LORNE LABORATORIES LTD.
MAREA BRITANIE

REACTIV MONOCLONAL ANTI-COMPLEMENT
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Anti-C3d monoclonal: Pentru tehnici directe cu eprubeta.

REZUMAT

in absenta complementului, sensibilizarea si aglutinarea printr-un anticorp ar fi
incomplete si ineficiente. Proteinele sistemului complementului alcatuiesc un
sistem foarte complex care cuprinde nu mai putin de 24 de entitati chimice si
biologice distincte.

SCOPUL PROPUS

Acesta este un reactiv pentru determinarea grupei sanguine destinat a fi folosit
pentru a determina calitativ prezenta sau absenta factorilor C3d si C3b ai
complementului pe globulele rosii umane in cazul testarii conform tehnicilor
recomandate si prezentate in aceste instructiuni de utilizare.

PRINCIPIUL

Reactivul contine anticorpi impotriva factorilor complementului C3 (C3d si C3b)
de pe globulele rosii umane si va provoca aglutinarea (aglomerarea) directa a
globulelor rosii sensibilizate cu factori ai complementului C3 (C3d si C3b).
Neaglutinarea indica in general absenta factorilor complementului C3 (C3d si
C3b) de pe globulele rosii umane (Consultati Limitari).

REACTIV

Reactivul Anti-C3d IgM monoclonal Lorne pentru determinarea grupei sanguine
contine Anti-C3d monoclonal de soarece, Clone BRIC-8. Reactivul nu contine
sau nu este compus din substante CMR, substante perturbatoare pentru sistemul
endocrin sau care ar putea provoca sensibilizare sau o reactie alergica in cazul
utilizatorului. Reactivul este furnizat la diluarea optima pentru utilizare cu toate
tehnicile recomandate prezentate mai jos, fara sa mai fie necesara diluarea sau
adaugarea suplimentara. Pentru numarul de referinta al lotului si data de
expirare, consultati Eticheta flaconului.

DEPOZITARE

Flacoanele cu reactiv trebuie depozitate la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C
dupa primire. Depozitarea prelungita la temperaturi in afara acestui interval poate
duce la pierderea accelerata a reactivitatii. Acest reactiv a fost supus unor studii
de stabilitate la transport la 37 °C si —25 °C, conform precizarilor din documentul
BS EN ISO 23640:2015.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Probele de sange pot fi recoltate in EDTA, citrat, anticoagulanti CPDA sau ca
proba coagulata. Probele trebuie testate cat mai curand posibil dupa recoltare.
Daca survine o intarziere in ce priveste testarea, pastrati probele la 2-8 °C.
Probele care prezintd o hemolizd intensa sau o contaminare microbiana nu
trebuie utilizate pentru testare. Probele de sange care prezintda semne de liza pot
conduce la rezultate neconcludente. Este de preferat (dar nu esential) sa spalati
toate probele de sange cu PBS sau solutie salina izotona nainte de testare.

PRECAUTII

1.
2.
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4.
5

Reactivul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro.

Daca un flacon cu reactiv este crapat sau curge, aruncati continutul
imediat.

Nu folositi reactivul dupa data de expirare (consultati Eticheta flaconului).

Nu folositi reactivul daca observati ca s-a format un precipitat.

Purtati echipament de protectie cand manipulati reactivii, cum ar fi manusi
de unica folosinta si un halat de laborator.

Reactivul a fost filtrat printr-o membrana de 0,2 ym pentru a reduce
fncarcatura biologica, dar nu este livrat steril. Dupa deschiderea flaconului,
reactivul poate fi folosit pana la data de expirare daca nu se observa o
turbiditate marcatd, care ar putea indica deteriorarea sau contaminarea
reactivului.

Reactivul contine <0,1% de azida de sodiu. Azida de sodiu poate fi toxica
daca este ingerata si poate reactiona cu conductele din plumb sau cupru
formand azide metalice explozive. La eliminare, spalati cu cantitati mari de
apa.

Materialele utilizate pentru fabricarea produselor au fost testate la sursa si
au indicat un rezultat negativ pentru anticorpii HIV 1+2 si HCV, si HBsAg in
cadrul unor teste microbiologice aprobate.

Nu se cunosc teste care sa garanteze faptul ca produsele derivate din
surse umane sau animale nu prezinta agenti infectiosi. Fiti atenti cand
utilizati si cand eliminati un flacon si continutul acestuia.

ELIMINAREA REACTIVULUI $I CUM SE ACTIONEAZA iN CAZ DE
STROPIRE

Pentru informatii privind eliminarea reactivului si metodele de decontaminare a
unui loc in caz de stropire, consultati Figsele cu date de securitate ale
materialului, disponibile la cerere.
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MARTORI $| RECOMANDARI

1. Se recomanda testarea in paralel a unui martor pozitiv (celule acoperite cu
C3d si C3b) si a unui martor negativ cu fiecare lot de teste. Testele trebuie
considerate nevalide daca probele martor nu prezinta rezultatele
prevazute.

2. Inainte de utilizare, I&sati reactivul si ajungd la temperatura camerei.
Imediat dupa utilizare, depozitati reactivul inapoi la o temperatura cuprinsa
intre 2 si 8 °C.

