UK

LORNE LABORATORIES LTD. cA
NAGY-BRITANNIA

LEKTIN VERCSOPORT-MEGHATAROZO REAGENSEK

HASZNALATI UTMUTATO

Anti-N lektin: kémcsoves és Bio-Rad-ID modszerekhez.

OSSZEFOGLALAS

Az N antigén az MNS rendszer része, és el6szor 1927-ben szamoltak be réla. Az
Anti-N altalaban szobahémérsékleten Iép reakcidba, igy ritkan jatszik szerepet a
hemolitikus transzflziés reakciok és az UGjszilottkori hemolitikus betegség
kialakulasaban.

Anti-M Anti-N Fenotipus Kaukazusiak® Afroamerikaiak?*
+ 0 M+N- 28% 25,5%
+ + M+N+ 50% 48,4%
0 + M-N+ 22% 26,7%

FELHASZNALASI TERULET

A reagens egy olyan vércsoport-meghatarozé reagens, amelynek célja az N
antigén (MNS2) véradok vagy vértranszfuziot igénylé betegek vordsvérseitjein
val6 jelenlétének vagy hidnyanak kvalitativ meghatarozasa, a jelen haszndlati
Utmutatéban ajanlott moédszerekkel vizsgélva.

ALAPELV

A reagens a Vicia unijuga levelébdl szarmazé glikoproteineket tartalmaz,
amelyek centrifugalas utan az N antigént hordoz6 vorosvérsejtek agglutinacidjat
(6sszecsapddasat) okozzak. Az agglutinacié (0sszecsapddas) hianya altalaban
az N antigén hianyat jelzi (lasd a Korlatok cimi részt).

REAGENS

A Lorne Anti-N lektin vércsoport-meghatarozé reagens a Vicia unijuga levelének
kivonatabol késziilt, szarvasmarha albumint tartalmazé natrium-klorid-oldattal
higitva. A reagens nem tartalmaz CMR (rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot
karositd) anyagokat, endokrin rendszert karos anyagokat, illetve olyan
anyagokat, amelyek a felhasznalonal szenzibilizaciot vagy allergias reakciot
okozhatnak. A reagenst az alabbiakban felsorolt 6sszes ajanlott médszerrel vald
hasznalathoz optimalis higitasban szallitjak, tovabbi higitast vagy kiegészitést
nem igényel. A tétel referenciaszamat és lejarati datumat lasd az tveg
cimkéjén.

TAROLAS

A reagensiivegeket a kézhezvételliket kdvetden 2—8 °C-on kell tarolni. A megadott
hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig torténd tarolas felgyorsithatja a
reagens reakcioképességének elvesztését. A reagensen 37 °C-on és —25 °C-on
hasznalati és szallitasi stabilitasi vizsgalatot végeztek a BS EN ISO 23640:2015
dokumentumban leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintakat EDTA, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt mintaként lehet
gyUjteni. A mintakat a mintavételt kovetéen a lehetd leghamarabb meg kell
vizsgalni. Ha a vizsgalatot csak kés6bb lehet elvégezni, a mintakat tarolja 2—

8 °C-on. A lathaté hemolizist vagy mikrobialis szennyez6dést mutaté mintakat
nem szabad vizsgalathoz hasznalni. A lizisre utal6 jeleket mutatd vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgalat el6tt javasolt (de nem
feltétlenul sziikséges) az dsszes vérminta PBS-sel vagy izoténias séoldattal vald
mosasa.

OVINTEZKEDESEK

1.  Areagens kizéarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

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

3. Ne hasznalja a reagenst a lejarati datumot kdvetden (lasd az tiveg
cimkéjét).

4.  Ne haszndlja a reagenst csapadék jelenléte esetén.

5.  Areagensek kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhaté keszty(it és
laboratériumi kopenyt kell viselni.

6. A bioldgiai terhelés csokkentése érdekében a reagenst 0,2 pm-es
kapszulan atszirték, de nem sterilen szallitjak. Az lveg felnyitasa utan a
tartalomnak a lejarati datumig mikodéképesnek kell maradnia, mindaddig,
amig nincs benne lathaté zavarossag, amely a reagens karosodasat vagy
szennyez6dését jelezheti.

