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In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr
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Producent

TILSIGTET ANVENDELSE

Anti-k-reagensen er beregnet til in vitro-detektion og
-identifikation af k-antigen pa humane erytrocytter ved hjeelp af
direkte agglutination.

RESUME OG FORKLARING

Siden beskrivelsen af antigenet K i 1946 af Coombs et al. og af
dets allele k i 1949 af Levine et al. har Kell-blodtypesystemet vist
sig at veere stadig mere komplekst, og mere end 20 antigener
vides nu at veere knyttet til systemet. Disse kontrolleres
sandsynligvis fra en raekke teet knyttede loci, saledes at Kell-
antigener, sasom CDE i Rh-systemet, nedarves som en
haplotype.

Antigenerne i Kell-blodtypesystemet er desuden interessante,
fordi de har tendens til enten at forekomme meget hyppigt (f.eks.
k 99,8%) eller relativt sjeeldent
(f.eks. K 8%) og udviser betydelig etnisk variation. Eksempelvis er
antigenet Js? ekstremt sjeeldent hos hvide mennesker, mens det
forekommer hos 20% af alle sorte amerikanere.

Antigenerne kreever tilstedeveerelse af disulfidbindinger for at
komme fuldt til udtryk og edelzegges ved behandling med trypsin
og chymotrypsin i kombination.

Kell-systemantistoffer kan forarsage haemolytiske
transfusionsreaktioner og haemolytisk sygdom hos nyfedte og kan
bedst pavises ved hjeelp af den indirekte antiglobulinteknik.
PRINCIPPER FOR TESTEN

Nar denne reagens anvendes af den anbefalede teknik, vil den
forarsage agglutination (sammenkleebning) af erytrocytter, der

beerer k-antigenet (cellano). Manglende agglutination indikerer
fraveer af k-antigenet (cellano).

BESKRIVELSE AF REAGENS

Hovedkomponenten i denne reagens er udledt af in vitro-kulturen
af immunoglobulinudskilt hybridom fra mus Lk1:

[ Produktnavn [ Produktkode | Cellelinje |
[ Anti-k [ 7137 [ Lk1 |

Formlen bestar af supernatant kultur, som indeholder bovint
materiale, potentiatorer, EDTA og 0,1% (w/v) buffered natriumazid
papH5,2.

BEMZAERK: Den volumen, som drabeflasken med reagens leverer,
er cirka 40 pL. Det ber tilstreebes, at der sikres et hensigtsmaessigt
serum/celle-forhold i alle analysesystemer.

Denne reagens overholder kravene i EU-direktiv 98/79/EC om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og anbefalingerne i
retningslinjerne for blodtransfusionstjenester i Storbritannien.

OPBEVARINGSBETINGELSER
Reagensen skal opbevares ved 2-8 °C.
FORHOLDSREGLER FOR BRUG OG BORTSKAFFELSE

Kun til brug for in vitro-diagnostik

Produkterne ma kun bruges af kvalificeret personale

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen

Ma ikke anvendes, hvis det er uklart

Ma ikke fortyndes

AAAA-MM-DD

Udlgbsdatoen  skal formatet

(Ar-Maned-Dag)

angives i

Denne reagens indeholder 0,1% natriumazid.

Natriumazid kan reagere med VVS-installationer, der er lavet af
bly eller kobber, og danne eksplosive forbindelser. Hvis den
heeldes i en vask, skal der skylles med store maengder vand for at
forhindre azidopbygning.

Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Undga udledning til miljget. Indholdet/beholderen bortskaffes i
overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale
regler.

Denne reagens stammer fra dyr. Derfor skal der udvises
forsigtighed under brug og bortskaffelse, da det er forbundet med
en potentiel infektionsrisiko.

FORSIGTIG: DET KILDEMATERIALE, SOM DETTE PRODUKT
ER UDLEDT AF, ER FUNDET NEGATIVT, HVAD ANGAR
SMITTEOVERF@RENDE STOFFER.

Denne reagens stammer fra dyr (murint og bovint). Derfor skal der
udvises forsigtighed under brug og bortskaffelse, da det er
forbundet med en potentiel infektionsrisiko.

