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Natura del cambiamento rispetto alla versione precedente 2025-11
® Pagina 1: Aggiornamento del nome e dell’indirizzo del mandatario nel Regno Unito

Controllo di qualita interno per la ricerca di anticorpi anti-eritrocitari

Per uso in vitro

1. Uso previsto

Il dispositivo medico diagnostico in vitro «lJB-IH CONTROLE 3» e un controllo di qualita interno (CQl) pronto all'uso
progettato per i laboratori che effettuano ricerche di anticorpi anti-eritrociti (RAI). Il suo utilizzo consente di convalidare
il sistema analitico (coppia reagenti/apparecchiature), le procedure utilizzate e I'ambiente di lavoro come definito nel
decreto del 15 maggio 2018, che stabilisce le condizioni per I'esecuzione degli esami di biologia immuno-ematologica
eritrocitaria. »*34

Questo controllo interno di qualita e stato sviluppato e prodotto indipendentemente da qualsiasi kit specifico di un DMDIV
e fornito separatamente.?*

2. Principi e generalita

Il controllo qualita interno si basa sull'utilizzo di campioni di controllo noti, testati nelle stesse condizioni analitiche dei
campioni biologici dei pazienti. Al fine di convalidare il processo analitico, i risultati ottenuti su questi campioni devono
corrispondere ai risultati attesi indicati sulle etichette delle provette del dispositivo 1JB-IH CONTROLE 3.%4

3. Composizione

Il dispositivo € una confezione composta da 2 provette da 4 ml (codice: 108030357) o da 5 ml (codice: 108030500),
ciascuna delle quali contiene :

- unanticorpo policlonale di origine umana con specificita anti-RH1(D),

- unanticorpo policlonale di origine umana con specificita anti-FY1(Fy?),

il cui titolo e < 4 rispetto agli eritrociti di espressione “eterozigote” nella tecnica indiretta all'antiglobulina su supporto di
tipo colonna di filtrazione.

Conservante: sodio azide (NaN3) <1%eo.

4. Elementi necessari non forniti

Materiali di consumo e reagenti associati alle tecniche RAl manuali e automatizzate (secondo le raccomandazioni dei
produttori). Fare riferimento alle note tecniche dei fornitori di apparecchiature automatiche e di reagenti per lo screening
e l'identificazione di anticorpi irregolari.

5. Avvertenze e precauzioni d’'uso

- Questi reagenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale. Solo uso in vitro.

- Siconsiglia diindossare guanti monouso non talcati e occhiali di protezione durante la manipolazione dei reagenti
e dei campioni di sangue.

- Questii reagenti contengono prodotti di origine umana che sono stati sottoposti a screening negativo per gli
anticorpi anti-HIV 1+2, anti-HCV e I'antigene HBs, tuttavia devono essere considerati potenzialmente infettivi e
utilizzati con le consuete precauzioni.
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- Questi reagenti contengono prodotti di origine bovina.

- Presenza diazoturo di sodio (NaN3) in concentrazione inferiore al limite regolamentare (<1%e.). Il NaN3 é utilizzato
come conservante in un gran numero di reagenti. In caso di contatto con gli occhi o la pelle, lavare
immediatamente con acqua. L'azoturo di sodio puo reagire con il piombo e il rame delle tubature idrauliche,
formando un composto esplosivo. Per prevenire tali rischi durante lo smaltimento di questi reagenti in tubature
metalliche, sciacquare abbondantemente con acqua.

- Non utilizzare un CQl scaduto.

- Non utilizzare un CQl la cui confezione & danneggiata.

- Non utilizzare un CQl che presenta un torbidita significativa o un aspetto fioccoso.

- Rispettare scrupolosamente i protocolli di utilizzo dei fornitori di reagenti per lo screening e l'identificazione degli
anticorpi anti-eritrociti e le raccomandazioni dei produttori di materiale per RAI.

6. Conservazione e stabilita dei reagenti

- Il dispositivo deve essere conservato e mantenuto in posizione verticale a una temperatura compresatra+2 °Ce
+8 °C.

- Dopo l'uso, i tubi devono essere immediatamente riposti a una temperatura compresa tra +2 °Ce +8 °C.

- Non congelare.

- Ladurata di conservazione del dispositivo, dopo I'apertura delle provette e in condizioni normali di utilizzo, &
garantita fino alla data di scadenza.

7. Tecnica di utilizzo

Le provette CQl sono pronte all'uso e vengono analizzate nelle stesse condizioni dei campioni biologici dei pazienti,
secondo le istruzioni tecniche dei reagenti per lo screening e I'identificazione degli anticorpi anti-eritrociti.

Il dispositivo puo essere utilizzato con tecnica manuale o automatizzata. In quest'ultimo caso, assicurarsi di verificare la
compatibilita del formato delle provette con I'automazione utilizzata.

