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Tillverkare

INLEDNING
Competency Testing Kit &r avsett for egenbeddmning av
blodbankstekniker och testsystem.

AVSETT ANDAMAL

Competency Testing Kit ar avsett att anvdndas som en intern
egenbedomning av bade enskilda anvandare och av
testplattformar for antikroppsscreening.

REAGENSBESKRIVNING

Competency Testing Kit har framstéllts fran plasmagivningar fran
blodgivare eller monoklonala antikroppar. For komponenter
harrérande frdn méanniska uppnaddes konvertering till serum
genom tillsats av kalciumklorid. Kalciuméverskottet avliagsnades
genom tillsats av natriumoxalat.

Varje enskild kitkomponent kan innehdlla oregelmassiga
blodgruppsantikroppar och har beretts for att ge svaga reaktioner i
det indirekta antiglobulintestet. Varje kit bestar av 10 slumpmaéssigt
numrerade och slumpmassigt valda prover.

FORVARINGSFORHALLANDEN

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

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING OCH
KASSERING

Reagenset innehdller 0,1% (vikt/volym) natriumazid.
Natriumazid kan vara giftigt vid fortaring, och det kan reagera
med bly- och kopparrér och bilda explosiva foreningar. Om
det kasseras i en diskho méaste du skélja med en stor mangd
vatten for att férhindra att azider ansamlas.

| EU anses det ge skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer. Undvik utslapp i miljon. Innehéllet och behallaren
ska kasseras enligt lokala, regionala, nationella och
internationella bestammelser.

VAR FORSIKTIG: ALLA BLODPRODUKTER SKA
HANTERAS SOM POTENTIELLT SMITTSAMMA.
KALLMATERIALET SOM PRODUKTEN HARROR FRAN
HAR BEFUNNITS VARA NEGATIVT NAR DET HAR
TESTATS ENLIGT AKTUELLA TESTER SOM KRAVS AV
FDA. INGA KANDA TESTMETODER KAN FORSAKRA ATT
PRODUKTER SOM HARROR FRAN HUMANT BLOD INTE
OVERFOR SMITTAMNEN.

Reagenset ar endast avsett for in vitro-anvandning.

TESTFORFARANDEN

Reagenset har validerats for
kolonnagglutinationsteknik/manuell rértestmetod och déarfér
kan dess lamplighet for andra metoder inte garanteras.
Anvandare rekommenderas att noggrant kontrollera
reagensets lamplighet innan alternativa metoder anvands.

REKOMMENDERADE TEKNIKER
Kolonnagglutinationsteknik (CAT)

Folj strikt de testforfaranden som beskrivs i tillverkarens
specifika bruksanvisning till det CAT-system (gel/kul) som har
validerats for anvandning i laboratoriet.

Ytterligare material och reagens som behdvs
Se tillverkarens specifika bruksanvisning till det CAT-system
(gel/kul) som har validerats for anvandning i laboratoriet.

Manuellt rértestsforfarande

Ytterligare material och reagens som behdvs

. Isoton koksaltldsning
Antikroppsscreening/identifieringspanel

ALBAhance™ LISS Additive Solution Z333U (valfritt)
ALBAhance™ PEG Z312U (valfritt)

22 % Bovine Serum Albumin Z305U (valfritt)
Polyspecifikt antihumanglobulin/monospecifikt
antihuman-lgG

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

Centrifug

Véarmeblock/vattenbad

Timer

ALBAcyte®  IgG-sensitized réda
Z441/74410

blodkroppar

37 °C indirekt antiglobulintest

. Bered en 2—-3 % suspension av réda blodkroppar i isoton
koksaltldsning. Observera att prover med roda
blodkroppar kan anvéndas s&som de tillhandahdlls av

reagenstillverkaren, dvs. som i konserveringsmedel
suspenderade réda blodkroppar.

. Tillsatt 1 droppe suspension av roda blodkroppar i ett [ampligt
maérkt provror.

. Tillsatt 2 droppar av det serum eller den plasma som ska
testas.

. Blanda testet val och inkubera i 45 minuter i 37 + 1 °C.

. Tvétta testet minst 3 ganger med ett stort dverflod av isoton
koksaltldsning, t.ex. 4 ml koksaltlosning per 12 (eller 10) x
75 mm glasror.

OBS: (i) Avsétttillrackligt med centrifugeringstid s& att de réda
blodkropparna ska sedimenteras.
(i) Se till att det mesta av den resterande
koksaltlésningen avlagsnas efter varje tvatt.

. Tillsatt antihumanglobulin i varje provrér i den méangd som
anges i tillverkarens bipacksedel.

. Blanda innehallet i provroret val och centrifugera.

