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Monoclonal D Negative Control: monoklondlis Anti-D reagensek kontrolljahoz.

OSSZEFOGLALAS

A monoklondlis vércsoport-meghatarozé reagenseknél alacsony fehérjetartalmuk
miatt ritkan fordulnak el6 hamis pozitiv reakciok. Ha azonban reagenskontroll
szukséges, példaul vélhetéen autoantitestekkel, szérumfehérje-
rendellenességekkel vagy pozitiv direkt antiglobulin vizsgélati (DAT)
eredménnyel rendelkezd betegek vorosvérsejtieinek tipizalasakor, akkor a
megfelel6 Lorne reagensek Lorne Monoclonal D Negative Control kontrollja
ajanlott.

FELHASZNALASI TERULET

A Monoclonal D Negative Control reagenst Lorne RhD-vel és mas megfelel6 (a
hasznalati Utmutatékban feltlintetett) vércsoport-meghatarozé reagensekkel
parhuzamosan kell hasznalni, ismerten vagy feltételezetten autoantitestekkel,
szérumfehérje-rendellenességekkel vagy pozitiv direkt antiglobulin vizsgalati
(DAT) eredménnyel rendelkezd betegek vorosvérseijtjeinek tipizalasakor.

ALAPELV

A Lorne Monoclonal D Negative Control kontrollal kapott pozitiv eredmény a
Lorne monoklondlis Anti-D-vel és mas megfeleld Lorne reagensekkel kapott
eredmények mellett azt jelzi, hogy a minta nagy valdszinliséggel a reagensben
1évé antitestektdl eltéré 6sszetevikkel reagal. A kontrollal kapott negativ reakcid
biztositja, hogy a Lorne Anti-D reagensekkel és méas Lorne reagensekkel kapott
pozitiv. eredmények a specifikus antigén-antitest kolcsénhatasoknak
koszdnhetbek (lasd a Korlatok cimi részt).

REAGENS

A Lorne Monoclonal D Negative Control a Lorne Monoclonal Anti-D és mas
foszfatpufferrel, natrium-kloriddal, szarvasmarha albuminnal és makromolekularis
potenciatorokkal (1,5g%) allitidk elé, mint a Lorne Monoclonal Anti-D
reagenseket, csak az antitesteket hagyjak ki beléle. A reagens nem tartalmaz
CMR (rékkelts, mutagén vagy reprodukciot karositd) anyagokat, endokrin
rendszert karos anyagokat, illetve olyan anyagokat, amelyek a felhasznalénal
szenzibilizaciét vagy allergias reakciét okozhatnak. A reagenst az alabbiakban
felsorolt 0sszes ajanlott mddszerrel valé hasznalathoz optimdlis higitasban
szallitjak, tovabbi higitast vagy kiegészitést nem igényel. A tétel
referenciaszamat és lejarati datumat lasd az tiveg cimkéjén.

TAROLAS

A reagensivegeket a kézhezvételiket kovetéen 2-8 °C-on kell tarolni. A
megadott hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig to6rténé tarolas
felgyorsithatja a reagens reakcioképességének elvesztését. A reagensen 37 °C-
on és -25 °C-on széllitasi stabilitasi vizsgélatot végeztek a BS EN ISO
23640:2015 dokumentumban leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintadkat EDTA, citrat, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt mintaként
lehet gyUjteni. A mintakat a mintavételt kdvetéen a leheté leghamarabb meg kell
vizsgalni. Ha a vizsgalatot csak késébb lehet elvégezni, a mintakat tarolja 2—-8
°C-on. A lathatdé hemolizist vagy mikrobidlis szennyezddést mutaté mintakat nem
szabad vizsgalathoz hasznalni. A lizisre utalé jeleket mutaté vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgalat el6tt javasolt (de nem
feltétlenul szukséges) az dsszes vérminta PBS-sel vagy izotonias so6oldattal valod
mosasa.

OVINTEZKEDESEK

1.  Areagens kizar6lag in vitro diagnosztikai felhasznélasra szolgal.

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

3 Ne haszndlja a reagenst a lejarati datumot kovetéen (lasd az Uveg
cimkéjét).

4. Ne haszndlja a reagenst csapadék jelenléte esetén.

5. A reagens kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhaté kesztylit és
laboratoriumi kdpenyt kell viselni.

6. A biol6égiai terhelés csokkentése érdekében a reagenst 0,2 um-es
kapszulan atszlrték, de nem sterilen szallitjak. Az tveg felnyitasa utan a
tartalomnak a lejarati datumig mikédéképesnek kell maradnia, mindaddig,
amig nincs benne lathat6é zavarossag, amely a reagens karosodaséat vagy
szennyez&dését jelezheti.

