlas.

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

VAR FORSIKTIG: KALLMATERIALET SOM ANVANDS VID
TILLVERKNINGEN AV PRODUKTEN HAR BEFUNNITS
VARA ICKE-REAKTIVT FOR HBsAg, ANTI-HIV 1/2 OCH
ANTI-HCV. INGA KANDA TESTMETODER KAN

FORSAKRA ATT PRODUKTER SOM HARROR FRAN
HUMANT BLOD INTE OVERFOR SMITTSAMMA
SJUKDOMAR. LAMPLIG FORSIKTIGHET SKA IAKTTAS
NAR PRODUKTEN ANVANDS OCH KASSERAS.

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

TESTFORFARANDEN
Allmén information

Detta reagens har standardiserats fér anvandning med de
tekniker som beskrivs nedan, och déarfér kan dess lamplighet
vid anvandning av andra tekniker inte garanteras.

YTTERLIGARE MATERIAL OCH REAGENS SOM BEHOVS

PBS med pH-vérde 7,0 £ 0,2

LISS

Rdda blodkroppar i reagens

Polyspecifikt antihumanglobulin/antihuman-lgG
Provrér av glas pa 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
Pipetter

Centrifug

REKOMMENDERADE TEKNIKER
LISS, 37 °C indirekt antiglobulin

. Tillsatt 2 volymer blodgrupperingsreagens i ett provrér
av glas.
. Tillsatt 2 volymer 1,5-2 % LISS-suspenderade celler.
. Blanda testet val och inkubera i 15 minuter i 37 °C.
. Tvétta testet 4 ganger med ett stort dverflod av PBS med
pH-vérde 7,0 +0,2 (t.ex. 4 ml PBS per 12 x 75 mm ror).
OBS: (i) Avsétt tillrackligt med centrifugeringstid sa att de
réda blodkropparna ska sedimenteras.
(i) Se ftill att det mesta av den resterande
koksaltlésningen avlagsnas efter varje tvatt sa att en
"torr” cellknapp kvarlamnas.
. Tillsatt tva droppar antihumanglobulinreagens i varje
provror.
e  Blanda noggrant.
. Centrifugera vid 1 000 g i 10 sekunder eller vid en lamplig
alternativ g-kraft och langd.
e  Skaka roret forsiktigt sa att cellknappen lossnar fran
botten och observera makroskopiskt for agglutination.

NIS, 37 °C indirekt antiglobulin

e Tillsatt 2 volymer blodgrupperingsreagens i ett provrér av

glas.
. Tillsatt 1 volym 2-3% NIS-suspenderade rdda
blodkroppar.

. Blanda testet val och inkubera i 45 minuter i 37 °C.
. Tvétta testet 4 ganger med ett stort dverflod av PBS med
pH-vérde 7,0 +0,2 (t.ex. 4 ml PBS per 12 x 75 mm rér).

OBS: (i) Avsitt tillrackligt med centrifugeringstid sa att de
réda blodkropparna ska sedimenteras.
(i) Se till att det mesta av den resterande
koksaltldsningen avlagsnas efter varje tvétt sa att en
"torr” cellknapp kvarlamnas.



. Tillsatt tva droppar antihumanglobulinreagens i varje
provror.

. Blanda noggrant.

e  Centrifugera vid 1 000 g i 10 sekunder eller vid en |1&amplig
alternativ g-kraft och langd.

e  Skaka roret forsiktigt sa att cellknappen lossnar fran
botten och observera makroskopiskt fér agglutination.

Bio-Rad ID Micro Typing System
Ytterligare material och reagens som behdvs

ID-kort "LISS/Coombs”
ID-spadningsmedel 2 — modifierad LISS
ID-centrifug

ID-dispenserare

ID-pipett

ID-pipettspetsar

Ror till cellsuspensioner

ID-arbetsbord

ID-inkubator

Testforfarande

. Bered cellsuspensionen — 12,5 pl paketerade celler +
1,0 ml ID-spé&dningsmedel 2.

Tillsatt 50 pl celler i lampliga mikrordr.

Tillsatt 25 pl av Anti-D-kontrollen i varje mikroror.
Inkubera i 15 minuter i 37 °C i ID-inkubatorn.
Centrifugera i ID-centrifugen i 10 minuter.

Avlas reaktionerna.

ORTHO BioVue®-system
Ytterligare material och reagens som behévs

Anti-lgG,-C3-kassetter
ORTHO BLISS

ORTHO BioVue-centrifug
ORTHO BioVue-inkubator
ORTHO BioVue-pipett
ORTHO BioVue-pipettspetsar
ORTHO BioVue-arbetsstation
ORTHO Optix™-lasare

Rér till cellsuspension

Testforfarande

. Bered cellsuspensionen — 10 pl paketerade celler +
0,8 ml BLISS.

. Tillsatt 50 pl testceller i ldmpliga mikrorér.

e Tillsétt 40 pl Anti-D-kontroll i varje mikrorér.

. Inkubera i 15 minuter i 37 °C i ORTHO BioVue-
inkubatorn.

. Centrifugera i ORTHO BioVue-centrifugen i 5 minuter.

. Avlas reaktionerna.

TOLKNING AV RESULTAT

Agglutination
Ingen agglutination

positivt testresultat
negativt testresultat

KVALITETSKONTROLL

Detta ar ett kvalitetskontrollreagens och dess tillfredsstéllande
prestanda nar det anvdnds med de rekommenderade
teknikerna utgor en adekvat kontrollniva.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

| prestandautvarderingsstudier har ALBAcheck®BGS Anti-D
(< 0.1 IU/mL) testats mot vélkarakteriserade réda blodkroppar
fran kommersiella paneler. Studierna visade pa produktens
lamplighet som sensitivitetskontroll fér pavisning av svaga
IgG-antikroppar.

PRESTANDABEGRANSNINGAR
Rir-prover uppvisar varierande grader av RhD-antigenuttryck.

Dri-Block® och vattenbad frAmjar battre varmedverféring och
rekommenderas for 37 °C-tester, sarskilt om inkubationstiden
ar 30 minuter eller kortare.

Provrorstesterna ska avlédsas med ett "vicka och rulla-
forfarande”. Kraftig omrorning kan stéra svag agglutination
och ge falskt negativa resultat.

For provrorstester ar det viktigt att anvanda den
rekommenderade g-kraften under centrifugering eftersom
alltfér  kraftig centrifugering kan goéra det svart att
resuspendera cellknappen, och otillracklig centrifugering kan
ge agglutinat som dispergeras latt.

Felaktiga tekniker kan leda till att de resultat som erhalls med
produkten blir ogiltiga.

Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan intraffa pa
grund av kontaminering av testmaterial, fel
reaktionstemperatur, fel férvaring av material och
uteldamnande av testreagens.
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Kontakta den lokala distributéren om du vill ha mer information
eller rad.

Emergo Europe B.V.

Westervoortedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited
“ James Hamilton Way

Penicuik

EH26 OBF
Tel.nr: +44 (0) 131 357 3333
Fax.nr: +44 (0) 131 4457125
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