= N

Instructions for use \Fsanquin

Reagents
Sanquin Reagents B.V. Phone: +31 20 5123599
Plesmanlaan 125 Fax: +31 20 5123570
1066 CX Amsterdam Reagents@sanquin.nl
The Netherlands www.sanquin.org/reagents
Pelikloon anti-S (IgiVl) monoclonal K1304 ce
019 v03 07/2019 (da) Kun til professionelt brug

Blodgruppereagens til bestemmelse af S-antigenet p& menneskelige rade celler

Generel information

Pelikloon monoklonale blodgruppereagenser (klonnumre er naevnt pa det tilhgrende certifikat i analyse/frigivelsesdokumentet og
produktetiketten) er tilberedt fra supernatanten fra cellkulture af stabile hybridom-cellelinjer som ferst beskrevet af Kéhler og Milstein
(Nature 1975). Dette monoklonale reagens indeholder humane antistoffer og er blevet seaerligt valgt og udviklet til at give et palideligt
alternativ til polyklonale reagenser. Dette reagens opfylder kravene for de gaeldende standarder og retningslinjer. Ydelseskarakteristikker
er naevnt i frigivelsesdokumentet, der leveres med produktet ved forespargsel. Testens princip er agglutinationsteknikken, der er baseret
pa antigen/antistofreaktion. Reagenset er optimeret til anvendelsen i glasmetoden. Det anbefales staerkt at medtage positive og negative
kontroller med hver serie af blodgruppebestemmelser.

Forholdsregler

Kun til in-vitro-diagnose. Reagenserne ber opbevares ved 2-8°C. Utette eller beskadigede flasker mé ikke bruges. Reagenser (uébnet
eller &bnet) ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er skrevet pa flaskens etiket. NaNs 0,1% (w/v) anvendes som
konserveringsmiddel. Det kan ikke antages, at reagenterne er fri for smittefarlige stoffer. Man skal vare forsigtig ved brugen og
bortskaffelsen af alle beholdere og deres indhold. Uklarhed kan veere tegn pa mikrobiel kontaminering. For at finde tegn pé forringelse af
reagenser, anbefales det at teste reagenserne som en del af kontrolprogrammet for laboratoriekvalitet ved hjelp af passende kontroller.
Bortskaffelsen af spild efter fuldferelse af testen skal udferes i henhold til laboratoriets regulativer.

Proveindsamling og forberedelse

Blodpraver skal udfgres aseptisk med eller uden tilfgjelsen af antikoagulanter. Hvis testning af blodpreverne forsinkes, skal opbevarelsen
veere ved 2-8°C.

Prgveforberedelsen er beskrevet i de respektive testprocedurer.

Testprocedure
Glasmetode
Glaskrav: glasglas med rund bund; storrelse 75 x 10/12 mm.

—_

Forbered en 3-5% cellesuspension af rede celler, der skal testes i isotonisk saltoplgsning.
2. Tilfeji et glas:

- 1 drébe Pelikloon reagens

- 1 drdbe af 3-5% cellesuspension

og bland godt.
3. Inkubéri b til 15 minutter ved stuetemperatur (18-25°C).
4. Centrifugér i 20 sekunder ved 1000 rcf eller i en tid, der passer til kalibrering af centrifugen.
5. Gensuspendér cellerne ved let omrgring (rystning) og lees visuelt for agglutination.

Tydning
En positiv reaktion (dvs. agglutination) angiver tilstedeveerelsen af det korresponderende antigen. En negativ reaktion (dvs. ingen synlig
agglutination) angiver fraveerelsen af det korresponderende antigen.

Forekomst Kaukasere (den europide race) Negroider
S antigen 55% 31%

Begraensninger

Uventede positive resultater grundet: pseudoagglutination, autoagglutination, blandet feltreaktion, tilstedevarelsen af Whartons gelé
sammen med navlestrengsceller.

Uventet negative eller svage resultater grundet: svage antigener, blandet feltreaktion, nedsat aktivitet i reagenset.
Antigenvariantceller kan frembringe uventet positive eller negative resultater med pregver, der tidligere er typebestemt med
blodgruppereagenser fra polyklonale eller monoklonale kilder fra andre cellelinjer.

Falske positive eller falske negative resultater kan forekomme pé grund af kontaminering af testmaterialerne eller, hvis der afviges fra
den anbefalede teknik.

Rade celler, der har en positiv direkte antiglobulintest (DAT) kan give falske positive testresultater. Det anbefales at bruge Pelikloon
monoklonal kontrollen til bestemmelsen af sddanne ugyldige testresultater.

Pelikloon monoklonal blodgruppereagenser er blevet optimeret til brug med de(n) teknik(ker), der er anbefalet i denne indleegsseddel.
Medmindre andet er angivet, skal brugeren afgere, om reagenset er egnet til brug med andre teknikker.
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Det garanteres, at produkter fra Sanquin virker som beskrevet i producentens originale brugsanvisning. Det er af afgorende betydning, at
procedurerne, testlayouts samt anbefalede reagenser og udstyr overholdes naoje. Sanquin fraskriver sig ethvert ansvar, som opstar som
folge af nogen afvigelse heraf.



