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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av latta
kappakedjor i serum med immunturbidimetri.

Programvaruversion

Serum: Kappa (ej for anvandning i USA)

1.XX

Anvandningsomrade (ej for anvandning i
USA)

ABX Pentra Kappa &r en reagens som &r avsedd foér
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av [atta
kappakedjor i serum med turbidimetri.

Matning av de varierande méangderna av olika typer av
latta kedjor &r ett hjédlpmedel vid diagnostisering av
multipelt myelom (cancer i antikroppsbildande celler),
lymfocytér neoplasm (cancer i lymfvavnad),
Waldenstrdms makroglobulinemi (6kad produktion av
stora immunglobuliner) och bindvavssjukdomar t.ex.
reumatoid artrit eller systemisk lupus erythematosus.

Klinisk betydelse

Foérandringar i kvoten av |4tta kappakedjor och
lambdakedjor kan anvd&ndas som ett av flera test for
upptackt av monoklonal gammapati, myelom och
Waldenstréms makroglobulinemi.

Metod

Humant serum blandas med antikroppsldsningen. De
resulterande immunkomplexen méats med hjalp av
turbidimetri. Den genererade signalen korrelerar exakt
med provets koncentration av ldtta kappakedjor.

Provets koncentration av latta kappakedjor beréknas
genom att resultaten jamférs pa en standardkurva.
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Reagenser

m ABX Pentra Kappa &r redo att anvandas.
Den éar en fraktion av renade immunoglobuliner fran
kaninserum. Den innehdller 15 mM NaNz som
stabilisator.

= Immunogen: Polyklonala latta kedjor av kappatyp
isoleras fran humant serum.

m ABX Pentra Kappa ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte féljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Placera reagenset direkt i position 1 i en tillgédnglig
sektor med hjalp av en sérskild adapter.

2. Anvand en plastpipett for att avidgsna eventuellt skum.

3. Placera reagensracket i kylfacket i Pentra C400.
Aterforslut reagensflaskan direkt efter testerna och
placera i kylskap.

4. Sétt kassetterna fér ABX Pentra Accelerator | CP
(A11A01655) och ABX Pentra Sample Diluent CP
(A11A01662) i det kylda Pentra C400 reagensfacket.
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Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Protein Cal (A11A01698) (medféljer ej)
4x1mL

Kontroll @

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700)
(medfdljer ej)
2 x1mL+ 2 x 1 mL (endast den laga kontrollen &r
titrerad)
eller

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs men ej medféljer @

= Automatiskt kliniskt-kemiskt
Pentra C400
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
ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655), 99 mL
m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov

® Serum.

Referensintervall (1)

2,0 - 4,1 g/L baserat pa CRM 470.

Kvoten av kappa/lambda: 1,35 - 2,69.

Varje  laboratorium  bér faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad forpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras vid 2-8°C, forsluts omedelbart och
skyddas mot kontaminering.

Avfallshantering

m Folj géllande foreskrifter.

m Detta reagens innehadller mindre an 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allminna férsiktighetsatgarder ©

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Varning: Reagenset &r framstallt av &mnen med
animaliskt ursprung. Fdljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektiést och hanteras med férsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (2).

m Far inte pipetteras med munnen.

Reagenserna far inte aterfyllas.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

aModifiering: ny kontroll.
bModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgarder.
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m FoOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Reagensflaskorna ska endast anvandas en gang och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvands.

Prestanda fér Pentra C400
Serum

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: cirka 300 tester

Provvolym: 5 pl/test

Detektionsgrans

Detektionsgransen har bestédmts enligt Valtec-protokollet
(8) och uppgar till 0,69 g/L.

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (3) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (l&ga / medelhtga / hdga nivaer)

Medelviarde g/L CV %
Kontrollprov 1 2,36 1,75
Kontrollprov 2 5,80 1,40
Prov 1 1,60 2,81
Prov 2 3,26 1,90
Prov 3 6,09 2,78

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A-protokollet (4) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medelhdga / héga nivaer)
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Medelvédrde g/L CV %
Kontrollprov 1 2,20 8,42
Kontrollprov 2 5,59 7,61
Prov 1 2,71 6,98
Prov 2 5,87 4,00

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 0,69 g/L till den
hdgsta kalibreringspunkten.

Reagenslinjariteten har beddmts upp till 12 g/L i enlighet
med rekommendationerna i CLSI (NCCLS), EP6-P-
protokollet (5).

Korrelation

Antal patientprover: 98

Patientproverna korreleras med ett kommersiellt reagens
som referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP9-A2-protokollet (6).

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (7) ar:

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

med korrelationskoefficienten r2 = 0,9887.

Interferenser

paverkan  har
pmol/L

Hemoglobin:  Ingen  betydande
observerats upp till 290
(500 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till en Intralipid®-
koncentration (representativ for lipemi)
pa 7 mmol/L (612,5 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 705 pmol/L
(41,3 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen  betydande
observerats upp till 736
(43,1 mg/dL).

Andra begrédnsningar anges av Young i form av en lista

over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda

fér att interferera med denna metod (8, 9).

paverkan  har
pmol/L

Prozone-effekt

Inget antigendverskott har patraffats vid koncentrationer
upp till 81 g/L.

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 30 dagar.
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Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller nér resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.
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