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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af immunglobulin G
(IgG) i serum eller plasma ved immunturbidimetri.

Applikationsudgivelse og autoimmune sygdomme. Mange myelomer producerer
store maengder monoklonalt eller polyklonalt IgG.
Kvantitativ.  1gG-bestemmelse er afgerende i den
Serum, plasma: IgG_CP (ikke til brug i USA) differentielle diagnosticering af disse sygdomme. Alle

metoder til IgG-kvantitering er kalibreret til polyklonalt

1.

X IgG. Kvantiteringen af monoklonalt IgG er ikke
standardiseret, og veerdierne kan vaere forskellige for

Tilsigtet anvendelse (ikke til brug i USA) forskellige reagenser og metoder. Veerdier ber kun

anvendes til opfaelgningsstudier. Monoklonal
immunglobulinaemi kraever detaljeret differentiel

ABX Pentra Ig G CP reagens er beregnet til kvantitativ, in diagnosticering i tilleeg til den kvantitative bestemmelse.

vitro-diagnostisk bestemmelse af immunglobulin G (IgG) i
serum eller plasma ved turbidimetri.

Maling af disse immunglobulinsyrer hjeelper ved Metode
diagnosticeringen af abnorm proteinmetabolisme og
kroppens manglende evne til at modsta smittefarlige

stoffer Immunturbidimetrisk test.

Slutpunkt-bestemmelse af koncentrationen af IgG
foretaget ved fotometrisk maling. Det er en immunstof-
antistof-reaktion af antistofferne pa IgG med det IgG, der

Klinisk interesse (1, 2, 3) er til stede i proven

De humane immunglobulinklasser (IgG, IgA, IgM, IgE og
IgD) er en gruppe af funktionelle og rent strukturelt naert
relaterede  glykoproteiner. Humant 1IgG har en
molekyleveegt pa cirka 150000 daltons og bestar af to
identiske tunge kaeder og to identiske lette kaeder, som er
bundet sammen af disulfidbindinger i en karakteristisk Y-
form. IgG er produceret af plasmaceller (B-celler) og

Reagenser
ABX Pentra Ig G CP er klar til brug.

Reagens 1 (R1):

udger cirka 75% af alle opleselige immunglobulinklasser. TRISpH 7,5 100 mmol/L
Hovedfunktionen for IgG er at binde til immunstoffer for NaCl 150 mmol/L
dermed at initiere komplementaktivering og sikre en

yderligere katabolisme af immunstofferne. Reagens 2 (R2):

Reducerede IgG-koncentrationer forekommer i béade

primeere og sekundaere immundefekt-syndromer. Forhgjet TRIS pH 8,0 100 mmol/L
tab af proteiner p& grund af det nefrotiske syndrom kan NaCl 300 mmol/L
resultere i en reduceret IgG-koncentration. En stor Antihumant IgG antistof (ged) < 1%

forggelse af en immunglobulinklasse pa grund af multipelt

myelom kan resultere i en reduktion af andre

immunglobulinklasser som IgG. Forhgjede IgG-
koncentrationer kan observeres ved alvorlige infektioner
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ABX Pentra Ig G CP skal anvendes i henhold til denne
vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere ydeevnen,
hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering

1. Tag begge haetter af kassetterne.

2. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

3. Seet beskyttelseslaget (GBM0969) pa kassetten.
4. Placer kassetten i det afkolede reagensrum.

Kalibrator

Til kalibrering anvendes:

ABX Pentra SP Cal (A11A01927) (medfalger ikke)

5 x 1 mL (5 niveauer)

Kalibratoren kan spores op imod CRM 470-CAP/IFCC.
Kalibrering udferes ved at anvende:

m NaCl-oplesning 9 g/L for Cal 0 (koncentration 0 mg/L).

m ABX Pentra SP Cal, der indeholder fem
kalibratorniveauer ved forskellige koncentrationer.
Hvert glas er meerket fra 1 til 5. Forholdet niveau/
kalibratorkoncentration er omtalt i bilaget.

Kontrol @

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetarret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bor
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal felges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt @

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra SP Cal (A11A01927)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m NaCl-oplesning: 9 g/L
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove ®

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

= Serum.
m Plasma i lithiumheparin eller EDTA.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA Medical og anbefales ikke til
anvendelse sammen med denne analyse.

Stabilitet (4)

m Ved 20-25°C: 1 uge
m Ved 4-8°C: 3 maneder
m Ved -20°C: 6 maneder

Ma kun nedfryses én gang!