3. In Tehnici recomandate, un volum reprezinta aproximativ 50 pl cu pipeta
flaconului furnizata.

4. Utilizarea reactivului si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate de
personal calificat si instruit in mod corespunzator in conformitate cu
cerintele tarii in care se utilizeaza reactivii.

5. Utilizatorul trebuie sa stabileasca in ce masura se poate utiliza reactivul in
alte tehnici.

REACTIVI SI MATERIALE CARE SUNT NECESARE, DAR NU SUNT
FURNIZATE

Eprubete de sticla (10 x 75 mm sau 12 x 75 mm).

Solutie PBS (pH 6,8-7,2) sau solutie salina izotona (pH 6,5-7,5).
Celule martor pozitiv (acoperite cu C3d si C3b) si celule martor negativ.
Centrifuga cu capacitate de rotire de 1000 g timp de 20 de secunde.
Pipete volumetrice.

TEHNICA RECOMANDATA
A. Tehnica directa cu antiglobulina (DAT)

1. Spalati 1 volum de globule rosii (suspensie de 2-3% in PBS sau solutie
salind izotond) de 4 ori cu PBS sau solutie salina izotona, avand grija sa
decantati solutia salina intre spalari si sa resuspendati fiecare buton de
celule dupa fiecare spalare. Decantati complet solutia salind dupa ultima
spalare.

2. Adaugati 2 volume de Anti-C3d Lorne la fiecare buton de celule uscate.

3. Amestecati temeinic si centrifugati toate eprubetele timp de 20 de secunde
la 1000 rcf sau la un alt raport adecvat intre timp si forta.

4. Resuspendati usor butonul de hematii si efectuati citirea macroscopica
pentru aglutinare

INTERPRETAREA REZULTATELOR TESTULUI

1. Pozitiv: Aglutinarea globulelor rosii constituie un rezultat pozitiv si, in
limitele acceptate ale procedurii de testare, indica prezenta complementului
(C3d si/sau C3b) pe globulele rosii.

2. Negativ: Neaglutinarea globulelor rosii constituie un rezultat negativ si, in
limitele acceptate ale procedurii de testare, indica absenta complementului
(C3d si/sau C3b) pe globulele rosii.

STABILITATEA REACTIILOR

1. Etapele de spalare trebuie finalizate fara intrerupere, iar probele trebuie
centrifugate si citite imediat dupa adaugarea reactivului. Orice intarziere
poate duce la disocierea complexelor antigen-anticorp, generand rezultate
fals negative sau slab pozitive.

2. Aveti grija la interpretarea rezultatelor testelor efectuate la alte temperaturi
decat cele recomandate.

LIMITARI

1. Spalarea inadecvatd a globulelor rosii poate duce la neutralizarea
reactivului.

2. La finalizarea etapei de spalare, excesul de solutie salina reziduala poate
dilua reactivul Anti-C3d, reducandu-i forta.

3. Este posibil ca rezultatele testului antiglobulinic direct datorate sensibilizarii
complementului sa nu reflecte fixarea complementului in vivo daca celulele
de testare provin dintr-un specimen coagulat {inut anterior la rece.

4. Un rezultat negativ la un test antiglobulinic direct nu exclude neaparat
diagnosticarea clinica a bolii hemolitice ABO a nou-nascutului sau anemia
hemoliticad autoimuna. De asemenea, nu elimina neaparat HDN, mai ales
daca se suspecteaza incompatibilitatea ABO.

5.  Reazultatele fals pozitive sau fals negative pot fi generate si de:
Contaminarea materialelor folosite Tn testare
Depozitarea, concentratia celulara, timpul sau temperatura de incubatie

necorespunzétoare
Centrifugarea necorespunzatoare sau excesiva

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

1. Inainte de a fi pus pe piat3, fiecare lot din acesti reactivi a fost testat
conform metodelor de testare recomandate si enumerate in aceste
instructiuni de utilizare. Testele corespund cerintelor de testare prezentate
in numarul/versiunea curenta a ,Guidelines for the Blood Transfusion
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Services in the United Kingdom” (Orientari pentru Serviciile de transfuzii
sanguine din Regatul Unit).

2.  Forta anti-C3d a fost testatd in raport cu standardul de referintd privind
forta minima obtinut de la Institutul National de Standarde Biologice si
Control (NIBSC):

. Standard de referinta Anti-AHG 96/666

3. Forta Anti-C3d este demonstrata in teste care utilizeaza celule acoperite cu
C3.

4. Prezenta aglutininelor sau anticorpilor contaminanti la C4d heterospecifici a
fost exclusa in testele care utilizeaza globule rosii de la toate grupele ABO
si celule acoperite cu C4d.

5.  Controlul calitatii reactivilor a fost efectuat cu globule rosii cu fenotipuri care
au fost verificate de un centru pentru transfuzii sanguine din Regatul Unit si
care au gost spalate cu PBS sau solutie salind izotond inainte de utilizare.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta reactivului in cazul
utilizarii altor metode decat cele mentionate in Tehnica recomandata.

2. Orice ag)atere de la Tehnica recomandata trebuie validatd nainte de
utilizare”.
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DIMENSIUNI REACTIV DISPONIBILE

Marime flacon Numar de catalog Teste per flacon
2mi 427002 20
1000 ml 427000* 10.000

*Aceasta marime este valabila numai pentru utilizare de fabricatie
suplimentara (FFMU) si, prin urmare, nu are marcajul CE.
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