7. Areagens 0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid lenyelve mérgezd
lehet, illetve az 6lom- és rézvezetékkel reakcioba léphet és
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségl vizzel dblitse le.

8. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az emberi vagy allati
eredetl termékek fert6z6 agensektdél mentesek. Az Uivegek és azok
tartalmanak hasznélatakor és artalmatlanitasakor évatosan kell eljarni.

9. A szarvasmarhabol szarmazé anyagok olyan forrasokbol szarmaznak,
amelyek esetén rendelkezésre allnak szarmazasi informéaciok. A
szarvasmarhabdl szarmazé anyagok donorallatait megvizsgaltak, és
igazoltan betegségmentesnek talalték, valamint esetikben alacsony a TSE
(fert6z6 szivacsos agyvel6bantalom) kockazata.

10. Az lveg tartalmanak felhasznalasa utan dobja az ures Uiveget sarga
égetdtartalyba.

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

A hulladékot a helyi, allami és nemzeti eléirasoknak megfeleléen kezelje. A
reagens artalmatlanitasaval és a kiomléssel érintett tertlet
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szennyez6désmentesitésével kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a kérésre
rendelkezésre all6 anyagbiztonséagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK
Javasolt az egyes vizsgdlati tételekkel parhuzamosan egy pozitiv (idedlisan
heterozig6ta sejtek) és egy negativ kontroll vizsgélata. A vizsgalatokat
érvénytelennek kell tekinteni, ha a kontrollok nem a vart eredményeket
mutatjék.

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

3. Az Ajanlott médszer cimii részben egy térfogat kortlbeldl 50 pl az
liveghez mellékelt cseppentd hasznalata esetén.

4.  Areagens hasznalatat és az eredmények értelmezését képzett és
képesitett személyzetnek kell végeznie annak az orszagnak a
kovetelményeivel 6sszhangban, ahol a reagenst hasznaljak. A
felhasznalénak kell meghataroznia a reagens mas modszerekkel végzett
felhasznalasra val6 alkalmasséagat.

5.  Areagenst manudlis vizsgélati eljaras soran hasznaljak. A végfelhasznéalo

felel6ssége az eszkdz alkalmassaganak meghatarozasa egyéb technikak

és/vagy vizsgalati rendszerek esetén.

Adott esetben kalibralt vagy igazolt berendezés hasznalata szikséges.

Amennyiben Lorne reagensnek tulajdonithat6an sulyos, varatlan esemény

(a vonatkozé eléirasok meghatarozasa szerint) [épett fel, a reagens

végfelhasznaléjanak azonnal jelentenie kell azt a gyartonak, valamint azon

orszag illetékes hatésaganak, ahol a varatlan esemény bekovetkezett.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK
Kémcsdves mddszer

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

20 méasodpercig 1000 g teljesitményre képes kémcsdcentrifuga.

37 °C + 2 °C-ra kiegyenlitett vizflird6 vagy szaraz fiitéinkubator.
PBS-oldat (pH 6,8-7,2) vagy izoténias s6oldat (pH 6,5-7,5).

Pozitiv (idealisan M+N+) és negativ (M+M+) kontroll vérosvérsejtek.

No

Bio-Rad-ID Micro tipizal6 médszer

. Bio-Rad ID-kartyak (NaCl, enzimteszt és hideg agglutininek).
. Bio-Rad ID-centrifuga.

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

. 37 °C + 2 °C-on kiegyenlitett Bio-Rad ID-inkubator.

Minden médszer
. Volumetrikus pipettak.

AJANLOTT MODSZEREK

A. Kémcsoves mbdszer

1.  Készitsen 2—-3%-0s vOrosvérsejt-szuszpenziét PBS-ben vagy izotonias
s6oldatban.

2. Tegyen egy felcimkézett kémcsébe: 1 térfogat Lorne reagenst és 1 térfogat
vorosveérsejt-szuszpenziot.

3. Alaposan keverje 8ssze, majd inkubalja 37°C-on 15 percig.

4. Centrifugélja az 6sszes cs6vet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy annak
megfeleld, eltérd id6 és erd alkalmazasaval.