Referenceomrade ©

Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Voksne (5): 7 - 16 g/L (700 - 1600 mg/dL)

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv preediktiv veerdi og negativ praediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for
det tilteenkte formal og beslutningstagningen vedrgrende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om
rutinemeessige kliniske, kemiske tests sammen med
andre diagnostiske oplysninger savel som
sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at na frem til en diagnose og et
behandlingsforlgb.

@Modifikation: kontrol fiernet.
PModifikation: modifikation af "Prave".
®Modifikation: information tilfojet.
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Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for 4bning:

Stabil indtil udlgbsdatoen p& etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C.

Stabilitet efter dbning:
Se afsnittet "Ydeevne pa Pentra C400".

M3 ikke nedfryses.

Affaldshandtering

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne
eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler 9

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

= Reagens 2 (R2):

Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor ber det behandles som
potentielt infektiost og handteres med passende
forsigtighed i  overensstemmelse med  god
laboratoriepraksis (6).

m Undlad at pipettere med munden.

Undlad at fylde reagenserne op.

m M3 ikke indtages. Undgd kontakt med hud og
slimhinder.

m QOverhold forholdsreglerne for standard
laboratoriebrug.

m Reagenskassetterne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Se sikkerhedsdatabladet, som falger med reagenset.

m Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pa biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold,  herunder  temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repraesentant, for forsgg pa at
betjene udstyret.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Ydeevne pa Pentra C400

Variabilitet mellem lots ©

Indhentningen af prever (serum og plasma) udfert under
QC udgivelsen af tre efterfolgende lots med reagenser
viser, at variabiliteten mellem lots ligger inden for
specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

Nedenstdende ydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: 100 test

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet

Efter &bning er reagenskassetten, hvis den placeres i det
afkalede Pentra C400 rum, stabil i 40 degn.

Prgvevolumen: 2 pl/test

Detektionsgraense f

Detektionsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (7) og er lig med 0,13 g/L.
Kvantiteringsgraense f

Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A protokol (8) og er lig med 1,12 g/L.

dModifikation: modifikation af generelle forholdsregler.
®Modifikation: Kapitel tilfojet.
fModifikation: data tilfgjet.
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Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for kerselsprascision)
Repeterbarhed ifolge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(9) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

Somemee | ovw
Kontrolprove 1 5,89 1,42
Kontrolprove 2 20,31 2,36
Prove 1 5,00 2,16
Prave 2 9,71 1,56
Prove 3 25,89 1,69

Reproducerbarhed (total praecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (10) med praver testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

Gommemenis: | ov
Kontrolprove 1 5,91 3,8
Kontrolprgve 2 20,11 3,9
Prove 1 5,01 3,6
Prove 2 9,81 3,8
Prave 3 25,02 3,9

Maleomrade

Analysen bekreeftede et maleomrade fra 1,12 g/L il
highest calibration point.

Maleomradet udvides op til x 3 med den automatiske
efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 30 g/L i
henhold til anbefalingerne i CLSI (NCCLS), EP6-A
protokol (11).

Korrelation 9

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 141

Proverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), Ep09c (12).

Veerdierne 13 fra 1,34 g/L til 24,89 g/L.

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (13), er:
Y =1,115X-0,8135 (g/L)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,986.

Interferens "
Haemoglobin: Ingen  signifikant  pavirkning er

observeret op til 300 pmol/L
(518 mg/dL).

Triglycerider: Ingen  signifikant  pavirkning er
observeret op il en
triglyceridkoncentration [oF:!
5,9 mmol/L (516,3 mg/dL).

Total bilirubin: Ingen  signifikant  pavirkning er

observeret op til 625 pmol/L
(36,5 mg/dL).

Direkte bilirubin: Ingen  signifikant  pavirkning er
observeret op til 658 pmol/L
(38,5 mg/dL).

Ibuprofen: Ingen  signifikant  pavirkning er
observeret op til 2,43 mmol/L
(50,10 mg/dL).

Acetaminophen: Ingen signifikant  pavirkning er
observeret op til 1,32 mmol/L
(20 mg/dL).

Acetylsalicylsyre: Ingen  signifikant  pavirkning er
observeret op til 3,62 mmol/L
(65,16 mg/dL).

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (14, 15).

Prozoneffekt |

Der er ikke blevet fundet noget overskud af antistoffer op
til en koncentration p& 100 g/L.

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 15 dagn.

Bemeaerk: Rekalibreringen anbefales, ndr reagenslots
andrer sig, og nar resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.

9Modifikation: modifikation af korrelation.
PModifikation: modifikation af interferens.
iModifikation: sendring af prozoneffekt.
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