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KRAUJO GRUPES NUSTATYMO REAGENTAS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Monokloninis neigiamos D kontrolés reagentas: monokloniniy ,Anti-D* reagenty kontrolei.

SANTRAUKA

Dél mazo baltymy kiekio monokloniniuose reagentuose kraujo grupei nustatyti
retais atvejais galima gauti klaidingai teigiamus reakcijos rezultatus. Taciau, jeigu
reikia reagento kontrolés, pvz., tipuojant pacienty, kuriems jtariamas
autoantikiny buvimas, serumo baltymy patologija ar teigiamas tiesioginis
antiglobuliny testas (DAT), raudongsias Igsteles, ,Monoclonal Anti-Rh* ir ,Anti-K*
ir kity atitinkamy reagenty kontrolei rekomenduojama naudoti ,Lorne*
,Monoclonal Rh Control* reagentsa.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Monokloninis neigiamos D kontrolés reagentas yra skirtas naudoti lygiagreciai su
,Lorne® RhD ar kitais atitinkamais reagentais kraujo grupei nustatyti (kaip
nurodyta naudojimo instrukcijose) tipuojant pacienty, kuriems jtariamas
autoantikiny buvimas, serumo baltymy patologija ar teigiamas tiesioginis
antiglobuliny testas (DAT), raudonasias Igsteles.

PRINCIPAS

Teigiami rezultatai, gauti tiriant su ,Lorne* monokloniniu neigiamos D kontrolés ir
,Lorne* ,Monoclonal Anti-D*“ bei kitais atitinkamais ,Lorne" reagentais, rodo, kad
méginys tikriausiai reaguoja ne su reagente esanciais antikdnais, bet su kitais
reagento komponentais. Su Siuo kontroliniu reagentu gavus neigiamg reakcijg
patvirtinama, kad teigiama reakcija, gauta su ,Lorne* ,Anti-D“ reagentais ir kitais
,Lorne* reagentais, jvyko dél specifinés antikino ir antigeno saveikos (zr.
Ribojimai).

REAGENTAS

,Lorne* monokloninis neigiamos D kontrolés reagentas yra skirtas ,Monoclonal
Anti-D* bei kity atitinkamy ,Lorne* reagenty kontrolei ir gaminamas naudojant
tokig pat fosfatinio buferio, natrio chlorido, jaucio albuminy ir makromolekuliniy
agliutinacijg stiprinan¢iy medziagy (1,5 g%) koncentracijg, kokia naudojama
,Lorne“ ,Monoclonal Anti-D“ reagentuose, taciau nepridedant antikiiny. Reagento
sudétyje néra CMR (kancerogeniniy, mutageniniy ar toksiSky reprodukcijai)
medziagy ar endokrining sistemag ardanciy medziagy, kurios galéty jautrinti
naudotojg ar sukelti jam alerginiy reakcijy. Reagentas tiekiamas tinkamai
praskiestas naudoti taikant toliau nurodytus rekomenduojamus metodus, jy
skiesti ar papildyti nereikia. Gaminio serijos numeris ir tinkamumo naudoti
pabaigos data nurodyta buteliuko etiketéje.

LAIKYMAS

Gautus reagentus reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje. ligiau reagentus laikant
netinkamoje temperatiroje gali pagreitéti reagento reaktyvumo mazéjimas. Atlikti
io reagento stabilumo gabenant tyrimai 37 °C ir — 25 °C temperatdroje, kaip
apraSyta dokumente BS EN ISO 23640:2015.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Kraujo méginius galima surinkti j mégintuvélius su EDTA, citrato, CPDA
antikoaguliantais arba kaip méginj su kreSuliu. Paémus méginius, juos istirti
reikia kuo greiiau . Jei testas atliekamas véliau, méginius laikykite 2—-8 °C
temperatdroje. Méginiai, kuriuose stebima rySki hemolizé ar mikrobiné tarsa,
tyrimui netinka. Kraujo méginiy, kuriuose jvyko Igsteliy lizé, testo rezultatai gali
biti nepatikimi. Pageidautina (bet nebdtina) prie$ atliekant testa visus kraujo
méginius plauti PBS (fosfatinio buferio fiziologiniu) arba izotoniniu fiziologiniu
tirpalu.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Reagentai skirti tik diagnostikai in vitro.

2. Jeigu buteliukas jskiles ar nesandarus, turinj iSmeskite nedelsdami.

3. Po tinkamumo naudoti datos reagenty nenaudokite (Zr. buteliuko etikete)..

4. Jeigu yra precipitato, reagento nenaudokite.

5. Tvarkant reagentus reikia vilkéti apsauginius drabuZius, pavyzdziui, mavéti
vienkartines pirstines ir dévéti laboratorinj apsiausta.

6.  Siekiant sumazinti biologine tar§g reagentas buvo filtruotas per 0,2 pm

kapsulg,, taciau tiekiamas nesterilus. Atidarius buteliukg, turinys iki
tinkamumo naudoti pabaigos datos yra tinkamas naudoti, jeigu reagentas
akivaizdziai nedrumstas; drumstumas gali rodyti reagento suirimg ar tar$a.

