LORNE LABORATORIES LTD.
NAGY-BRITANNIA

MONOKLONALIS VERCSOPORT-MEGHATAROZO REAGENSEK

HASZNALATI UTMUTATO

| Anti-k (Cellano) Monoclonal: Indirekt antiglobulin médszerekhez.

OSSZEFOGLALAS

A k (Cellano) antigénrél 1949-ban szamoltak be. Az anti-k szerepet jatszik a
hemolitikus transzfziés reakciok és az Gjszuldttkori hemolitikus betegség
kialakulasaban.

Anti-K Anti-k | Fenotipus | Kaukazusiak® Feketék®
+ 0 K+k- 0,2% Ritka
+ + K+k+ 8,8% 2%
0 + K-k+ 91,0% 98%

FELHASZNALASI TERULET

A reagens egy olyan vércsoport-meghatarozé reagens, amelynek célia a k
(Cellano) antigén véraddk vagy vértranszfuziét igénylé betegek vordsvérsejtjein
valé jelenlétének vagy hianyanak kvalitativ meghatarozasa, a jelen hasznalati
Utmutatéban ismertetett ajanlott moédszerekkel vizsgéalva.

ALAPELV

A reagens a human voérosvérsejteken 1évé k (Cellano) antigén elleni antitesteket
tartalmaz, és a megfeleld specifikus antigént hordozé human vorosvérsejtek
kozvetett agglutinacidjat (6sszecsapddasat) okozza a vizsgalat antiglobulin
fazisaban. Az agglutinacio6 (6sszecsap6das) hianya altalaban a k (Cellano)
antigén hianyat jelzi (lasd a Korlatok cimi részt).

REAGENSEK

Ez a monoklonalis IgG vércsoport-meghatéarozé reagens human monoklonalis
antitesteket tartalmaz, natrium-kloridot és szarvasmarha albumint tartalmazé
foszfatpufferben higitva. A reagensek nem tartalmaznak CMR (rakkelt6, mutagén
vagy reprodukciot karosit6) anyagokat, endokrin rendszert karos anyagokat,
illetve olyan anyagokat, amelyek a felhasznalénal szenzibilizaciot vagy allergias
reakciot okozhatnak. A reagenst az alabbiakban felsorolt ésszes ajanlott
madszerrel valé hasznalathoz optimdlis higitasban szallitjak, tovabbi higitast
vagy kiegészitést nem igényel. A tétel referenciaszamat és lejarati datumat lasd
az Uveg cimkéjén.

Termék Sejtvonal/klon
Anti-k (Cellano) P3A1180L67

TAROLAS

Nem fagyaszthato. A reagensiivegeket a kézhezvételliket kdvetéen 2—-8 °C-on
kell tarolni. A megadott hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig térténé
tarolas felgyorsithatja a reagens reakciéképességének elvesztését. A reagensen
37 °C-on és —25 °C-on szdllitasi stabilitasi vizsgalatot végeztek a BS EN ISO
23640:2015 dokumentumban leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintakat EDTA, citrat, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt mintaként
lehet gydijteni. A mintakat a mintavételt kdvetéen a lehetd leghamarabb meg kell
vizsgalni. Ha a vizsgalatot csak késébb lehet elvégezni, a mintakat tarolja 2—8
°C-on. A lathaté hemolizist vagy mikrobidlis szennyez&dést mutatd mintakat nem
szabad vizsgéalathoz hasznalni. A lizisre utal6 jeleket mutaté vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgalat el6tt javasolt (de nem
feltétlenul szilkséges) az dsszes vérminta PBS-sel vagy izot6nias séoldattal valé
mosasa.

OVINTEZKEDESEK

1. Areagensek kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgalnak.

2. Ha a reagensiiveg megrepedt vagy szivarog, azonnal dobja ki a tartalmat.

3. Ne haszndlja a reagenseket a lejarati datumot kdvetéen (lasd az liveg
cimkéjét).

4. Ne haszndlja a reagenseket csapadék jelenléte esetén.

5. Areagensek kezelésekor véddruhazatot, példaul eldobhato kesztyiit és
laboratoriumi kdpenyt kell viselni.

6. A biologiai terhelés csokkentése érdekében a reagenseket 0,2 um-es
kapszulan atszirték, de nem sterilen szallitjak. Az tveg felnyitasa utan a
tartalomnak a lejarati datumig mikodéképesnek kell maradnia, mindaddig,
amig nincs benne lathat6é zavarossag, amely a reagens karosodasat vagy
szennyez6dését jelezheti.

7.  Areagensek 0,1% natrium-azidot tartalmaznak. A natrium-azid lenyelve
mérgez6 lehet, illetve az élom- és rézvezetékkel reakciéba léphet és
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségi vizzel dblitse le.