8. Interpretazione e risultati

Lo screening e l'identificazione di anticorpiirregolari effettuati nell'ambito della RAl sono metodi qualitativi che dipendono
dalla presenza o meno di una reazione di agglutinazione.:

- 1B-IH Contréle 3 di specificita anti-RH1(D): riconoscimento dei globuli rossi portatori dell'antigene RH1(D)
(valutazione dell'intensita della reazione > 1+).

- 1IB-IH Controle 3 di specificita anti-FY1(Fya): riconoscimento dei globuli rossi portatori dell'antigene FY1(Fya)
(valutazione dell'intensita reattiva > 1+).

| risultati ottenuti con i pannelli dei globuli rossi non trattati con un saggio antiglobulinico indiretto o trattati con enzimi
proteolitici con ciascuna delle provette, permettono di garantire che siano in accordo con i risultati attesi indicati sulle
etichette dei tubi.
Il dispositivo € una scatola composta da 2 tubi da 4 mL (rif.:108030357) o 5 mL (rif.108030500) ciascuno contenente:

- unanticorpo policlonale di origine umana con specificita anti-RH1(D),

- unanticorpo policlonale di origine umana con specificita anti-FY1(Fy?),
il cui titolo & < 4 globuli rossi vis-a-v-face di espressione "eterozigote" in tecnica indiretta con antiglobulina su supporto di
tipo colonna-filtrazione.
Tuttavia, poiché gli antigeni FY1 sono polipeptidi alterabili da tutti gli enzimi proteolitici, i risultati ottenuti con la tecnica
enzimatica con l'anti-FY1 possono essere negativi o ridotti con globuli rossi FY1 trattati (fare riferimento alle indicazioni
fornite dal fornitore del pannello di screening o identificazione).
L'ottenimento dei risultati attesi per i campioni del CQl “IJB-IH CONTROLE 3” consente la convalida analitica dei risultati.
Al contrario, [l'ottenimento di risultati discordanti rivela un'anomalia del sistema analitico (coppia
reagenti/apparecchiature, ambiente, procedura) e deve essere oggetto di misure correttive.
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9. Limiti

- Qualsiasi deroga alle istruzioni del produttore e sotto la responsabilita dell'utente.

- Contaminazioni batteriche o fungine possono causare risultati falsi positivi o falsi negativi: di conseguenza, non utilizzare
i campioni di controllo se presentano segni di contaminazione batterica o fungina (ad es. precipitato, torbidita significativa,
aspetto fioccoso...).

10. Prestazioni

Il riassunto delle caratteristiche di prestazione e sicurezza del dispositivo € consultabile su EUDAMED.

La sensibilita, la specificita, la ripetibilita e la riproducibilita analitiche del CQl « IJB-IH CONTROLE 3 » sono state valutate
nel corso di uno studio di valutazione mediante il riconoscimento specifico di globuli rossi provenienti da pannelli
commerciali di screening e/o identificazione, che presentano sulla loro superficie I'antigene RH1(D) o FY1(Fy?®). Questo
studio & stato condotto con metodi manuali e automatizzati sugli analizzatori ORTHO Vision® swift (ORTHO Clinical
Diagnostics), Echo Lumena® (IMMUCOR) e NEO Iris® (IMMUCOR).

| risultati ottenuti durante questi studi di prestazione, in condizioni di riproducibilita intra e interlaboratorio, hanno
dimostrato che il CQl « IJB-IH CONTROLE 3 » riconosce in modo inequivocabile e specifico, ad ogni prova, tutti i globuli
rossi del pannello di screening o identificazione portatori dell'antigene FY1(Fy®) o RH1(D), in base alla specificita del
dispositivo.

-> Ripetibilita: 100%

-» Riproducibilita intra- e interlaboratorio: 100%

-> Sensibilita e specificita analitiche: 100%

L'accuratezza ¢ stata verificata solo per il CQl « IJB-IH CONTROLE 3 » di specificita anti-RH1(D) mediante confronto con
lo standard internazionale anti-RH1(D) dell'OMS, poiché non esiste uno standard internazionale per I'anti-FY1(Fya).

11. Modifica delle prestazioni e gestione dei rifiuti

- Modifica delle prestazioni :

In caso di malfunzionamento del dispositivo, annotare il numero di lotto del reagente e contattare il distributore locale.
In conformita con la normativa europea vigente, qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

- Smaltimento dei rifiuti :
Rispettare i requisiti normativi nazionali vigenti. Si consiglia di contattare le autorita competenti o le aziende specializzate
nella gestione di questo tipo di rifiuti, che forniranno informazioni sulla procedura da seguire.
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13. Simboli

Questo dispositivo soddisfa i requisiti del Regolamento (UE) 2017/746.

. Dispositivo medicodiagnostico
LOT Codice lotto in vitro
Riferimento del . ,/Hﬁm Limite di temperatura
catalogo ze

[

Data di scadenza Fabbricante

Conformita alla direttiva uropea EE

98/79/CE

m
m

Consultare le istruzioni per 'uso

2

Rischi biologici uk |[Rep| |Regno Unito Persona
responsabile
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