7. Reagente yra < 0,1 % natrio azido. Natrio azidas gali bati toksiskas nurijus
ir gali reaguoti su vandentiekio Svino bei vario vamzdziaissudarydamas
labai sprogius metalo azidy junginius. ISpyle nuskalaukite dideliu vandens
kiekiu.

8. Jokie testai negali uztikrinti, kad i§ gyvdninés kilmés medziagy
pagamintuose produktuose néra infekciniy ligy sukéléjy. Naudojant ir
Salinant kiekvieng buteliukg bei jo turinj reikia bati atsargiems.

REAGENTY  SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY  MEDZIAGU
TVARKYMAS
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Informacijos, kaip $alinti reagentus ir nukenksminti vietg, kurioje isiliejo
medZiagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny lapuose, kurie pateikiami
paprasius.

KONTROLE IR PATARIMAI

1. Skyriuje Rekomenduojami metodai vienas taris yra apytiksliai 50 pl
naudojant buteliuka su lasintuvu.

2. Prie§ naudodami reagentus, leiskite jiems susilti iki patalpos temperataros.
Panaudoje reagenta, jj i$ karto padékite saugoti 2-8 °C temperatiroje.

3. Reagentus naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai iSmokyti ir
kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi $alies, kurioje naudojami reagentai,
reikalavimy.

4. Naudotojas privalo nustatyti reagenty tinkamuma naudoti taikant kitus
metodus.

REIKALINGI REAGENTAI IR MEDZIAGOS

Zr. kontroliuojamy ,Lorne* reagenty apraso skyriy ,Reikalingi reagentai ir
medziagos".

REKOMENDUOJAMAS METODAS

Tipuojant paciento, kuriam jtariamas autoantikiny buvimas, serumo baltymy
patologija ar teigiamas tiesioginis antiglobuliny testas (DAT), ,Lorne" ,Anti-D*
neigiamos kontrolés reagentus reikia ftirti kartu su ,Lorne* reagentais, kaip
nurodyta atitinkamo ,Lorne® reagento naudojimo instrukcijoje. ,Lorne“
monokloninis neigiamos D kontrolés reagentas turi bati naudojamas testams
laikantis kontroliuojamo ,Lorne“ reagento naudojimo instrukcijose nurodyty
rekomenduojamy metody.

TESTO REZULTATY INTERPRETAVIMAS

1. Teigiamas: su neigiamos kontrolés reagentu jvykusi raudonujy lasteliy
agliutinacija rodo, kad rezultatai, gauti su atitinkamais ,Lorne* reagentais,
gali bati nevertintini.

2. Neigiamas: jeigu raudonyjy lgsteliy agliutinacija su neigiamos kontrolés
reagentu nejvyksta, tai reiSkia, kad raudonosios Igstelés skiediklyje,
naudojamame ruoSiant atitinkamus ,Lorne® reagentus, savaime
neagliutinuoja, taigi gauti rezultatai yra tinkami vertinti.

RIBOJIMAI

1. ,Lorne* ,Anti-D“ reagentui skirtus neigiamos kontrolés reagentus reikia
naudoti, kaip nurodyta atitinkamo ,Lorne" reagento naudojimo instrukcijoje.

2. ,Lorne” ,Anti-D" reagentui skirtas ,Lorne” neigiamos kontrolés reagentas

netinka naudoti fermentais apdorotoms lgsteléms ar Igsteliy suspensijai
LISS (silpname izotoniniame fiziologiniame tirpale).
3. Klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai gali bati gauti, jei:
. testo medziagosyra uzterstos,
naudojamos netinkamos Igsteliy koncentracijos,
netinkamas inkubavimo laikas ar temperatira;
netinkamai ar pernelyg centrifuguojama;
netinkamai laikomos tiriamosios medZiagos ar nejlasintas reagentas;
nesilaikoma rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1. Prie§ iSleidziant kiekviena ,Lorne" ,Anti-D“ reagentui skirta ,Lorne"
neigiamos kontrolés reagento serija tiriama rekomenduojamais
metodais; nespecifiniy reakcijy su normaliomis raudonosiomis lgstelémis
nepastebéta.

2. Reagenty kokybés kontrolé atliekama naudojant raudongsias lasteles,
kuriy fenotipas buvo patikrintas JK kraujo perpylimo centre, prie§ naudojant
jas nuplovus PBS ar izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

3. Reagentai atitinka rekomendacijas, pateikiamas galiojancioje ,Jungtinés
Karalystés rekomendacijy kraujo perpylimo tarnyboms* versijos leidime.

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei nurodyta
skyriuje Rekomenduojami metodai, uz reagenty veikimg atsako

naudotojas.

2. Prie$ naudojant visus nukrypimus nuo Rekomenduojamy metody reikia
validuoti®.
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TIEKIAMY REAGENTY DYDZIAI

Buteliuko Katalogo numeris Testuy,
dydis kuriuos
galima atlikti
su vienu
buteliuku,
skaicius
10 mi 650010 200
1000 ml 650000* 20 000

*Sis dydis skirtas naudoti tik tolesnei gamybai (FFMU), todél CE zenklu
nezenklinamas.
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