4

QUAL-QA-WORI-5541 Rev.1

/

@ Klinisk kjemi

{ ABX Pentra Kappa

m ABX Pentra 400

2020/05/18
A93A00382FNO

A11A01691
o f

[wo] C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av lette
kappakjeder i serum ved hjelp avimmunoturbidimetri.

Applikasjonsversjon?

Serum: Kappa (ikke for bruk i USA)

4.xx

Tilsiktet bruk (ikke for bruk i USA)?2

Reagensen ABX Pentra Kappa er tilsiktet kvantitativ in
vitro-diagnostisk bestemmelse av lette kappa-kjeder i
serum ved hjelp av turbidimetri.

Malinger av hvor store mengder som finnes av de
forskjellige typene lette kjeder bidrar til diagnostisering av
multippelt myelom (kreft i antistoff-dannende celler),
lymfotiske neoplasmer (kreft i lymfevev), Waldenstroms
makroglobulinemi (okt produksjon av store
immunoglobuliner) og bindevevssykdommer sa som
revmatisk artritt eller systemisk lupus erythematosus.

Tilsiktet bruk

A finne endringen i forholdet mellom lette kappakjeder og
lambdakjeder er én av de testene som brukes til &
oppdage monoklonale gammopatier, myelom og
Waldenstrdms makroglobulinemi.

Metode

Humant serum blandes med antistofflasningen. Resultatet
er immunkomplekser som males ved hjelp av turbidimetri.
Signalet som genereres stdr i direkte forhold il
konsentrasjonen av lette kappakjeder i proven.
Konsentrasjonen av lette kappakjeder i proven beregnes
ved & sammenligne resultatene med en standardkurve.

Reagenser

m ABX Pentra Kappa er klart til bruk.
Det er en del av de rensede immunglobulinene fra
kaninserum. Det inneholder 15 mM NaN3 som
stabilisator.

= Immunogen: Polyklonale lette kjeder av kappa-typen
isoleres fra humant serum.

m ABX Pentra Kappa ma brukes i henhold til dette
pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere for
produktets ytelse hvis det brukes p& annen méate.

Handtering

1. Plasser reagensen direkte i posisjon 1 pa en av de
tilgjengelige sektorene ved hjelp av et eget adapter.

2. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

3. Plasser reagensracket i den
reagenskarusellen pad ABX Pentra 400.
Etter testene ma korken umiddelbart settes pa
reagensflasken igjen, og flasken ma plasseres i et
kjoleskap.

nedkjglte

aModifisering: kapittel tilfoyd.
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4. Plasser ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655)
and ABX Pentra Sample Diluent CP (A11A01662)
kassettene i den nedkjolte ABX Pentra 400
reagenskarusellen.

Kalibrator

For kalibrering, bruk:

ABX Pentra Protein Cal (A11A01698) (ikke inkludert)
4x1mL

Kontroll ®

For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700) (ikke

inkludert)
2x1mL + 2 x 1 mL (Kun den lave kontrollen er titrert)
eller

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ikke
inkludert)

10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.
Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene ma
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du ma folge foderale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene ma befinne seg
innenfor omrédet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium bgr etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Nadvendige men ikke medfolgende
materialer °

m Automatisert klinisk
ABX Pentra 400
m Kalibrator: ABX Pentra Protein Cal (A11A01698)
m Kontroller:
ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700)
eller
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m ABX Pentra Sample diluent CP (A11A01662), 99 mL

kjemianalyseapparat:

m ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655), 99 mL
m Standard laboratorieutstyr.

Proveeksemplar

® Serum.

Referanseomrade (1)

2,0 - 4,1 g/L basert pd CRM 470.

Kappa/lambda-forhold: 1,35 - 2,69.

Hvert laboratorium bgr etablere egne referansespektre.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlepsdatoen péd etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C.

Stabilitet etter pning:

Stabil opptil utlopsdatoen pa etiketten dersom den
oppbevares mellom 2-8°C, Ilukkes umiddelbart og
kontaminering unngas.

Avfallshandtering

= Vennligst overhold lokale lover og regler.

m Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1%
natriumazid som Kkonserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly eller flasker og danne sveert
eksplosive metallazider.

Generelle forholdsregler ¢

m Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.

m M3 kun brukes som foreskrevet.

m Denne reagensen er klassifisert som ufarlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

m Advarsel: Dette reagenset er fremstilt av substanser av
animalsk opprinnelse. Kontrollmiddelet bgr derfor
behandles som potensielt smittebaerende, og
handteres med forsiktighet i henhold til god
laboratorieskikk (2).

PModifisering: ny kontroll.
°Modifisering: endring av generelle forholdsregler.
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m Bruk aldri munnen ved pipettering.

m Reagensene ma ikke etterfylles.

m Ma ikke svelges. Unngd kontakt med hud og
slimhinner.

m Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma
overholdes.

m Reagensflaskene er for engangsbruk og méa kastes i
samsvar med lokale forordninger.

m Vennligst les produktdatabladet som gjelder for
reagenset.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig
bevis pa biologisk, kjemisk eller fysisk nedbryting.

m Det er brukerens ansvar a forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.

Ytelse pa ABX Pentra 400
Serum

Ytelsesdataene nedenfor har Dblitt innhentet pa
analyseapparatet ABX Pentra 400.

Antall tester: cirka 300 tester

Provevolum: 5 pl/test

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til Valtec-
protokollen (3) og tilsvarer 0,69 g/L.

Noyaktighet og presisjon

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)
Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (3) med proveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 proveeksemplarer (lave / medium / hgye nivaer)

Middelverdi g/L CV %
Kontrollprave 1 2,36 1,75
Kontrollprgve 2 5,80 1,40
Prgveeksemplar 1 1,60 2,81
Prgveeksemplar 2 3,26 1,90
Pragveeksemplar 3 6,09 2,78

Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A (4) med proveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 2 proveeksemplar (medium / haye nivaer)
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Middelverdi g/L CV %
Kontrollprave 1 2,20 8,42
Kontrollprave 2 5,59 7,61
Proveeksemplar 1 2,71 6,98
Proveeksemplar 2 5,87 4,00

Maéleomrade

Assayet bekreftet et maleomrade fra 0,69 g/L til hoyeste
kalibreringspunkt.

Reagenslineariteten er vurdert opp til 12 g/L i henhold til
anbefalingene fra CLSI (NCCLS), protokoll EP6-P (5).

Korrelasjon

Antall pasientprover: 98

Pravene har blitt korrelert med en kommersiell reagens
som referanse i henhold til anbefalingene i CLSI (NCCLS),
protokoll EP9-A2 (6).

Ligningen for den allometriske linjen ved hjelp av
regresjonsprosedyren Passing-Bablok (7) er:

Y =1,06 X-0,11 (g/L)

med Kkorrelasjonskoeffisient r2 = 0,9887.

Interferenser

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens observert
opptil 290 pmol/L (500 mg/dL).

Triglyserider: Ingen betydelig interferens observert

opp til en Intralipid®-konsentrasjon
(representativt for lipemi) pd 7 mmol/L
(612,5 mg/dL).

Totalbilirubin: Ingen betydelig interferens observert
opptil 705 pmol/L (41,3 mg/dL).

Direkte bilirubin: Ingen betydelig interferens observert
opptil 736 pmol/L (43,1 mg/dL).

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over

medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &

pavirke denne metodologien (8, 9).

Prozoneffekt

Intet antigenoverskudd har blitt observert opp til en kritisk
konsentrasjon pa 81 g/L.

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres pa dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved & teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 30 dager.

Merk: En rekalibrering anbefales ndr reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.
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