8.  Areagensek eléallitdsahoz hasznalt anyagokat a forrasnal megvizsgaltak,
és jovahagyott mikrobioldgiai vizsgalatokkal negativnak talaltak HIV 1+2 és
HCV antitestek, valamint HBsAg szempontjabol.
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9. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantélni, hogy az emberi vagy allati
eredetl termékek fert6z6 agensektdl mentesek. Az livegek és azok
tartalmanak hasznélatakor és artalmatlanitasakor évatosan kell eljarni.

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

A reagensek artalmatlanitasaval és a kiomléssel érintett teriilet
szennyez&désmentesitésével kapcsolatos informaciokat lasd a kérésre
rendelkezésre all6 anyagbiztonséagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1. Javasolt az egyes vizsgalati tételekkel parhuzamosan egy pozitiv (idealisan
heterozigéta sejtek) és egy negativ kontroll vizsgélata. A vizsgalatokat
érvénytelennek kell tekinteni, ha a kontrollok nem a vart eredményeket
mutatjak.

2. Az antiglobulin médszerek csak akkor tekinthet6k érvényesnek, ha az
0sszes negativ teszt pozitivan reagal az 1IgG-szenzibilizalt
vorosvérsejtekkel.

3. Hasznalat el6tt hagyja a reagenst szobahémérsékletre felmelegedni.
Hasznalat utan a reagenst azonnal tegye vissza 2—-8 °C-on torténd
tarolasra.

4. AKémcsdves modszer cimi részben egy térfogat korilbelll 50 pl az
liveghez mellékelt cseppent6 hasznalata esetén.

5.  Areagensek hasznalatat és az eredmények értelmezését megfeleléen
képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie annak az orszagnak a
kovetelményeivel 6sszhangban, ahol a reagenseket hasznaljak.

6.  Afelhasznal6nak kell meghataroznia a reagensek mas maédszerekkel
végzett felhasznalasra valé alkalmassagat.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK

Kémcsdves mddszer

. Anti-human globulin, azaz Lorne AHG Elite (katalégusszam: 435010 vagy

415010) vagy anti-human IgG, azaz Lorne Anti-Human IgG

(katalégusszam: 402010 vagy 401010).

Coombs sejtmoso.

Uveg kémcsovek (10 x 75 mm-es vagy 12 x 75 mm-es).

PBS-oldat (pH 6,8-7,2) vagy izot6nias séoldat (pH 6,5-7,5).

1gG-szenzibilizalt vorosvérsejtek, azaz Lorne Coombs Control Cells

(katalégusszam: 970010).

. Pozitiv (idedlisan heterozigéta) és negativ kontroll vorosvérseijtek.
37 °C * 2 °C-ra kiegyenlitett vizflird6 vagy szaraz fiitéinkubator.

Bio-Rad-ID Micro tipizal6 médszer

. Bio-Rad ID-kartyak (LISS/Coombs vagy Coombs Anti-IgG).
. Bio-Rad ID-centrifuga.

. Bio-Rad ID-CellStab vagy ID-Diluent 2 oldat.

. 37 °C * 2 °C-ra kiegyenlitett Bio-Rad ID-inkubator.

Ortho BioVue tipizadl6 médszer

. Ortho BioVue kazettak (AHG polispecifikus vagy AHG Anti-IgG).
. Ortho BioVue centrifuga.

. 37 °C + 2 °C-ra kiegyenlitett Ortho BioVue f(itéblokk.

. Ortho 0,8%-0s vorosvérseijt-higitéoldat.

Minden médszer
. Volumetrikus pipettak.

AJANLOTT MODSZEREK
A. Indirekt antiglobulin médszer (IAT)

1. Készitsen 2-3%-0s vorosvérsejt-szuszpenziét PBS-ben vagy izotdnias
so6oldatban.

2. Tegyen egy felcimkézett kémcsdbe: 1 térfogat Lorne reagenst és 1 térfogat
vorosvérsejt-szuszpenziot.

3.  Alaposan keverje 0ssze, és inkubalja 37 °C-on 15 percig.

4. Mossa at a vorosvérsejteket egyszer PBS-sel vagy izoténias soéoldattal,
Uigyelve arra, hogy a mosas utan teljesen dekantalja a séoldatot.

5.  Adjon 2 térfogat anti-human globulint vagy anti-IlgG-t minden szaraz
sejtiledékhez.

6.  Alaposan keverje 6ssze, majd centrifugalja az dsszes csovet
20 méasodpercig 1000 rcf-en vagy annak megfeleld, eltérd id6 és erd
alkalmazéasaval.

7. Ovatosan szuszpendélja Gjra a vérosvérseijt-tiledéket, és makroszképosan
olvassa le az agglutinaciot.

8.  Ellendrizze az 0sszes negativ reakcié érvényességét az IgG-szenzibilizalt
vorosveérsejtekkel.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK
B. Bio-Rad-ID Micro tipizal6 médszer

Uvegméret Katalégusszam Vizsgélatok

1. Készitsen 0,8%-0s vorosveérsejt-szuszpenziot ID-CellStab vagy ID-Diluent ivegenként

2 oldatban.

