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Vércsoportreagensek az emberi vorosvérsejtek M antigénjének észlelésére

Altalanos informacidk

A Pelikloon monoklonélis vércsoportreagenseket (a klonszdmok az elemzési/kibocséatasi dokumentum megfelel§ tanusitvdnyéaban,
valamint a termék cimkéjén taldlhatok) a stabil hibriddma-sejtvonalak tenyészeteinek felliliszéibdl allitjdk el6. A mddszert els6ként Kohler
és Milstein irta le (Nature 1975). E monoklonélis reagens egér antitesteket tartalmaz. Osszeéllitdsanak és kifejlesztésének célja a
poliklondlis reagensek megbizhaté alternativajanak biztositédsa volt. A reagens teljesiti a vonatkozé szabvanyok és irdnyelvek el&irdsait. A
teljesitményjellemzéket a termékhez kérésre mellékelt kibocsatési dokumentumok tartalmazzak. A teszt elve az antigén/antitest reakcion
alapulé agglutinaciés technika. A reagenst forgékémcsoves (,spin tube”) médszerrel térténé haszndlathoz optimalizaltdk. Minden
vércsoport-meghatarozasi sorozathoz erésen ajanlott pozitiv és negativ kontrollok hasznélata.

Ovintézkedések

Kizarélag in vitro diagnosztikai alkalmazésra. A reagensek 2-8°C-on térolandék. A szivargd vagy sérilt fioldk hasznélata tilos. A (bontott
vagy bontatlan) reagensek a fiola cimkéjére nyomtatott lejarati id6n tul nem hasznéalhaték. Tartésitdszerként 0,1% (tdmeg/térfogat)
NaN3 keril felhasznalasra. A reagensrél nem feltételezhetd, hogy fert6z6 anyagoktél mentes. Gondosan kell eljarni a csomagok és
tartalmuk hasznélata és hulladékkezelése sordn. Az esetleges zavarossadg mikrobidlis szennyezettségre utalhat. A reagens
mindségromlasanak igazoldsara a reagensnek a laboratériumi minéségellenérzési program keretében, megfelel6 kontrollokkal térténd

vizsgélata ajanlott. A teszt végrehajtdsa utdn a hulladékkezelést a laboratériumi elGirdsoknak megfelelGen kell végrehajtani.

Mintagydijtés, el6készités
A vérmintdkat aszeptikus moédon, véralvadasgatlok hozzaadasaval, illetve a nélkll kell levenni. Ha a vérmintak elemzésére késébb kerl
sor, akkor a mintdk 2-8°C-on tarolanddék. A minta elSkészitését a vonatkozd vizsgélati eljarasok ismertetik.

Vizsgalati eljaras
Forgékémcsoves (,spin tube”) moédszer
Kémcsdére vonatkozo kévetelmények: lekerekitett alju livegkémcsdovek; méret: 75 x 10/12 mm.

1. lzoténids séoldatban készitse el a vizsgalandé 3-5%-os vOrdsvérsejt-szuszpenziot!

2. A kémcsébe adagoljon
- 1 csepp Pelikloon reagenst,
- 1 csepp 3-5%-0s sejtszuszpenzidt,
majd gondosan keverje 6ssze az anyagokat!

3. 5-15 percig szobah&mérsékleten (18-25°C) hagyja allni!

4. Centrifugdlja 1000 rcf relativ centrifugalis er6vel 20 méasodpercig, illetve a centrifuga kalibraciéjanak megfelelé
ideig!

5. Enyhe mozgatédssal szuszpendalja Ujra a sejteket, majd makroszképosan ellenérizze, hogy létrejott-e az
agglutinacio!

Ertelmezés

A pozitiv reakcié (agglutinacié megléte) a megfelel§ antigén jelenlétére utal. A negativ reakcié (nincs lathaté
agglutinacio) a megfelel6 antigén hianyara utal.

El6fordulas Fehér bériiek Fekete bériiek

M antigén 78% 74%

Korlatozasok

Nem vart pozitiv eredmény mutatkozhat a kovetkez6k miatt: pszeudoagglutinacid, autoagglutinacio, kevert mezdsreakcioé, Wharton-
kocsonya és koldokzsindrsejtek egyidejl jelenléte. Nem vart negativ vagy gyenge eredmény mutatkozhat a kévetkez6k miatt: gyenge
antigének, kevert mezGs reakcid, a reagens csdkkent aktivitasa.

Az antigénvaridns sejtek nem vart pozitiv vagy negativ reakcidkat eredményezhetnek az olyan mintékkal, amelyeket kordbban poliklonélis
vagy egyéb sejtvonal-eredetli monoklonélis forrdsbél sza&rmazé vércsoportreagenssel tipizaltak.

Alpozitiv vagy alnegativ eredmény mutatkozhat a vizsgélati anyagok szennyezédése, illetve az ajanlott technolégiatdl valé barmilyen
eltérés esetén.

A pozitiv direkt antiglobulin teszttel (DAT) rendelkezd vordsvérsejtek alpozitiv vizsgdlati eredményt adhatnak. Az ilyen érvénytelen
vizsgélati eredmények kisz(iréséhez a Pelikloon kontroll monoklondlis alkalmazéasa ajanlott.

A Pelikloon monoklonélis vércsoportreagenseket a csomaghoz mellékelt jelen tdjékoztatéban ajanlott technoldgid(k)hoz optimalizaltak.
Ezzel ellentétes tartalmu kozlés hidnydban més technoldgidkkal torténd alkalmazhatésagukat a felhasznéalénak kell meghatéaroznia.
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A Sanquin termékek garantaltan az eredeti gyarté haszndlati utasitéasaban megadottaknak megfeleld teljesitményt nydjtjak. Rendkiviil
fontos, hogy szigoruan betartsdk az adott eljdrasokat, a tesztek elrendezését, és ragaszkodjanak az ajanlott reagensek és berendezések

hasznalatéahoz. A Sanquin az el6z6ekben leirtaktdl torténd barmilyen eltérés esetén minden feleldsséget elharit.



