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Pelikloon anti-D mix (IlgG/IgiM) monoclonal K1157 € 0344
006 v03 06/2018 (da) Kun til professionelt brug

Blodtypereagens til bestemmelse af D-antigenet pd humane rede celler

Generel information

Pelikloon anti-D mix (IgG/IgM) monoclonal blodtypereagens (klonnumre er naevnt pa det tilhgrende certifikat i
analyse/frigivelsesdokumentet og pa produktetiketten) er tilberedt fra supernatanter fra cellekulturer af stabile hybridom-cellelinjer som
forst beskrevet af Kéhler og Milstein (Nature 1975). Dette monoklonale reagens indeholder humane 1gG/IgM-antistoffer og er blevet
saerligt valgt og udviklet til at udgere et palideligt alternativ til polyklonale reagenser. Dette reagens opfylder kravene for de pagaeldende
standarder og retningslinjer. Ydelseskarakteristikker er naevnt i frigivelsesdokumenterne, der leveres med produktet ved forespeargsel.
Testens princip er agglutinationsteknikken, der er baseret p& antigen/antistofreaktion. Reagenset kan anvendes i enten glas- eller
mikroplademetoden. Dette reagens vil detektere alle normale D-antigener og de fleste svage D-antigener. D-variantkategorien VI
detekteres kun i testen efter tilseetning af polyspecifikt anti-humant serum. Det anbefales staerkt at medtage positive og negative
kontroller med hver serie af blodtypebestemmelser.

Forholdsregler

Kun til in-vitro-diagnose. Reagenserne bar opbevares ved 2-8 °C. Utatte eller beskadigede flasker ma ikke bruges. Reagenser (udbnede
eller &bnede) ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pé flaskens etiket. NaNs 0,1% (volumenvagt) anvendes som
konserveringsmiddel. Det kan ikke antages, at reagenset 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
et reagens anbefales det, at man tester reagenset som en del af kvalitetskontrolprogrammet for laboratoriet ved hjzlp af passende
kontroller. Bortskaffelsen af spild efter fuldferelse af testen skal udferes i henhold til laboratoriets regulativer.

Proveindsamling og forberedelse

Blodpraver skal tages aseptisk med eller uden tilsetning af antikoagulanter. Hvis testning af blodpreverne er forsinket, skal opbevaringen
ske ved 2-8 °C.

Preveforberedelsen er beskrevet i de respektive testprocedurer.

Testprocedurer
Glasmetode
Glaskrav: glas (af glas) med rund bund; storrelse 75 x 10/12 mm.

1. Forbered en 3-5% cellesuspension af rade celler, der kan testes i isotonisk saltoplesning eller i deres egen plasma eller serum.
2. Tilfgj i et testglas:
- 1 drébe Pelikloon reagens

- 1 drébe 3-5% cellesuspension
og bland godt.

3. Centrifugér i 20 sekunder ved 1000 rcf eller i et tidsrum, der passer til kalibrering af centrifugen.
4. Gensuspendér cellerne under let omrering (rystning) og lees visuelt for agglutination.

Hvis der ikke er synlig agglutination, skal testen fortssettes séledes:

. Bland det godt, og inkubér glassene i vandbad i 15-20 minutter ved 37 °C.

Vask cellerne 1 gang i rigelige maengder isotonisk saltvand. Heeld det sidste vaeske helt ud (én vask er
tilstreekkelig; der er ikke nogen ulemper ved at vaske 3-4 gange som ved konventionelle tests).

7. Tilseet 2 dréber polyspecifikt anti-humant serum, og bland det godt.

8. Centrifugér i 20 sekunder ved 1000 rcf eller i et tidsrum, der passer til kalibrering af centrifugen.
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. Gensuspendér cellerne under let omrering (rystning) og lees visuelt for agglutination.

0. Hvis der ikke er nogen synlig agglutination, tilsaettes 1 drdbe Coombs kontrolceller, og trin 8 og 9 gentages.
Reaktionen skal nu veere positiv. Hvis testen forbliver negativ, er resultatet ugyldigt, og testen skal gentages.

Mikroplademetode
Mikropladekrav: polystyren-mikroplader med runde bundbrende.

1. Forbered en 2-3% cellesuspension af rade celler, der kan testes i isotonisk saltoplesning eller i deres egen plasma eller serum.
2. Tilseet i en brgnd:
- 1 drébe Pelikloon reagens
- 1 drébe 2-3% cellesuspension
3. Bland indholdet grundigt i 5 sekunder vha. et rotationsrystebord ved 600-700 rpm.
4. Inkubér i 10-15 minutter ved stuetemperatur (18-25 °C) uden at ryste det.



5. Centrifugér i 10-20 sekunder ved 700 rcf eller i et tidsrum, der passer til centrifugens kalibrering.

6. Ryst mikropladen igen i 1-4 minutter p& rotationsrystebordet ved 600-700 rpm eller i sa lang tid det er passende for helt at
opblande cellerne i breanden med negative reaktioner.

7. Lad mikropladen ligge i 1 minut, s& de mindre agglutinater kan aflejre.

8. Reaktionerne kan nu afleeses enten visuelt eller vha. en automatisk laeser.

Tydning

En positiv reaktion (dvs. agglutination) angiver tilstedeveerelsen af Rh D-antigenet. En positiv reaktion angiver, selvom den er svag eller
negativ med andre teknikker, tilstedeveerelse af et svagt eller partielt D-antigen, og yderligere undersggelser anbefales for at belyse Rh D-
status. En negativ reaktion (dvs. ingen synlig agglutination) angiver fravaerelsen af Rh D-antigenet.

Forekomst Kaukasere (den europide race) Negre
D-antigen 85% 92%

Begrsensninger

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

Uventet negative eller svage resultater grundet: svage antigener, blandet feltreaktion, nedsat aktivitet i reagenset.

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

Rade celler, der har en positiv direkte antiglobulintest (DAT), giver falske positive testresultater. Til bestemmelsen af s&danne ugyldige
testresultater anbefales det at bruge Pelikloon monoklonal kontrollen.

Ineffektiv vask af de rede blodlegemer, der testes, kan resultere i falske negative resultater pd grund af neutraliseringen af det
polyspecifikke anti-humane serum af proteiner (IgG), der stadig er til stede i glasset.

Pelikloon monoklonale blodtypereagenser 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 naje. Sanquin fraskriver sig ethvert ansvar, som opstar som
folge af nogen afvigelse heraf.



