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Pelikloon anti-D (IgiM) monoclonal K1255 (€0344
005 v04 07/2019 (iv) Tikai profesionalai lietosanai

Asins grupas noteikSanas reagents D antigéna klatbUtnes noteik$anai cilvéka eritrocitos

Vispariga informacija

Pelikloon anti-D (IgM) monoclonal asins grupas noteik§anas reagents (klona numurs ir minéts attiecigaja analizu sertifikata/izlaiduma
dokumenta un uz produkta etiketes) ir pagatavots no kultGiras supernatanta, kas ieglts no stabilam hibridomas $Gnu linijam, ka to pirmo
reizi aprakstija Kehlers un Milsteins (Nature 1975). Sis monoklonalais reagents satur cilvéka IgM antivielas un ir Tpasi izvéléts un
izstradats, lai nodrodinatu uzticamu alternativu poliklonaliem reagentiem. Sis reagents atbilst attiecigo standartu un vadliniju prasibam.
Efektivitates raksturlielumi ir minéti izlaiduma dokumentos, kuri tiek izsniegti kopa ar produktu péc pieprasijuma. Testa princips ir
aglutinacijas metode, kas balstita uz antigénu/antivielu reakciju. Reagentu var izmantot stobrinu centrifugé$anas vai mikroplasu metodeé.
Sis reagents atklas visus normalos D un visvajakos D antigénus, tadu neatklas D varianta kategoriju VL. Ir stingri ieteicams ieklaut
pozitivas un negativas kontroles elementus katra asins grupas sérijas noteik$ana.

Piesardzibas pasakumi

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika. Readenti jaglaba 2-8 °C temperatara. Nedrikst izmantot flakonus, no kuriem notiek nopltde vai kuri ir
bojati. Reagentus (neatvértus vai atvértus) nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas ir noradits uz flakona etiketes. NaNs O0,1%
(tilpuma masa) izmanto ka konservantu. Netiek pienemts, ka reagenta nav infekcijas agentu. Lietojot un utilizéjot katru konteineru un ta
saturu, ir jarikojas piesardzigi. Dulkainums var liecinat par mikrobu piesarnojumu. Lai atpazitu reagenta pasliktinaSanos, ir ieteicama
reagenta testéSana ka dala no laboratorijas kvalitates kontroles programmas, izmantojot atbilstoSas kontroles. Atkritumu likvidéSana péc
testa pabeig$anas ir javeic atbilstoSi laboratorijas noteikumiem.

Paraugu nems$ana un sagatavosana

Asins paraugi jaizved aseptiski ar antikoagulantu pievieno$anu vai bez tas. Ja asins paraugi netiek testéti uzreiz, tie ir jauzglaba 2-8 °C
temperatura.

Parauga pagatavos$ana ir aprakstita attiecigas testa proceddras.

Testa procediras
Stobrinu centrifugéSanas metode
Prasibas attieciba uz stobripu: stikla stobrini ar apalu dibenu, izmérs 75 x 10/712 mm.

1. Pagatavojiet 3-5% testéjamo eritrocttu $Unu suspensiju izotoniska fiziologiskaja skiduma.
2. Pievienojiet testa stobrina:
- 1 pilienu Pelikloon reagenta
- 1 pilienu 3-5% $0nu suspensijas un labi samaisiet.
3. Centrifugégjiet 20 sekundes ar 1000 RCF atrumu vai tik ilgi, cik pieprasa centrifigas kalibréSana.
4. Atkartoti suspendgjiet Slinas, tas viegli sakratot, un nolasiet makroskopiskos radrtajus, lai noteiktu, vai notiek aglutinacija.

MikroplaSu metode
Prasibas attieciba uz mikroplati: polistiréna mikroplates ar apala dibena bedritém.

1. Pagatavojiet 2-3% testéjamo eritrocttu $Unu suspensiju izotoniska fiziologiskaja skiduma.
2. Pievienojiet bedritée:

- 1 pilienu Pelikloon reagenta

- 1 pilienu 2-3% $Unu suspensijas

3. Labi samaisiet saturu 5 sekundes, izmantojot rotacijas Seikeri, ar atrumu 600-700 apgr./min.

4. Inkubgjiet 10-15 minutes istabas temperatdra (18-25 °C) nesakratot.

5. Centrifugéjiet 10-20 sekundes ar 700 RCF atrumu vai tik ilgi, cik pieprasa centrifligas kalibrésana.

6. Kratiet mikroplati 1-4 minGtes rotacijas SeikerT ar 600-700 apgr./min. atrumu vai tik ilgi, cik nepiecieSams, lai pilniba atkartoti
suspendétu Slnas bedrités ar negativam reakcijam.

7. Laujiet mikroplatei pastavét 1 minati, lai Jautu nogulsnéties mazakiem aglutinatiem.

8. Tagad reakcijas var nolasit makroskopiski vai ar automatiska lasttaja starpniecibu.

Interpretacija

Pozitiva reakcija (t.i. aglutinacija) liecina par Rh D antigéna klatbatni. Vajas pozitivas reakcijas (2 + vai mazak) vai negativas reakcijas
nepiecieSamibas gadijuma ir japarbauda uz vaja vai daléja D antigéna klatbdtni, izmantojot atbilstosu Pelikloon anti-D reagentu (K1151,
K1157).

Sastopamiba Balta rase Negroidi
D antigéns 85% 92%
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Negaidtti pozitivi rezultati, ko izraisa: pseidoaglutinacija, autoaglutinacija, jaukto lauku reakcija, Vartona Zeleja kopa ar nabassaites
sdnam.

Negaidtti negativi vai vaji rezultati, ko izraisa: vaji antigéni, jaukto lauku reakcija, reagenta samazinata aktivitate.

Antivielu variantu $lnas var izraistt negaiditi pozitivas vai negativas reakcijas ar paraugiem, kas ieprieks tipizéti ar poliklonalu vai citu
$dnu rindu monoklonalu avotu asins grupéSanas reagentiem.

KlGdaini pozitivi vai k|TGdaini negativi rezultati var paradities testa materialu kontaminacijas vai novirzes no ieteiktas metodes dé].
EritrocTti, kuru tie$a antiglobulina tests (DAT) ir pozitivs, var veidot aplami pozitivus testa rezultatus. Sadu nederigu testa rezultatu
atklasanai ieteicams izmantot Pelikloon control monoclonal.

Pelikloon monoclonal asins grupas noteikSanas readenti ir optimizéti izmanto$anai metodé(-s), kas ieteicama(-s) $aja lietoSanas
instrukcija. Ja nav noradits citadi, to atbilstiba lietoSanai citas metodés janosaka lietotajam.
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Tiek garantéts, ka Sanguin izstradajumi darbosies atbilstosi originalajas raZotaja instrukcijas aprakstitajam. Ir svariga stingra proceddru,
testa izkartojumu ievérosana, ieteikto reagentu un aprikojuma izmantos$ana. Sanguin neuznemas atbildibu gadijumos, kad Sie noteikumi
netiek ieveéroti.