5. Ovatosan szuszpendélja Gjra a vérosvérseit-iiledéket, és makroszképosan
olvassa le az agglutinaciét.

B. Bio-Rad-ID Micro tipizal6 médszer

1 Készitsen 0,8%-0s vorosveérsejt-szuszpenziét ID-CellStab vagy ID-Diluent
2 oldatban.

2. Tavolitsa el az aluminiumfoéliat a Bio-Rad NaCl, enzimteszt és hideg
agglutininek gélkartyan lévé, szikséges szamu mikrocsorol.

3. Tegyen a megfeleld mikrocsébe: 50 pl vorosvérsejt-szuszpenziét és 25 pl
Lorne reagenst.

4.  Inkubdlja az ID-kartya(ka)t 15 percig 37 °C-on.

5.  Centrifugélja az ID-kartya(ka)t Bio-Rad ID-centrifugaban.

6 Olvassa le makroszképosan az agglutinaciot.

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1.  Pozitiv: A vorosvérsejtek agglutinacidja pozitiv vizsgalati eredményt jelent,
és a vizsgdlati eljaras elfogadott korlatain beliil az N antigén jelenlétét jelzi
a vorosvérsejteken.

2. Negativ: A vorosvérsejtek agglutinaciéjanak hianya negativ eredményt
jelent, és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain belil az N antigén hianyat
jelzi a vorosvérsejteken.

A REAKCIOK STABILITASA

1. A kémcsﬁves vizsgélatokat kbzvetlenul a centrifugélés utan kell Ieolvasni
hamis negativ vagy gyenge pozitiv reakciékhoz vezethet.

2. Az agjanlottol eltér6 hémérsékleten végzett vizsgalatok eredményeinek
értelmezésekor Gvatosan kell eljarni.
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KORLATOK

1. Kétértelml eredmények esetén ajanlott legalabb kétszer atmosni a
vorosvértesteket.

2. Atérolt vér gyengébb reakciékat mutathat, mint a friss vér.

3. Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kdvetkezdk miatt is
eléfordulhatnak:
. A vizsgalati anyagok szennyezddése
. Nem megfelel tarolas, sejtkoncentracio, inkubacios id6é vagy

hémérséklet

. Nem megfelel vagy tulzott centrifugalas
. Az ajanlott médszerektdl vald eltérés

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK
A reagens human vérmintakkal valé hasznélatra szolgal.

2. A forgalomba hozatal el6tt minden reagenstételt megvizsgaltak a jelen
hasznalati Gtmutatéban felsorolt ajanlott vizsgalati médszerekkel. A
vizsgalatok megfeleltek a ,Guidelines for the Blood Transfusion Services in
the United Kingdom” (Vértranszfuziés szolgaltatasokra vonatkozé
iranyelvek az Egyesilt Kirdlysagban) dokumentumban meghatarozott
vizsgélati kovetelményeknek.

3. Areagensek minéség-ellendrzését olyan vorosvérsejtekkel végezték,
amelyek fenotipusait egy egyestuilt kiralysagbeli vértranszfiziés kdzpontban
igazoltak, és amelyeket felhasznalas el6tt PBS-sel vagy izotonias
sooldattal mostak.

NYILATKOZAT

1.  Afelhasznal6 felelés a reagens teljesitményéért, ha azt az Ajanlott
modszerek cimii részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott moédszerek cimi résztél valé barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validalni kell®.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK
Uvegméret | Kataldgusszam Vizsgalatok tvegenként

Anti-N 2ml 312002 40
Lectin 1000 ml 312000* 20000

*Ez a méret csak tovabbi gyartasi célu felhasznalasra (For Further
Manufacturing Use, FFMU) szolgal, és ezért nincs CE/UKCA-jeldléssel
ellatva.

JELMAGYARAZAT
Szimbélum Meghatérozas Szimbélum | Meghatéarozas
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