Foreslagen centrifugering: 900-1 000 g (cirka
3400 varv/min) i 10-20 sekunder eller en tid och hastighet
som &r lamplig for den centrifug som anvands och som
producerar den starkaste reaktionen av antikropp med
antigenpositiva celler, men &nda tilldter enkel resuspension
av antigennegativa celler.

. Skaka provroret forsiktigt s& att cellknappen lossnar fran
botten och observera makroskopiskt for agglutination.
Negativa reaktioner kan undersdékas med ett optiskt
hjalpmedel.

. Registrera resultatet.

. Tillsatt IgG-sensibiliserade roda blodkroppar for att bekrafta
validiteten hos negativa testresultat.

37 °C indirekt antiglobulintest - PEG

. Bered en 2-3 % suspension av réda blodkroppar i isoton
koksaltlosning. Observera att prover med réda blodkroppar
kan anvandas sadsom de tillhandahalls av reagenstillverkaren,
dvs. som i konserveringsmedel suspenderade rdda
blodkroppar.

. Tillsatt 1 droppe suspension av roda blodkroppar i ett [ampligt
mérkt provror.

. Tillsatt 2 droppar av det serum eller den plasma som ska
testas.

e Tillsatt 2 eller 4 droppar ALBAhance™ PEG. Om en annan
tillverkares PEG anvands foljer du tillverkarens instruktioner.

. Blanda testet val och inkubera i 15-20 minuter i 37 + 1 °C.

e Resuspendera innehallet i provréret fullstandigt.

. Tvétta testet fyra ganger med ett stort éverflod av isoton
koksaltlosning. Om tva droppar ALBAhance™ PEG anvéands
vid testningen kan emellertid tre tvéttar racka. Om en
automatisk celltvatt anvands ska laboratoriet faststélla antalet
tvattar som &r tillrackligt under valideringsprocessen.

. Centrifugera provroret. Foreslagen centrifugering: 1 000 g
(cirka 3 400 varv/min) i 10 sekunder eller en tid och hastighet
som &r lamplig fér den centrifug som anvands och som
producerar den starkaste reaktionen av antikropp med
antigenpositiva réda blodkroppar, men &nda tillater enkel
resuspension av antigennegativa roda blodkroppar.

. Tillsatt 2 droppar antihumanglobulin Anti-IgG.

. Blanda innehallet i provroret val och centrifugera.

Foreslagen centrifugering: 1 000 g (cirka 3400 varv/min) i
10 sekunder eller en tid och hastighet som &r lamplig for den
centrifug som anvands och som producerar den starkaste



reaktionen av antikropp med antigenpositiva celler, men anda
tilldter enkel resuspension av antigennegativa celler.

Skaka provroret forsiktigt s& att cellknappen lossnar fran
botten och observera makroskopiskt for agglutination.
Registrera resultatet.

Tillsatt IgG-sensibiliserade roda blodkroppar for att bekrafta
validiteten hos negativa testresultat.

37 °Cindirekt antiglobulintest — LISS-tillsats

OBS:

Tillsatt 2 droppar sera i ett provror.

Tillsatt 1 droppe roda blodkroppar suspenderade till 2—4 % i
isoton koksaltlésning. Observera att réda blodkroppar i
reagens kan anvandas s&som de tillhandahalls av
tillverkaren, dvs. som i konserveringsmedel suspenderade
roda blodkroppar.

Tillsatt 2 droppar ALBAhance™ LISS Additive Reagent. Om
en annan tillverkares LISS anvands foljer du tillverkarens
instruktioner.

Blanda testet val och inkubera i 15-20 minuter i 37 + 1 °C.
(Valfritt:) Efter inkubation i 37 °C kan testet undersokas
makroskopiskt avseende tecken pa agglutination.

Blanda innehallet i provréret och centrifugera. Foreslagen
centrifugering:  900-1000g (cirka 3400 varv/imin) i
10-20 sekunder eller en tid och hastighet som &r lamplig for
den centrifug som anvéands och som producerar den starkaste
reaktionen av antikropp med antigenpositiva celler, men &nda
tilldter enkel resuspension av antigennegativa celler. Skaka
provroret forsiktigt sa att cellknappen lossnar fran botten och
observera makroskopiskt for agglutination.

Tvétta testet minst 3 ganger med ett stort 6verflod av isoton
koksaltlésning, t.ex. 4 ml koksaltldsning per 12 (eller 10) x
75 mm glasror.

(i)  Avsatttillrackligt med centrifugeringstid sa att de roda
blodkropparna ska sedimenteras.

(vi) Se till att det mesta av den resterande
koksaltldsningen avlagsnas efter varje tvatt.