Monoklonale antistoffer viser tegn pa en hgj styrke, aviditet og
specificitet. Ved brug af sadanne antistoffer skal der udvises stor
forsigtighed for at forhindre krydskontamination.

Dette produkt indeholder komponenter (doseringskugler), der
indeholder tert naturgummi.

INDSAMLING OG KLARGORING AF PROVER

Proverne skal indsamles ved hjeelp af en
standardindsamlingsteknik. Praven bgr analyseres sa hurtigt som
muligt efter indsamlingen. Hvis analysen bliver forsinket, skal
proven opbevares nedkglet.

Rorteknik:

Koagulerede praver eller praver, der er indsamlet i EDTA, ber
analyseres inden for syv dage efter indsamlingen. Donorblod, der
er indsamlet i citratantikoagulans, kan analyseres indtil
udlgbsdatoen for donationen.

BioVue® CAT-teknik:

Koagulerede prover eller prover, der er indsamlet i EDTA, bar
analyseres inden for fjorten dage efter indsamlingen. Donorblod,
der er indsamlet i ACD, CPD, CPDA-1, CP2D, CP2D med AS-3,
CPD med AS-1 og CPD med AS-5, kan analyseres indtil
udlgbsdatoen for donationen.

Der skal iseer udvises szerlig forsigtighed ved analyse af
haemolyserede prover. Groft ikteriske eller kontaminerede
blodprever ma ikke anvendes.

MATERIALER

Vedlagte materialer
o ALBAclone® Anti-k (cellano)

Nodvendige, ikke vedlagte materialer
(afhaengig af teknik)

PBS pH 7,0 + 0,2 eller isotonisk saltvand
Pipetter

Reagens-erotrocytter, som egner sig til kontrol af Anti-k
10 x 75 mm eller 12 x 75 mm glasproveglas
Centrifuge

Timer

Neutrale ORTHO BioVue®-kassetter
ORTHO BioVue®-arbejdsstation/centrifuge
ORTHO VISION™/VISION™ MAX Analyzer
ORTHO Optix™ Reader

Kassetterack

PROCEDURER

Denne reagens er blevet standardiseret til brug med de teknikker,
der er beskrevet nedenfor, og derfor kan dets egnethed til brug
med andre teknikker ikke garanteres. Nar en analyse skal
inkuberes i et bestemt tidsrum, skal der anvendes en timer.

Hvis der anvendes supplerende analyseudstyr
(f.eks. centrifuge), felges de procedurer, der er angivet i
brugermanualen fra producenten.

Rarteknik — NIS 5 min. inkubation/rotation

1. Klarger en 2-3% suspension af erytrocytter i celler i PBS pH
7,0 + 0,2. (Reagens-erytrocytter kan bruges direkte fra
glasset eller i henhold til producentens anvisninger).

2. Tilseet to dréber blodtypereagensmiddel i et glasprovergr.

3.  Tilseet to dréber erytrocytsuspension.

4. Bland indholdet i provergret, og inkubér ved 20°C i
5 minutter.

5.  Centrifugér proveroret.

6. BEMARK: Foresldet centrifugering:  900-1000 g

(ca. 3400 omdr./min.) i 10 sekunder eller i et tidsrum og med
en hastighed, der egner sig til den anvendte centrifuge, som
skaber den steerkeste reaktion af antistof med antigen-
positive erytrocytter og stadig muligger nem gensuspension
af antigen-negative erytrocytter.

7.  Efter centrifugering skal roret rystes forsigtigt for at flytte
celleknappen fra bunden, og der observeres straks
makroskopisk for agglutination.

8.  Registrer resultaterne.

ORTHO BioVue® - Neutral kassette, inmediate spin

1. Klarger en 0,8% eller 3-5% erytrocytsuspension fra patient-
eller donorceller ved hjeelp af isotonisk saltvand.

2. Lad kassetten og reagensmidlet blive 21-25 °C feor
anvendelse.

3. Meerk kassetten korrekt med et prove-id.

4. Tilseet 40 pL blodtypereagens i det eller de korrekte
reaktionskamre pa den abnede kassette. Undlad at rore ved
pipetten i siden af reaktionskammeret. Hvis dette sker, skal
pipettespidsen udskiftes, for der fortsaettes til det neeste

kammer.
5.  Tilsaet 50 pL 0,8% erytrocytsuspension, eller tilsset 10 pL 3—
5% erytrocytsuspension i det eller de korrekte

reaktionskamre pa kassetten.
6. Serg for, at indholdet af reaktionskammeret eller
reaktionskamrene blandes. Bank om ngdvendigt forsigtigt.