S, . i- 2ml 325002

2. Tavolitsa el az aluminiumfoéliat a LISS/Coombs vagy Coombs Anti-IgG ID- A?\/tl' k (ciallanlo) " 40

kartyakon 1évé, sziikséges szamu mikrocsérél. onociona 1000 ml 325000 20 000
3. Tegyen a megfelel6 mikrocsébe: 50 pl vordsvérsejt-szuszpenziét és 25 pl

Lorne reagenst. *Ez a méret csak tovabbi gyartasi célu felhasznalasra (For Further
4.  Inkubdlja az ID-kartya(ka)t 15 percig 37 °C-on. Manufacturing Use, FFMU) szolgél, ezért nincs CE-jeldléssel ellatva.
5. Centrifugélja az ID-kartya(ka)t Bio-Rad ID-kartya centrifugaban.
6 Olvassa le makroszképosan az agglutinaciot.
C. Ortho BioVue tipizalé modszer
1. Készitsen 0,8%-0s vOrosvérsejt-szuszpenziot 0,8%-os Ortho vorésvérseijt- Lorne Laboratories Limited

higitoldatban. } )

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estat

2.  Tavolitsa el az aluminiumfoliat az AHG polispecifikus vagy az AHG Anti- Dglnehillu ush Park Industrial Estate

1gG kazettakon lévo, szikséges szamu reakciokamrardl. Lower Earley
3.  Tegyen a megfeleld reakciokamraba: 50 pl vordsvérsejt-szuszpenziot és Berkshire. RG6 4UT

40 pl Lorne reagenst. by 2
4. Inkubalja a kazetta(ka)t 15 percig 37 °C-on. Egyesu!t Kiralysag

R h . . Telefon: +44 (0) 118 921 2264
5.  Centrifugdlja a kazetta(ka)t Ortho BioVue centrifugaban. Fax: +44 (0) 118 986 4518
6. Olvassa le makroszképosan az agglutinaciot. E-n{ail: info@lornelabs.com
A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE
i nd

1. Pozitiv: A vorosvérsejtek agglutinacidja pozitiv vizsgélati eredményt jelent, E Advena Ltd. Tower Business Centre, 2 Flr.,

és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain belul a megfelel antigén Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

jelenlétét jelzi a vorosvérsejteken.

Negativ: A vorosvérsejtek agglutinaciojanak hianya negativ eredményt
jelent, és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain belul a megfelelé antigén
hianyat jelzi a vorosvérsejteken.

n

A REAKCIOK STABILITASA

1. A mosasilépéseket megszakitas nélkil végezze el, majd centrifugélja és
olvassa le a vizsgalatokat azonnal a reagens hozzaadasa utan. A
ami hamis negativ vagy gyenge pozitiv eredményekhez vezethet.

2. Az ajanlottdl eltéré hémérsékleten végzett vizsgalatok eredményeinek
értelmezésekor 6vatosan kell eljarni.

KORLATOK

1. Az IgG-bevonat miatt pozitiv DAT-tal rendelkez& vorosvérsejteket nem
lehet tipizalni az indirekt antiglobulin médszerrel.

2. Bizonyos vércsoportantigének szupresszalt vagy csokkent expresszidja
viszont hamis negativ reakciékat valthat ki, ezért mindig 6vatosan kell
eljarni, amikor a genotipusok hozzarendelését a vizsgalati eredmények
alapjan végzik.

3. Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kévetkez6k miatt is
eléfordulhatnak:

. A vizsgalati anyagok szennyezédése

. Nem megfeleld tarolas, sejtkoncentracid, inkubacios idé vagy
hémérséklet

. Nem megfelel6 vagy tulzott centrifugalas

. Az ajanlott médszerektdl valo eltérés

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1.  Aforgalomba hozatal elétt minden reagenstételt megvizsgaltak a jelen
hasznélati dtmutatoban felsorolt ajanlott vizsgalati médszerekkel. A
vizsgéalatok megfeleltek a ,Guidelines for the Blood Transfusion Services in
the United Kingdom” (Vértranszfuziés szolgaltatasokra vonatkozé
iranyelvek az Egyesiuilt Kirdlysagban) jelenlegi verziéjaban/kiadasaban
meghatéarozott vizsgélati kdvetelményeknek.

2. Aforrds monoklondlis antitestek specificitdsat antigén-negativ sejtek
paneljével mutattak ki.

3. Areagensek mindség-ellenérzését olyan vorosvérsejtekkel végezték,
amelyek fenotipusait egy egyesdult kirdlysagbeli vértranszfuzios kézpontban
igazoltak, és amelyeket felhasznalas el6tt PBS-sel vagy izotonias
sOoldattal mostak.

NYILATKOZAT

1. Afelhasznal6 felelés a reagensek teljesitményéért, ha azokat az Ajanlott
madszerek cim(l részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott m6dszerek cimi résztél vald barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validalni kell®.
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