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Len na profesionalne pouZitie

No. 018 010112

Pelikloon anti-N (IgG) monoclonal K1313 ce

Reagencie na uréovanie krvnych skupin na zistovanie antigénu N v ludskych erytrocytoch

VSeobecné informacie

Monoklonalne reagencie Pelikloon na uréovanie krvnych skupin (€isla klonov sa uvadzajd na sprievodnom analytickom
osvedceni alebo doklade o povoleni a na oznaéeni produktu) sa pripravuju zo supernatantov kultdr zo stabilnych
hybridémovych bunkovych linii, ako ich prvykrat opisali Kéhler a Milstein (Nature 1975). Tato monoklondlna reagencia
obsahujuca mysie protiladtky bola Specificky vybrata a vyvinuté tak, aby predstavovala spolahliva alternativu k
polyklondlnym reagencidm. T4ato reagencia spifia poziadavky prislunych noriem a usmerneni. Vykonnostné vlastnosti
sl opisané v dokladoch o povoleni, ktoré sa na pozZiadanie dodavaju spolu s produktom. Principom testu je
aglutinacna technika, ktord vychadza z reakcie medzi antigénom a protildtkou. Reagencia je optimalizovana na
pouzitie pri metéde odstredenia v skimavke. Dérazne odportii¢ame zaradit do kazdej série stanovenia krvnej skupiny
pozitivhu a negativnu kontrolu.

Upozornenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro. Reagencie skladujte pri teplote: 2-8°C. Netesniace alebo poskodené liekovky sa
nesmu pouzit. Reagencie (otvorené alebo neotvorené) nepouzivajte po uplynuti asu pouzitelnosti vyznacenom na
etikete liekovky. Ako konzervacéna latka sa pouzil NaNs 0,1 % (hmotn.) Pozitivitu reagencii na pritomnost infekéného
agens nie je mozné vylugdit. Pri praci a likvidacii kazdého obalu a jeho obsahu postupujte opatrne. Zakalenie moze
naznacovat mikrobidlnu kontaminaciu. Odporii¢ame analyzovat reagenciu pomocou vhodnych kontrol ako stéast
programu laboratdrnej kontroly kvality s cielom zistit zhorSenie kvality reagencie. Po dokoné&eni analyzy zlikvidujte
odpad podla predpisov daného laboratoria.

Odber a priprava vzoriek

Vzorky krvi sa musia odobrat asepticky s pouzitim antikoagulancii alebo bez nich. Ak sa analyza vzoriek krvi oneskori,
vzorky sa maju skladovat pri teplote 2-8°C.

Priprava vzoriek je opisana v postupoch prislusnej analyzy.

Postup analyzy
Metéda odstredenia v skiimavke
PoZiadavky na skiumavku: sklené skimavky s okruhlym dnom, velkost' 75 x 10/12 mm.

Pred vykonanim analyzy sa erytrocyty musia premyt najmenej raz v nepufrovanom fyziologickom roztoku.

1. Pripravte 3-5% bunkovu suspenziu erytrocytov, ktord sa bude analyzovat v nepufrovanom fyziologickom roztoku.
2. Do skumavky pridajte:
- 1 kvapku reagencie Pelikloon,
- 1 kvapku 3-5 % bunkovej suspenzie
a dokladne premiesajte.
3. Odstredujte 20 sekund silou 1 000 rcf alebo po dobu vhodna podla kalibracie centrifagy.
4. Bunky resuspendujte jemnym pretrepanim a makroskopicky vyhodnotte aglutinaciu.

Interpretacia
Pozitivna reakcia (t. j. aglutindcia) oznaduje pritomnost prislu§ného antigénu. Negativna reakcia (t. j. bez viditel'nej
aglutinacie) oznaduje nepritomnost prislu§ného antigénu.

Vyskyt Belosi Cernosi
Antigén N 72 % 75 %



Obmedzenia

Nepredpokladané pozitivne vysledky v désledku pseudoaglutinacie, autoaglutinacie, zmie$aného reakéného pola,
pritomnosti Whartonovho résolu spolo¢ne s pupo¢nikovymi krvinkami.

Nepredpokladané negativne alebo slabé vysledky v désledku slabych antigénov, zmiesaného reakéného pola, zniZzenej
aktivity reagencie.

FaloSne pozitivne alebo falone negativne vysledky moézu byt spdésobené kontaminaciou testovanych materidlov alebo
odchylkou od odporuéanej techniky.

Erytrocyty s pozitivnym priamym antiglobulinovym testom (DAT) m6zu viest k falo$ne pozitivnemu vysledku analyzy.
Na zistenie takychto neplatnych vysledkov analyz sa odport¢a pouzit monoklonalnu kontrolu Pelikloon.

Monoklonalne reagencie Pelikloon na uréovanie krvnych skupin boli optimalizované na pouzitie technikou (technikami)
odporuc¢anou v tomto pribalovom letaku. Vhodnost na pouzitie inymi technikami musi stanovit pouzivatel, ak sa
neuvéadza inak.
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