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LIELBRITANIJA 1434

ASINS GRUPU NOTEIKSANAS REAGENTI
LIETOSANAS NORADIJUMI

Monoklonala D negativa kontrole: monoklonalu Anti-D reagentu kontrolei.

KOPSAVILKUMS

Ar monoklonaliem asins grupu noteik§anas reagentiem to zema proteinu satura
del var dazkart notikt klidaini pozitivas reakcijas. Tomér, ja nepiecieSama
reagenta kontrole, pieméram, tipgjot eritrocitus no pacientiem ar autoantivielam,
seruma proteina patologijam vai pozitivu tie$a antiglobulina testu (DAT), vai par
to ir aizdomas, atbilstoSiem Lorne reagentiem ir ieteicama Lorne monoklonala D
negativa kontrole.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Monoklonala D negativas kontroles reagents ir paredzéts izmanto$anai lidztekus
ar Lorne RhD un citiem atbilstoSiem (ka noradits lietoSanas noradijumos) asins
grupu noteikS8anas reagentiem, tip&jot eritrocitus no pacientiem, kuriem ir
apstiprinatas autoantivielas, seruma proteina patologijas vai pozitivs tie$a
antiglobulina tests (DAT), vai par to ir aizdomas.

DARBIBAS PRINCIPS

Pozitivs rezultats, kas ieglts ar Lorne monoklonala D negativu kontroli papildus
rezultatiem, kas iegdti ar Lorne monoklonala Anti-D un citiem piemérotiem
reagentiem, norada, ka paraugs, visticamak, reagé ar citam sastavdalam, nevis
reagenta antivielam. Negativa reakcija ar $o kontroles testu, sniedz parliecibu, ka
pozitivie rezultati, kas iegati ar Lorne Anti-D reagentiem un daZiem citiem Lorne
reagentiem, ir radusies TpaSas antigénu-antivielu mijiedarbibas rezultata (skatiet
“lerobezojumi”).

REAGENTS

Lorne monoklonala D negativa kontrole ir paredzéta Lorne monoklonala Anti-D
un citu atbilstoSu Lorne reagentu kontrolei, un ta sastava ir tada pati fosfata
buferS8kiduma, natrija hlorida, liellopu albumina un makromolekularo
pastiprinataju (1,5 g%) koncentracija, ka Lorne monoklonala Anti-D reagentiem,
tikai bez antivielam. Reagents nesatur CMR vielas un nesastav no tam, nesatur
endokrino sistému ietekméjosas vielas vai tadas vielas, kas var izraistt lietotaja
sensibilizaciju vai alergisku reakciju. Reagentu piegada optimala atSkaidijuma, lai
to varétu izmantot ar visam turpmak minétajam ieteiktajam metodém, bez
nepiecieSamibas veikt papildu atSkaidiSanu vai jebkadu vielu pievienoSanu.
Partijas atsauces numuru un deriguma terminu skatit uz flakona etiketes.

UZGLABASANA

Flakoni ar reagentu péc sanems$anas jaglaba 2-8°C temperatdra. ligstos$a
uzglabasana arpus §T temperatiru diapazona var izraisit paatrinatu reagenta
reagétspéjas zudumu. Ir veikti §T reagenta transporté$anas stabilitates pétfjumi
37°C un —25°C temperatira ka aprakstits dokumenta BS EN 1SO 23640:2015.

PARAUGU SAVAKSANA UN SAGATAVOSANA

Asins paraugus var savakt EDTA, citrata, CPDA antikoagulantos vai ka
sarecéjusu paraugu. Paraugi japarbauda iespéjami atrak péc savak$anas. Ja
notiek aizkavé$anas ar testu veik$anu, uzglabajiet paraugus 2-8°C temperatara.
Paraugus ar spécigu hemolizes vai mikrobu piesarnojumu testos nedrikst
izmantot. Asins paraugi, kam vérojamas lizes pazimes, var sniegt
neparliecinoSus rezultatus. Pirms testu veikSanas ieteicams (tacu nav bdtiski)
noskalot visus asins paraugus ar PBS vai izotonisko $kidumu.

BRIDINAJUMI

1. Reagents ir paredzéts izmanto$anai tikai in vitro diagnostika.

2. Ja flakons ir ieplaisdjis vai no ta notiek noplade, nekavéjoties likvidgjiet ta
saturu.

3. Nelietojiet reagentu p&c deriguma termina beigam (skatit flakona etiketi).

4. Nelietojiet reagentu, ja taja ir nogulsnes.

5 Rikojoties  ar  reagentu  javalka aizsargapgeérbs, pieméram,
vienreizlietojamie cimdi un laboratorijas halats.

6. Reagents ir filtréts caur 0,2 pym kapsulu, lai samazinatu biologisko
piesarnojumu, tacu netiek piegadats sterils. Péc flakona atvérSanas
saturam jabat dzivotspéjigam Iidz deriguma termina beigam, ja vien nav
novérojama izteikta dulkainiba, kas var liecinat, ka reagents ir sabojajies
vai piesamots.

