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- hasznélatra

Vércsoportreagens k (Cellano, K2) antigén emberi vorosvértesteken torténd detektaldsara

Altalanos informacidk

A Pelikloon anti-K (IgM) monoklonélis vércsoportreagens (a klénszdm a hozzatartoz6 analizisbizonylatban / felszabaditési dokumentumban
és a termékcimkén megtaldlhatd), amely stabil hibridoma sejtvonalak fellilisz6jadbdl készil, mint ahogy azt el§szér Kéhler és Milstein
leirta (Nature 1975). Ez a monoklonalis reagens egér IgM antitesteket tartalmaz, és a poliklonélis reagensek megfelel alternativajat
biztositandé specidlisan szelektalt és fejlesztett. Ez a reagens kielégiti a hivatkozott szabvanyok és irdnyvonalak kdvetelményeit. A
kivitelezési jellemzbket a felszabaditasi dokumentumok emlitik, amelyek a termékkel egyttt kérés esetén szallitasra kertilnek. A teszt elve
agglutinaciés technika, amely antigén-antitest reakcion alapul. A reagenst spin-csé mddszerrel lehet hasznélni. Javasolt a pozitiv és
negativ kontrollok minden vércsoport-meghatéarozasi széridba tortén6 bevonasa.

Figyelmeztetések

Diagnosztikai reagens, csak in vitro hasznélatra. A reagenseket 2-8°C-on kell tarolni.

Csdpogd vagy sérllt tvegeket nem szabad hasznalni. A bontott vagy bontatlan reagenseket az (iveg cimkéjén talalhato lejarati idén tul
nem szabad hasznalni. Tartdsitészerként 0,1% (w/v) NaNs-t tartalmaz. A reagens nem biztos, hogy fert6z8 4gensektsl mentes. Ovatosan
kell eljarni a hasznélat sordn és minden tartéjuknak és tartalmanak megsemmisitésekor. A zavarossag mikrobiolégiai kontaminéaciét
jelenthet. A reagens karosodasanak felismerésére javasolt a reagenst a laboratériumi minéség-ellenérzési program részeként megfelel6
kontrollok hasznélataval tesztelni. A hulladék-megsemmisitést, a teszt befejezését kdvetSen a sajat laboratériumi szabalyok szerint kell
elvégezni.

Mintagydijtés és elGkészités
A vért aszeptikusan kell levenni, antikoaguldnssal vagy anélkil. Ha a vérminta feldolgozasa késik, azt 2-8°C-on kell tarolni.
A minta el6készitése az adott teszt leirdsanal talalhaté.

A teszt kivitelezése

Spin-csé mddszer
Csé kévetelmények: kerek alju, 75 x 10/12 mm méretl (ivegcsé

1. Készitse el a vizsgalandd vorosvértestek 3-5%-0s sejtszuszpenzidjat izotoniads séoldatban vagy sajat plazméban vagy szérumban.
2. Adjon a teszt cs6hoz
- 1 csepp Pelikloon reagenst,
- 1 csepp 3-5%-0s sejtszuszpenzidt és keverje meg jol az elegyet.
3 Inkubélja 5 percig szobahémérsékleten (18-25°C).
4. Centrifugdlja 20 masodpercig 100 rcf-n, vagy a centrifuga kalibraciéjanak megfeleld ideig.
) Reszuszpendalja a sejteket enyhe rdzéssal és olvassa le makroszképosan az agglutinaciot.

Ertékelés

Pozitiv reakcié (agglutinacié) a k antigén jelenlétét, mig negativ reakcié (nincs lathatd agglutinacié) a k antigén hidnyat indikalja.
El6fordulas Kaukazusiak Fekete bériiek

k antigén 99,8% 100%

Az eljaras korlatai

A nem vért pozitiv eredmények pszeudoagglutindciénak, autoagglutindciénak, kevertmezG8s reakciénak, Whartons jelly kéldékzsinér-vér-
sejtekkel valé egyuttes jelenlétének tulajdonithatdk.

A nem véart negativ vagy gyenge eredmények gyenge antigéneknek, kevertmezd@s reakciénak, a reagens csdkkent aktivitdsanak
tulajdonithaték.

Az antigénvaridns sejtek nem vart pozitiv vagy negativ reakcidkat eredményezhetnek az olyan mintékkal, amelyeket kordbban poliklonélis
vagy egyéb sejtvonal-eredet(i monoklonalis forrasbdl szarmazoé vércsoportreagenssel tipizaltak.

Fals pozitiv és fals negativ eredmények a tesztanyagok kontaminéacidja vagy a javasolt médszertdl valé eltérés miatt jelentkezhetnek.
Azon vordsvértestek, amelyek pozitiv direkt agglutindcios teszttel (DAT) rendelkeznek fals pozitiv eredményt adhatnak. A Pelikloon
monoklondlis kontroll hasznélata ilyen érvénytelen teszteredmények detektélasakor javasolt.
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A Sanquin termékek garantaltan az eredeti gyarté hasznélati utasitdsaban megadottaknak megfelelé teljesitményt nydjtiak. Rendkiviil
fontos, hogy szigoruan betartsék az adott eljgrésokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajgnlott reagensek és berendezések
hasznélatahoz. A Sanquin az el6z6ekben leirtaktdl térténd barmilyen eltérés esetén minden felelésséget elharit.



