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Potentierande reagens for serologiska tester

Allméan information

PeliLISS &r en modifierad I16sning med 1ag jonstyrka som har visat sig gora det |4ttare foér erytrocyt att uppta antikroppar.Agglutination av
erytrocyt sker i tvé steg. Det forsta steget bestér av att antikroppar binds till antigener pa cellerna (cellsensibilisering). Det andra steget
involverar agglutination av de sensibiliserade cellerna. | en del antigen-antikroppsreaktioner sker de tvé stegen nastan samtidigt. Andra
gér inte vidare till det andra steget. Synliga bevis pa cellsensibilisering, dvs. agglutination, kraver att anti-humant globulin tillsatts.
PeliLISS &r ett potentierande medium med 1ag jonstyrka som férbattrar formationen av antigen-antikroppskomplex. Reagensen ar
standardiserat for anvandning i serologiska tester enligt nedanstdende procedur. Testproceduren bestar av tva faser som kan ge véardefull
information om serologiska egenskaper hos antikroppen. Reagenserna uppfyller kraven for géllande standarder och riktlinjer. Produktens
egenskaper finns specificerade i de analyscertifikat som medféljer produkterna p& begéran. Testprincipen bygger pd agglutinationsteknik,
vilken baseras pa antigen-/antikroppsreaktion. Inférlivandet av en positiv kontroll i varje serie av tester rekommenderas starkt.

Séakerhetsforeskrifter

Reagenserna skall endast anvandas for in-vitro-diagnostik. Reagenserna bor forvaras vid 2-8°C. Lackande eller skadade reagensflaskor
far ej anvéndas. Reagenser (o6ppnade eller 6ppnade) bor inte anvandas efter det utgdngsdatum som &r tryckt pé flaskans etikett.
Thimerosal 0,01% anvands som konserveringsmedel. lakttag forsiktighet vid anvéndning och hantering av behallare och deras innehall.
Grumlighet kan vara tecken p& bakteriell kontamination. Fér att upptécka tecken p& nedbrytning av reagens rekommenderas att
reagenserna testas som en del av laboratoriets interna kontrollprogram, genom anvandning av lampliga kontroller. Bortférskaffande av
avfall, efter testets slutférande, ska ske i enlighet med laboratoriets egna féreskrifter.

Provtagning och férberedelser
Blodprov ska tas aseptiskt med eller utan tillsats av antikoagulanter. Om test av blodprov férsenas, skall proverna férvaras vid 2-8°C.
Preparation av prover beskrivs i respektive bruksanvisning.

Testutforande
Indirekt antiglobulintest med PeliLISS
Krav pé rér: glasrér med rund botten; storlek 75 x 10/12 mm.

1. Forbered med isotonisk saltlésning en 3-5% cellsuspension av de erytrocyter som skall testas (kommersiella celler bor anvéandas i
levererat tillstand).

2. Tillsatt i ett ror:

- 2 droppar av patientens serum

- 1 droppe av den 3-5% cellsuspensionen

- 2 droppar av PeliLISS

och blanda vél.

Inkubera roret i ett vattenbad i 10-30 minuter i 37°C.

Centrifugera i 20 sekunder vid 1000 rcf eller sa lang tid som &r lampligt fér kalibrering av centrifugen.

Omsuspendera cellerna under latt vaggning och las av agglutination makroskopiskt

Omsuspendera cellerna helt och héllet och tvéatta erytrocyterna tre gédnger i mer isotonisk saltlésning. Dekantera den sista

tvattningen helt och héllet.

Légg till 2 droppar av polyspecifikt anti-humant serum och blanda val.

Centrifugera i 20 sekunder vid 1000 rcf eller sa lang tid som &r lampligt fér kalibrering av centrifugen.

Omsuspendera cellerna under latt vaggning och las av agglutination makroskopiskt.

0. Om det inte finns tecken pa synlig agglutination, lagg till 1 droppe av Coombs Control Cells och upprepa steg 8 och 9. Reaktionen
bor nu bli positiv. Om testet forblir negativt ar resultatet ogiltigt och testet bér géras om.
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Tolkning

Nérvaro av agglutination indikerar ett positivt resultat. FrAnvaron av agglutination indikerar att ett positivt testresultat inte kunde
detekteras. Uppmarksamma férekomsten av hemolysis dé tester underséks, oavsett steg. Hemolysis indikerar férekomsten av
komplementbindande antikroppar som kan vara ansvariga for intravaskular destruktion av erytrocyt.

Begransningar

Oviantade negativa eller svaga resultat kan bero pa: att réren skakats om alltfér kraftigt under omsuspension, stérningar under utférandet
av testet eller ineffektiv tvattning av erytrocyter (som orsakar neutralisering av det polyspecifika anti-humana serumet av proteiner (IgG)
som fortfarande férekommer i réret).

PeliLISS har optimerats fér anvandning med den teknik som rekommenderas i denna bipacksedel. Om inget annat anges méste
lampligheten fér anvandning med andra tekniker faststallas av anvandaren.



Falska positiva eller falska negativa resultat kan uppst& genom kontamination av testmaterial eller vid avvikelse fr&n rekommenderad
teknik.
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Sanquin produkter ger garanterat de prestanda som beskrivs i originaltillverkarens bruksanvisning. Det &r mycket viktigt att stréngt félja
beskrivna procedurer, testuppstélliningar och rekommenderade reagensmedel och apparatur. Sanquin franséger sig allt ansvar till foljd av
att detta férsummas.



