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Endast avsett for professionell

108 version 01 Issued 13-MAR-2025 (sv) . .
anvéndning

Avsett dndamal

Cellbind DILUENT (Ref K7180) ar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik avsedd fér anvandning av laboratoriepersonal for
utspadning av 3 % roda blodkroppar i reagenset till 0,5 % suspensioner, som kan anvéandas for testning i Cellbind-mikrokolumnkort eller i
en automatiserad analysator.

Allmén information

Se bruksanvisningen Cellbind Screen (Ref K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012).

Férpackningens innehall

. 1 flaska med 100 ml utspédningsmedel
e  Broschyr 108-version 01

Bestandsdelar av biologiskt ursprung (vikt/volym): Bovint serumalbumin (0,03 %), citronsyra (0,015 %), dextran (4,0 %), dextros (D-
(+)-glukos) (2,0 %), inosin (0,0016 %), neomycintrisulfatsalthydrat (0,015 %).

Material som krévs (ingar ej)

. Standardlaboratoriematerial och utrustning (t.ex. rundbottnade glasroér, pipettspetsar)
. Cellbind Screen (Ref K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012).
. Fér manuell anvandning med Cellbind-kort: Lamplig centrifug och inkubator
. For automatiserad anvandning: Validerad automatisk analysator, valfritt: Stirrer balls (Ref K7390)
. Rdéda blodkroppar i reagenset:
- Screening panel 123 (Ref K1148)
- Makropanel 16 (Ref K1385)
- Ekvivalenta eller andra validerade 3 % reagens réda blodkroppar (att anvdandas som 0,5 % suspension i Cellbind
Diluent (Ref K7180))

Provtagning och hantering

Standardmetoder for blodinsamling (EDTA-plasmarér) bor tillampas. Anvandning av prover med eller utan annan antikoagulant bor
valideras av anvéandaren.

Prover kan férvaras vid 18-25 °C i 4 dagar, vid 2-8 °C i 7 dagar och vid -30 °C till -18 °C i tvd ménader, inklusive 2 frys-
/upptiningscykler.

Uppsamlingsrér for blod méste centrifugeras vid 3 000 rcf (=3 000 xg) i 5 minuter (exklusive acceleration och retardationstid) fére
testning, for att férhindra falskt positiva eller falskt negativa utfall.

Testprincip

Enheten &r ett medium for utspadning av 3 % reagens réda blodkroppar till 0,5 % suspensioner for anvéndning i Cellbind Screen (Ref
K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012).

Kalibratorer och kontroller

Det &r obligatoriskt att testa reagenset med lampliga kontroller som en del av laboratoriets kvalitetskontrollprogram foér att sékerstalla
reagensets kvalitet.

Forvaring och hallbarhet

Cellbind DILUENT ska férvaras direkt efter leverans, och efter anvéndning, vid 2-8 °C i originalférpackningen (helst skyddad frén ljus).
Produkten ska férvaras stédende. Vid férvaring under rekommenderade férhallanden garanteras en hallbarhet p& 24 manader.

Fér anvandning kan garanteras: 1 manad efter dppnandet och vid 8,5 timmars férvaring per dag vid 18-25 °C och 2-8 °C nattetid.
Stabiliteten hos 0,5 % suspensioner av roda blodkroppar i Cellbind DILUENT kan garanteras i 8,5 timmar vid 18-25 °C.
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Forsiktighetsatgarder och varningar

Endast fér in vitro-diagnostik. Strikt efterlevnad av bruksanvisningen kravs for att fa tillforlitliga resultat. Férvaras endast i
originalférpackningen. Cellbind DILUENT ska férvaras vid 2-8 °C och féar inte nedfrysas. Cellbind DILUENT féar inte anvéndas efter
utgdngsdatumet (o6ppnad eller 6ppnad), vilket stér pa etiketten pa flaskan. Produkten ska férvaras stdende. Blanda inte innehallet i olika
flaskor och/eller partier. Anvand inte lackande eller skadade flaskor. Reagenset kan inte antas vara fritt fran infektionsdmnen &ven om
kéllorna har testats for infektionssjukdomar och visat sig vara negativa. Avfallshantering, efter avslutad test, ska utforas i enlighet med
laboratoriets féreskrifter. Grumlighet kan indikera mikrobiell kontaminering. Kassera om uppenbart kontaminerad. Om UDI-symbolen pa
flaskans etikett(er) inte &r l&dsbar ska du anvdnda UDI-symbolen som ocksa finns angiven pé den partispecifika CoA-etiketten och finns
tillganglig via webbplatsen.

Analysprocedur

L&t alla reagenser nd rumstemperatur (18-25 °C).

,&tersuspendera 3 % suspensioner av roda blodkroppar i reagenset fore anvandning.
Beredning av 0,5 % suspensioner av réda blodkroppar i reagenset:

200 ul 3 % suspension av réda blodkroppar i reagenset + 1 ml Cellbind DILUENT.

Stabiliteten hos 0,5 % suspensioner av roda blodkroppar i Cellbind DILUENT kan garanteras i 8,5 timmar vid 18-25 °C.
Resuspendera 0,5 % suspension av réda blodkroppar i reagenset fore anvandning. For att forhindra sedimentering av de 0,5 % utspadda
réda blodkropparna i reagenset maste de férsiktigt dtersuspenderas fére varje anvandning.

Anvéandaren ska validera Cellbind-kortet (Cellbind Screen (Ref K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012)) enligt specifikationerna i
bruksanvisningen om annan (automatiserad) utrustning med Cellbind-kort anvands.

Anvéndaren ska utféra en validering om andra réda blodkroppar i reagenset &n de som anges i avsnittet Material som kravs (medfdljer ej)
kommer att anvandas.

Begransningar

Se respektive bruksanvisning fér begrénsningar, beroende pa de specifika testerna med Cellbind DILUENT med Cellbind Screen (Ref
K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012),

Analytisk prestanda

Analytisk prestanda beror pa de specifika tester som anvander Cellbind DILUENT med 3 % réda blodkroppar i reagenset i Cellbind Screen
(Ref K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012). Se respektive bruksanvisning eller visa analytisk prestanda av validerade 3 % rdéda
blodkroppar i reagenset.

Klinisk prestanda

Klinisk prestanda beror pa de specifika tester som anvénder Cellbind DILUENT med 3 % rdda blodkroppar i reagenset i Cellbind Screen
(Ref K7000) eller Cellbind Direct Type (Ref K7012), se respektive bruksanvisning eller visa analytisk prestanda av validerade 3 % roda
blodkroppar i reagenset.

Obs

Varje allvarlig incident som intraffar vid anvandning av denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i det
EU-land dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Referenser

Ansvarsfriskrivning

Produkter frdn Sanquin Reagents B.V. dr garanterade att fungera enligt beskrivningen i originaltillverkarens bruksanvisning. Strikt
efterlevnad av procedurerna, testlayouterna och rekommenderade reagenser och utrustning kravs. Sanquin Reagents B.V. avséager sig allt
ansvar som kan uppsta till féljd av eventuella avvikelser.

Andringar av féregéende version

Detta ar den forsta versionen enligt IVDR 2017/746, med mall v1.

K7180 108 _version_01