7. Reagents satur < 0,1% natrija azida. Natrija azids var bat toksisks, ja to
norij, un var reagét ar svina un vara caurulém, veidojot spradzienbistamus
metala azidus. Iznicinot aizskalot ar lielu daudzumu Gdens.

8. Neviens no zinamajiem testiem nevar garantét, ka dzivnieku izcelsmes
produktos nav nekaddu infekcijas izraisitaju. Lietojot un iznicinot katru
flakonu un ta saturu, jaievéro piesardziba.
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REAGENTA IZNICINASANA UN RICIBA IZSLAKSTISANAS
GADIJUMA

Lai iegutu informaciju par reagenta iznicina$anu un izslaksti$anas vietas
dekontaminaciju, skatt materialu drosibas datu lapas, kas pieejamas péc
pieprasijuma.

KONTROLE UN IETEIKUMI

1. Sadala “leteicamas metodes” noradita viena tilpuma vieniba ir aptuveni
50 pl, izmantojot komplekta ieklauto flakonu ar pipeti.

2. Laujiet reagentam pirms lietoSanas sasilt I1dz istabas temperatdrai. Tiklidz
reagents ir izmantots, atlieciet to atpakal glabatuve, kur ir 2-8°C
temperatara.

3.  Tikai pienacigi apmacits un kvalificéts personals drikst lietot reagentus un
interpretét rezultdtus saskana ar tas valsts prasibam, kura izmanto
reagentus.

4. Lietotajam janosaka reagenta piemérotiba izmanto$anai ar citam metodém.

NEPIECIESAMIE REAGENTI UN MATERIALI

Skatiet kontrolejama Lorne reagenta lietoSanas noradijumu sadalu
“Nepiecie$amie reagenti un materiali”.

IETEICAMA METODE

Tip&jot eritrocttus no pacientiem, kuriem ir apstiprinatas autoantivielas, seruma
proteina patologijas vai pozitivs tie$a antiglobulina tests (DAT), vai par to ir
aizdomas, Lorne negativas kontroles testi Anti-D reagentiem japarbauda
lidztekus ar Lorne reagentiem, kas paredzéti attieciga Lorne reagenta lietoSanas
noradijumos. Lorne monoklondla D negativas kontroles reagentu japarbauda
atbilsto$i ieteicamajam metodém, kas noraditas attiecigd kontroléjama Lorne
reagenta lietoSanas noradijumos.

TESTA REZULTATU INTERPRETESANA

1. Pozitivs: eritrocitu aglutinacija ar negativo kontroles testu liecina, ka
rezultati, kas iegQti ar atbilstoSiem Lorne reagentiem, var bat nederigi.

2. Negativs: ja eritrocitu aglutinacija ar negativo kontroles testu nenotiek, tas
nenotiek spontana eritrocitu aglutinacija, un tadéjadi iegatie rezultati ir
derigi.

IEROBEZOJUMI

1. Lorne negativas kontroles testi monoklonaliem Anti-D reagentus drikst
izmantot tikai ta, ka paredzéts attiecigajos Lorne reagenta lietoSanas
noradijumos.

2. Lorne negativas kontroles testi monoklonaliem Anti-D reagentiem nav
pieméroti eritrocitiem, kas apstradati ar enzimiem, vai eritrocitiem, kuru
suspensija ir izgatavota LISS.

3. Klddaini pozitivus vai klidaini negativus rezultatus var izraisit art:

. testéjamo materialu piesarnoSanas;

nepareiza eritrocitu koncentracija;

nepareizs inkubacijas laiks vai temperatdra;

nepareiza vai parmériga centrifugé$ana;

nepareiza  testé§jamo  materialu  glabasana vai  reagenta

nepievienosana;

. ieteicamo metoZu neievéro$ana.

TPASI VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUM|

1. Pirms izplatiSanas katra Lorne negativas kontroles testu monoklonaliem
Anti-D reagentiem partija ir parbaudita, izmantojot ieteicamas metodes,
un ir konstatéts, ka ar normaliem eritrocitiem nerada nekadas
nespecifiskas reakcijas.

2. Readentu kvalitdtes kontrole tika veikta, izmantojot eritrocitus ar
fenotipiem, kurus apstiprinajis Apvienotas Karalistes asins parlieSanas
centrs un kuri pirms lietoSanas tika skaloti ar PBS vai izotonisko $kidumu.

3. Sis reagents atbilst ieteikumiem, kas ietverti jaunakaja Vadliniju par asins
parlieSanas pakalpojumiem Apvienotaja Karalisté versija.

ATRUNA

1. Izmantojot jebkuru citu metodi, kas nav minéta sadala “leteicama metode”,
lietotajs pats ir atbildigs par reagenta darbibu.
2. Jebkadas novirzes no ieteicamas metodes jaapstiprina pirms lietodanas®.
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PIEEJAMIE REAGENTU TILPUMI

Flakona Kataloga numurs Testi katra
izmérs flakona
10 mi 650010 200

1000 ml 650000* 20 000

antibody screening and cross

*Sis tilpums paredzéts tikai izmanto$anai turpmaka razosana (For Further

Manufacturing Use (FFMU)) un tapéc tam nav CE marké&juma.
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