Tillsatt antihumanglobulinreagens i varje provror i den mangd
som anges i tillverkarens bipacksedel.

Blanda innehéllet i provréret val och centrifugera.

Foreslagen centrifugering: 900-1 000 g (cirka
3400 varv/min) i 10-20 sekunder eller en tid och hastighet
som &r lamplig for den centrifug som anvands och som
producerar den starkaste reaktionen av antikropp med
antigenpositiva celler, men &nda tillater enkel resuspension
av antigennegativa celler.

Skaka provréret forsiktigt s& att cellknappen lossnar fran
botten och observera makroskopiskt for agglutination.
Negativa reaktioner kan undersdkas med ett optiskt
hjalpmedel.

Registrera resultatet.

Tillsatt IgG-sensibiliserade roda blodkroppar for att bekrafta
validiteten hos negativa testresultat.

37 °Cindirekt antiglobulintest — albumintillsats

Tillsatt 2 droppar sera i ett provror.

Tillsatt 1 droppe roda blodkroppar suspenderade till 2—4 % i
isoton koksaltlosning. Observera att roda blodkroppar i
reagens kan anvandas sasom de tillhandahdlls av
tillverkaren, dvs. som i konserveringsmedel suspenderade
réda blodkroppar.

Tillsatt 2 droppar 22 % BSA.

. Blanda testet vél och inkubera i 30 minuter i 37 +1 °C.

. Blanda innehdllet i provréret och centrifugera.
Foreslagen  centrifugering: ~ 900-1000g  (cirka
3400 varv/min) i 10-20 sekunder eller en tid och
hastighet som &r lamplig fér den centrifug som anvéands
och som producerar den starkaste reaktionen av
antikropp med antigenpositiva celler, men anda tillater
enkel resuspension av antigennegativa celler. Skaka
provroret forsiktigt sa att cellknappen lossnar fran botten
och observera makroskopiskt for agglutination.

. Tvétta testet minst 3 gnger med ett stort éverflod av
isoton koksaltlésning, t.ex. 4 ml koksaltldsning per
12 (eller 10) x 75 mm glasror.

OBS: (i) Avsatttillrackligt med centrifugeringstid sa att de
roda blodkropparna ska sedimenteras.
(v) Se till att det mesta av den resterande
koksaltldsningen avlagsnas efter varje tvatt.

. Tillsatt antihumanglobulinreagens i varje provror i den
mangd som anges i tillverkarens bipacksedel.

. Blanda innehallet i provréret vél och centrifugera.

. Foreslagen centrifugering: 900-1 000 g (cirka
3400 varv/min) i 10-20 sekunder eller en tid och
hastighet som &r lamplig for den centrifug som anvénds
och som producerar den starkaste reaktionen av
antikropp med antigenpositiva celler, men anda tillater
enkel resuspension av antigennegativa celler.

. Skaka provroret forsiktigt s& att cellknappen lossnar fran
botten och observera makroskopiskt for agglutination.
Negativa reaktioner kan undersékas med ett optiskt
hjalpmedel.

. Registrera resultatet.

. Tillsatt 1gG-sensibiliserade réda blodkroppar for att
bekrafta validiteten hos negativa testresultat.

TOLKNING AV RESULTAT
Agglutination
Ingen agglutination

positivt testresultat
negativt testresultat

KONTROLL AV RESULTAT

Kunder i EU (och resten av varlden): Providentifiering och
motsvarande antikroppsspecificitet finns i det
l6senordsskyddade omradet p& AliveDxs EU-webbplats
www.eu.quotientbd.com.

For att erhdlla ett I6senord, kontakta:

customer.serviceEU@alivedx.com.

Kunder i USA: Providentifiering och motsvarande
antikroppsspecificitet finns i det losenordsskyddade omradet
pa AliveDxs USA-webbplats:

http://us.quotientbd.com.

For att erhdlla ett losenord, kontakta: AliveDxs tekniska
service i USA pa 1-888-228-1990 eller
technical.serviceUS@alivedx.com.

KVALITETSKONTROLL

Detta ar ett kvalitetskontrollreagens och dess tillfredsstéllande
prestanda nér det anvands med de rekommenderade
teknikerna utgér en adekvat kontrollniva.

PRESTANDABEGRANSNINGAR

Felaktiga tekniker kan leda till att de resultat som erhdlls 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 utelamnande av testreagens.

Variation i reaktivitet kan forvantas om testning utfors med olika
forstarkningslosningar. Exempelvis kan antikroppsreaktivitetens
styrka vara lagre om testning utfors med LISS-forstarknings- eller
PEG-forstarkningsteknik &n med kolonnagglutinationsteknik (gel).
| vissa fall kan motsatsen ske.
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