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BLODGRUPPERINGSREAGENS

Anti-M
ALBAclone®
(Murint monoklonalt)

for rortekniker

z171 C €

VAR FCBSIKTIG: FRANVARO AV ALLA VIRUS HAR INTE
FASTSTALLTS. PRODUKTEN HAR KOMPONENTER

(DROPPFLASKEBLASOR) SOM INNEHALLER TORRT NATURGUMMI.

FORKLARING AV MARKNINGSSYMBOLER

Tillverkningssatskod

Utgangsdatum (AAAA-MM-DD)

Temperaturgranser for forvaring (2-8 °C)

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Produktkod

AVSEDD ANVANDNING

Anti-M-reagenset ar avsett for in vitro-pavisning och identifiering
av  humana M-positiva réda blodkroppar genom direkt
agglutination.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Rdda blodkroppars MN-status definieras av aminosyrasekvensen
for det primara sialoglykoproteinet i réda blodkroppar: glykoforin A.
Anti-M och Anti-N reagerar med sina respektive antigener pa
glykoforin A, vilket leder till agglutination av de réda blodkropparna
och klassificering av dessa celler i tre distinkta fenotyper: M+N-,
M+N+ och M-N+. Dessutom, oavsett humana réda blodkroppars
priméra glykoproteins MN-status, bar nastan alla av dem N-
antigenet pa ett sekundart sialoglykoprotein i de roda
blodkropparna: glykoforin B.

TESTPRINCIP

Nar reagenset anvands med den rekommenderade tekniken
orsakar det agglutination (sammanbindning) av réda blodkroppar
som bar pa M-antigenet. Franvaro av agglutination pavisar
franvaro av M-antigenet.

REAGENSBESKRIVNING

Reagensets huvudkomponent harrér fran in vitro-odling av IgG-
producerande mushybridom:

[ Produktnamn [ Produktkod | Cellinje |
[ Anti-M [ 7171 [ LM1

Beredningen innehaller dven bovint serumalbumin, EPPS-buffert
och 0,5 % (vikt/volym) natriumazid.

Obs: Volymen som tillférs med reagensdroppflaskan ar cirka 40 pl.
Se till att lampliga serum till cellférhallanden upprétthalls i alla
testsystem.

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

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

Endast for in vitro-diagnostik

Produkten ska anvandas av kvalificerad personal
Produkten far inte anvandas efter utgangsdatumet
Produkten far inte anvandas om den ar grumlig

Produkten far inte spadas

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

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

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

Reagenset innehaller 0,5 % (vikt/volym) natriumazid. Natriumazid
kan vara giftigt vid fortéring, och det kan reagera med bly- och
kopparrér och bilda explosiva féreningar. Om det kasseras i en
diskho maste du skélja med en stor mangd vatten for att forhindra
att azider ansamlas.

EUHO032 - Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.
H412 — Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

P273 — Undvik utslapp i miljon.
P501 - Innehallet/behallaren kasseras i enlighet med
lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Produkten har komponenter (droppflaskeblasor) som innehaller
naturgummi.

PROVTAGNING OCH -BEREDNING

Prover ska tas med standardmassig provtagningsteknik. Provet
ska testas sa snart som majligt efter provtagningen. Om testningen
fordréjs ska provet forvaras kylt.

Koagulerade prover, och prover i EDTA, ska testas inom sju dagar
efter provtagningen. Givarblod i citratantikoagulans kan testas
fram till givningens utgangsdatum.

Sarskild forsiktighet ska iakttas om hemolyserade prover maste
testas. Kraftigt ikteriska eller kontaminerade blodprover ska inte
anvandas.

MATERIAL

Material som ingar
o ALBAclone® Anti-M

Material som beh6vs men inte ingar

o Obuffrad koksaltlésning (9 g/l NaCl)

Rdda blodkroppar i reagens som ar lampliga for kontroll av
Anti-M

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

Pipetter

Centrifug

Timer

Varmeblock/vattenbad (valfritt)

FORFARANDE

OBS: Reagenset har standardiserats fér anvandning med den
teknik som beskrivs nedan, och déarfor kan dess lamplighet vid
anvandning av andra tekniker inte garanteras. Om ett test maste
inkuberas under en specifik tidsperiod bor en timer anvéandas.

Det rekommenderas att lata reagensen na rumstemperatur innan
de anvands.

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

Rorteknik — NIS, 5 minuters inkubation/centrifugering

Alla réda blodkroppar som ska testas med detta reagens ska
tvattas minst en gang och resuspenderas i obuffrad isoton
koksaltiosning. Det géller aven réda blodkroppar som
anvéands for kvalitetskontroll.

1. Bered en 2—-3 % suspension av tvattade roda blodkroppar i
obuffrad isoton koksaltldsning (9 g/l NaCl).

2. Tillsétt 1 droppe blodgrupperingsreagens i ett provroér 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
5 minuter.
5. Centrifugera provroret.

OBS: Foreslagen centrifugering:  900-1000g (cirka
3 400 varv/min) i 10 sekunder eller en tid och hastighet som
ar lamplig for 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

= positivt testresultat
Ingen agglutination =

negativt testresultat
KVALITETSKONTROLL

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

Roéda blodkroppar av typen M+N+ ska anvéndas som positiv
kontroll
Réda blodkroppar av typen M-N+ ska anvandas som negativ
kontroll

BEGRANSNINGAR

Eftersom reagenset reagerar optimalt vid pH-varde 8,5 och ar
extremt kansligt for pH ska testets roda blodkroppar suspenderas
i obuffrat medium. Celler suspenderade i buffrat medium, t.ex.
Alsevers losning, ska tvattas och resuspenderas i obuffrad
koksaltldsning innan de anvands.

Inkubation i en temperatur 6ver den rekommenderade kan
resultera i svagare reaktioner.

Celler som modifieras av proteolytiska enzymer far inte anvandas
eftersom M-antigenerna kan brytas ned.

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

Alltfér kraftig centrifugering kan gora det svart att resuspendera
cellknappen, och otillracklig centrifugering kan ge agglutinat som
dispergeras latt.

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

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



Falskt positiva eller falskt negativa resultat kan intréffa pa grund av
kontaminering av testmaterial, fel reaktionstemperatur, fel
férvaring av material, uteldamnande av testreagens och vissa
sjukdomstillstand.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER

Fére utslappandet testas varje lot av ALBAclone® Anti-M med
rekommenderade metoder mot en panel av antigenpositiva och
antigennegativa roda blodkroppar for att sakerstalla lamplig
reaktivitet.

Jamforelsestudieresultat

Under jamforelsestudier (data finns hos Alba Bioscience Limited)
har blodprover testats med ALBAclone® Anti-M enligt féljande:

AntioNl Prévnings- Jamforelsereagens
Ireferensreagens
Positivt Negativt Totalt
Positivt 177 0 177
g 0 180 180
Totalt 177 180 357
Positiv p over I 100
Negativ pi over a 100
Overgripande pr Il Sver I 100

Precisionsstudieresultat

Precisionsstudier och studier mellan loter har utférts med flera
anvandare, dagar och kérningar for att bekrafta testresultatets
repeterbarhet och reproducerbarhet i samma kérning, dag och
med samma anvandare, och mellan kérningar, dagar och
anvandare. | studien togs hansyn till variabler som veckodagar,
tider pa dygnet och kompletterande reagens som anvandes vid
testningen.

Det var inga oftrenliga resultat 6ver 216 datapunkter: alla forvantat
positiva testresultat genererade otvetydiga positiva reaktioner och
alla férvantat negativa testresultat genererade otvetydiga negativa
reaktioner.
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