7. A reagens < 0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid lenyelve
mérgez® lehet, illetve az olom- és rézvezetékkel reakcidba léphet és
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségi vizzel dblitse le.
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8. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az allati eredetl
termékek fert6z6 agensektél mentesek. Az livegek és azok tartalmanak
hasznélatakor és artalmatlanitasakor 6vatosan kell eljarni.

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

A reagens artalmatlanitdsaval és a  kidmléssel  érintett  terllet
szennyezédésmentesitésével kapcsolatos informacidkat lasd a kérésre
rendelkezésre all6 anyagbiztonséagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1. Az Ajanlott moédszerek cimi részben egy térfogat korulbeltl 50 pl az
Gveghez mellékelt cseppentd hasznalata esetén.

2. Haszndlat el6tt hagyja a reagenst szobahdémérsékletre felmelegedni.
Haszndlat utan a reagenst azonnal tegye vissza 2-8 °C-on torténd
tarolasra.

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

4. A felhasznalénak kell meghataroznia a reagens mas moédszerekkel végzett
felhasznalasra val6 alkalmasséagat.

SZUKSEGES REAGENSEK ES ANYAGOK

Lasd az ellenérizendd Lorne reagens ,Sziikséges reagensek és anyagok” cimi
szakaszat.

AJANLOTT MODSZEREK

Az ismerten vagy feltételezetten autoantitestekkel,  szérumfehérje-
rendellenességekkel vagy pozitiv kozvetlen antiglobulin vizsgélati (DAT)
eredménnyel rendelkezé betegek vordsvérseijtjeinek tipizalasakor a Lorne Anti-D
reagensek negativ kontrolljat az adott Lorne reagens hasznélati Utmutatéjaban
leirt Lorne reagensekkel parhuzamosan kell megvizsgéalni. A Lorne Monoclonal D
Negative Control reagenst a megfelel6 ellenérizendé reagens hasznalati
Utmutatéjaban feltlintetett Ajanlott médszerek szerint kell vizsgalni.

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1. Pozitiv: A vordsvérsejtek agglutinacidja a negativ kontrollal azt jelzi, hogy
a megfelel6 Lorne reagenssel kapott eredmények érvénytelenek lehetnek.

2. Negativ: Ha a negativ kontrollal nincs vordsvérsejt-agglutinacié, az azt
jelzi, hogy a vorosvérsejtek nem agglutindlédnak spontdn médon a
megfelelé Lorne reagensek eléallitdsahoz hasznalt higitdoldat jelenlétében,
igy a kapott eredmények érvényesek.

KORLATOK

1. A Lorne Monoclonal Anti-D reagensek negativ kontrolljat csak a megfelel
Lorne reagens haszndlati Utmutatéjaban feltintetett moédon szabad
felhasznalni.

2. A Lorne Monoclonal Anti-D reagensek negativ kontrollja nem alkalmas
enzimkezelt sejtekkel vagy LISS-ben szuszpendalt sejtekkel torténd
alkalmazésra.

3. Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kovetkez6k miatt is
eléfordulhatnak:

. A vizsgalati anyagok szennyezddése

Nem megfeleld sejtkoncentracio

Nem megfelel6 inkubacids id6 vagy hémérséklet

Nem megfeleld vagy talzott centrifugalas

A vizsgdlati anyagok nem megfelelé taroldsa vagy a reagens

kihagyasa

. Az ajanlott médszerektdl vald eltérés

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1. A forgalomba hozatal el6tt a Lorne Monoclonal Anti-D reagensek negativ
kontrolljanak minden tételét megvizsgaltdk az Ajanlott modszerekkel, és
nem taléltak nem specifikus reakci6kat a normal vérosvérsejtekkel.

2. A reagensek mindség-ellenérzését olyan vorosvérsejtekkel végezték,
amelyek fenotipusait egy egyesilt kirdlysagbeli vértranszflziés kdzpontban
igazoltak, és amelyeket felhasznalas el6tt PBS-sel vagy izoténias
so6oldattal mostak.

3. A reagens megfelel a Guidelines for the Blood Transfusion Services in the
United Kingdom (Vértranszfizids szolgaltatasokra vonatkozé iranyelvek az
Egyesiilt Kiralysagban) legutobbi kiadasaban szerepld ajanlasoknak.

NYILATKOZAT
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1. A felhasznald felelés a reagens teljesitményéért, ha azt az Ajanlott
modszerek ciml részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott mddszerek cimi résztdl valé barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validalni kell*.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK

Uvegmeéret Katalégusszam Vizsgalatok
lvegenként
10 mi 650010 200
1000 ml 650000* 20 000

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