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Odczynnik do wykrywania antygenu k (Cellano, K2), obecnego na ludzkich krwinkach czerwonych, stuzacy do oznaczania grup krwi

Informacje ogdlne

Odczynnik monoklonalny Pelikloon anty-k (IgM) do serologii grup krwi (numer klonu jest podany w certyfikacie analizy/dokumencie
dopuszczenia do obrotu oraz na opakowaniu produktu) jest przygotowywany z nadsgczu hodowli z hybrydowych linii komérkowych,
zgodnie z pierwszym opisem, przedstawionym przez Kohler i Milstein (Nature 1975). Ten monoklonalny odczynnik zawiera mysie
przeciwciata IgM. Zostat on specjalnie wyselekcjonowany i poddany dalszej obrébce w celu stworzenia wiarygodnej alternatywy dla
odczynnikéw poliklonalnych. Odczynnik ten spetnia wymagania odpowiednich norm i wytycznych. Charakterystyki dziatania sq opisane
w dokumentach dopuszczenia do obrotu, ktére na prosbe klienta moga by¢ dostarczone wraz z produktem. Zasada testu jest oparta na
technice aglutynacji, ktéra polega na reakcji antygen/przeciwciato. Odczynnik ten mozna stosowa¢ w technice wiréwkowej.
Zdecydowanie zaleca sig zastosowanie kontroli dodatniej i ujemnej w kazdej serii oznaczania grup krwi.

Srodki ostroznosci

Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro. Odczynniki nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8°C.Nie wolno uzywacé
uszkodzonych lub przeciekajacych fiolek. Nie wolno uzywaé¢ odczynnikéw (ani nieotwartych, ani otwartych) po uptywie terminu
waznosci, ktéry jest wydrukowany na etykiecie fiolki. Srodkiem konserwujacym jest 0,1% NaNs (stezenie wagowe). Odczynniki sa
potencjalnie zakaZzne. Podczas stosowania produktu i usuwania jego pozostato$ci oraz opakowan po produkcie nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos$é. Zmetnienie moze wskazywac na skazenie bakteryjne. W celu sprawdzenia jako$ci odczynnika zaleca sig jego
przetestowanie w ramach laboratoryjnego programu kontroli jakosci, z zastosowaniem odpowiednich metod kontrolnych. Po zakoriczeniu
testu wszystkie pozostato$ci niewykorzystanego produktu nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z przepisami laboratorium, w ktérym test
przeprowadzano.

Pobieranie i przygotowywanie materiatu

Prébki krwi powinny by¢ pobierane w sposéb aseptyczny z dodatkiem lub bez dodatku antykoagulantéw. Jezeli badanie prébek krwi
bedzie wykonane z opdznieniem, prébki nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8°C.

Przygotowanie prébek zostato opisane w odpowiednich procedurach testu.

Procedura testu
Metoda wiréwkowa
Wymagania dotyczace probéwki: probowki szklane o okragtym dnie; rozmiar 75 x 10/12 mm.

1. Przygotowaé 3-5% zawiesing komérkowa przeznaczonych do testu krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej albo wtasnym osoczu lub surowicy.
2. Do probéwki testowej dodaé:
- 1 krople odczynnika Pelikloon,
- 1 krople 3-5% zawiesiny komérkowej i dobrze wymieszac.
3. Inkubowacé przez 5 minut w temperaturze pokojowej (18-25°C).
4. Wirowac przez 20 sekund z predkoscia 1000 RCF lub przez czas odpowiedni do kalibracji wiréwki.
5. Delikatnie wstrzgsajac, wytworzy¢é ponownie zawiesing komoérek i makroskopowo ocenié¢ aglutynacje.

Interpretacja
Reakcja dodatnia (tj. aglutynacja) wskazuje na obecno$¢ antygenu k. Reakcja ujemna (tj. brak widocznej aglutynacji) wskazuje na brak
antygenu k.

Wystepowanie ludzie rasy biatej Ludzie rasy czarnej
antygen k 99,8% 100%

Ograniczenia

Niespodziewane wyniki dodatnie z powodu: pseudoaglutynacji, autoaglutynacji, mieszanej reakcji pola, obecnosci galaretki Whartona
razem z komérkami pgpowiny.

Niespodziewane wyniki ujemne lub wyniki stabo wyrazone z powodu: stabych antygenéw, mieszanej reakcji pola, zmniejszonej
aktywnosci odczynnika.

Komérki zawierajgce wariant antygenu moga da¢ nieoczekiwane reakcje dodatnie lub ujemne z prébkami typowanymi wczes$niej z
uzyciem odczynnikéw do ustalania grup krwi ze Zrédet poliklonalnych lub innych Zrédet monoklonalnych pochodzacych z linii
komérkowych.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga mie¢ miejsce w rezultacie skazenia badanych materiatéw lub innych odchylen od
zalecanej techniki.

Krwinki czerwone dodatnie w bezposrednim tescie antyglobulinowym (DAT) moga dawaé wyniki fatszywie dodatnie. Zaleca sie uzycie
kontroli monoklonalnej Pelikloon w celu wykrycia niewaznych wynikéw testu.



Odczynniki monoklonalne Pelikloon do serologii grup krwi zostaty zoptymalizowane do stosowania w technice (technikach) zalecanej
(zalecanych) w ulotce, dotaczonej do opakowania. Jezeli nie okreslono inaczej, to ich przydatno$¢ do zastosowania w innych technikach
musi by¢ ustalona przez uzytkownika.
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Gwarantujemy dziatanie produktéw Sanquin w sposob opisany w oryginalnej instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta. Istotne
znaczenie ma sciste przestrzeganie procedur, uktadow testowych i uzywanie zalecanych odczynnikéw oraz sprzetu. Fundacja Sanquin nie
przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek odchylenia od powyZzszych wymagarn.