BEMARK: Serg for, at reagensmidlerne bliver
i reaktionskammeret. Reaktanter bor ikke blandes med
reagensmidler i kolonnen forud for centrifugering.
7. Centrifuger straks kassetten ved hjeelp af ORTHO BioVue®
System-centrifugen.
8. Aflees forsiden og bagsiden af de enkelte sgjler for
agglutination og/eller heemolyse, nar analysen er fuldfert.
9. Registrer reaktionsstyrken.
Brug af denne reagens pa ORTHO VISION™ Analyzer og
ORTHO VISION™ Max Analyzer kraever, at der anvendes en
brugerdefineret reagens i analysatorens software. Hvis du vil have
anvisninger i, hvordan analysatoren konfigureres til at anvende
ALBAclone® Anti-k (Z137), henvises der til felgende
brugervejledning(er): Vejledning for brugerdefinerede protokoller
(UDP) og brugerdefinerede reagenser (UDR) til ORTHO
VISION™ Analyzer ORTHO BioVue®-kassetter og Vejledning for
brugerdefinerede protokoller (UDP) og brugerdefinerede
reagenser (UDR) til ORTHO VISION™ MAX Analyzer
ORTHO BioVue®-kassetter.

REAKTIONENS STABILITET

Testresultaterne skal afleeses, fortolkes og registreres straks efter
centrifugering. Forsinkelser kan medfere dissociation af antigen-
antistof-komplekser, som resulterer i svage positive eller falske
negative reaktioner

FORTOLKNING AF RESULTATER

Agglutination
Ingen agglutination

= positivt testresultat

= negativt testresultat

Fortolkning af ORTHO BioVue-testresultater skal udferes i
henhold til Fortolkningsvejledning ti ORTHO BioVue® System-
kassetter (J39791DA) fra Ortho Clinical Diagnostics.

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrol af reagenser er afgerende og skal udferes den
dag, de anvendes.

K+k+ erytrocytter skal bruges som positiv kontrol.
K+k- erytrocytter skal bruges som negativ kontrol.

BEGRANSNINGER FOR YDEEVNE

Erytrocytter fra personer af Kell-faenotypen K+k+Kp (a+b+) viser
en betydeligt svaekket ekspression af k-antigen.

Dette monoklonale antistof registrerer muligvis ikke svage
genetiske varianter af k-antigenet.

Ekspression af Kell-antigen kan veere betydeligt sveekket i nogle
tilfeelde af kronisk granulomates sygdom.

DAT-positive erytrocytter kan returnere falske positive reaktioner.

Ekspressionen af visse erytrocytantigener kan mindskes i styrke
under opbevaring, seerligt for EDTA-prover og koagulerede
prover. Der kan opnas bedre resultater med friske prover.

Overdreven centrifugering af praveglas kan gore det vanskeligt at
oplase celleknappen igen, mens utilstraekkelig centrifugering kan
resultere i agglutiner, som nemt spredes.

Gentag suspensionen af proveglas igen, for de afleeses.
Overdreven omrystning kan forstyrre svag agglutination og
medfore falske negative resultater.

Falske positive eller falske negative resultater kan opsta pa grund
af kontamination af analysematerialer, forkert
reaktionstemperatur, forkert opbevaring af materialer, udeladelse
af analysereagenser samt visse sygdomstilstande.

Undertrykt eller svag ekspression af blodtypeantigener kan
medfore falske negative reaktioner



SPECIFIKKE PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA

For at sikre egnet reaktivitet analyseres hvert lot af ALBAclone®
Anti-k (cellano) forud for udgivelsen ved hjeelp af anbefalede
metoder i forhold til et panel bestadende af antigen-positive og
antigen-negative erytrocytter.
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