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- Zwecke

Kontrollreagenz zur Blutgruppenbestimmung

Allgemeine Informationen

Bei der Pelikloon enhanced control handelt es sich um eine Kontrollreagenz fir die Pelikloon verstarkten Reagenzien zur
Blutgruppenbestimmung (monoklonal). Diese Reagenzien enthalten Rinderserumalbumin als Reaktionsverstérker. Zellen, die in vivo mit
ganzen oder unvollstdndigen Antikdrpern sensitiviert wurden, konnen mit diesen Reagenzien eine falsch positive Reaktion ergeben. Die
Pelikloon verstéarkten Reagenzien zur Blutgruppenbestimmung (monoklonal) sollten immer parallel mit der Pelikloon enhanced control
getestet werden. Diese muss ein negatives Ergebnis zeigen, bevor dem Patienten/Spender endglltig eine Blutgruppe zugewiesen wird.

VorsichtsmaBnahmen

Nur zum Gebrauch fir die in vitro Diagnostik. Reagenzien sollten bei 2-8°C aufbewahrt werden. Undichte oder beschadigte Flaschchen
durfen nicht verwendet werden. Reagenzien (sei es ungedffnet oder gedffnet) sollten nur bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden. Als Konservierungsmittel wird 0,1% NaNs (w/v) verwendet. Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass die Reagenz infektiose Erreger enthélt. Bei der Verwendung und Entsorgung der Behélter und deren Inhalt sind entsprechende
VorsichtsmaRnahmen zu beachten. Triibung kénnte ein Zeichen fir mikrobielle Kontamination sein. Um den Zustand der Reagenz zu
beurteilen, wird empfohlen, die Reagenz im Rahmen der RoutinemaRnahmen zur Gewaéhrleistung der Qualitat der Labortests mit
geeigneten Kontrollen zu testen. Nach Abschluss des Tests sollte der Abfall entsprechend den 6rtlichen Regelungen entsorgt werden.

Gewinnung und Vorbereitung der Proben

Blutproben aseptisch und mit oder ohne Zugabe von Antikoagulantien abnehmen. Werden die Blutproben nicht sofort getestet, sollten sie
bis zur Durchflhrung des Tests bei 2-8°C aufbewahrt werden.

Wie die Proben vorbereitet werden mussen, ist in den jeweiligen Testverfahren beschrieben.

Testverfahren
Es gelten die Anleitungen in der Packungsbeilage der Pelikloon verstarkten Reagenzien zur Blutgruppenbestimmung.

Interpretation

Ist die Reagenzkontrolle mit der Pelikloon enhanced control negativ, so sind die beobachteten Reaktionen zwischen der Reagenz zur
Blutgruppenbestimmung und der Testprobe zuverlassig. Ist die Reagenzkontrolle mit der Pelikloon enhanced control positiv, so kénnen
hinsichtlich der beobachteten Reaktionen zwischen der Reagenz zur Blutgruppenbestimmung und der Testprobe keine
Schlussfolgerungen gezogen werden. Die Tests sollten in einem solchen Fall mit monoklonalen (IgM) Reagenzien zur
Blutgruppenbestimmung ohne Reaktionsverstérker wiederholt werden.

Einschrankungen
Falsch positive bzw. falsch negative Ergebnisse kénnen die Folge einer Verunreinigung von Testmaterialien oder einer etwaigen
Abweichung von der empfohlenen Technik sein.
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Sanquin garantiert, dass die Funktionsweise seiner Produkte der Beschreibung in der Originalgebrauchsanweisung des Herstellers
entspricht. Die strikte Einhaltung der Verfahren und Testanordnungen sowie die Verwendung der empfohlenen Reagenzien und
Gerdtschaften ist unerldsslich. Falls der Anwender von diesen MalBgaben abweicht, lehnt Sanquin jegliche Verantwortung ab.



