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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS KRAUJO GRUPAVIMO REAGENTAS ORTHO™ Sera Anti-S (Anti-MNS3)


6904490
Paskirtis
Tik in vitro Diagnostikai

Tiesioginiam agliutinacijos testui pagal Stulpelių Agliutinacijos Technologiją
The Anti-S reagentas skirtas kokybiniam in vitro žmogaus S positive kraujo grupės aptikimui taikant netiesioginį  agliutinacijos testą.
Santrauka ir paaiškinimas
MNS sistema yra kompleksinė sistema kur genai ant chromosomų 4. Genai M ir N yra GYPA gėl S ir s yra GYPB.  The gene for M and N is GYPA for S and s is GYPB . Dėl šios geno vietos tarp M, N ir S, s ryšiai yra artimi. Jie yr apaveldimi kaip pavyzdžiui MS, NS ir  t.t4.

S antigenas yra ant glikopforino molėkulės glicophorin B (G Y B), kur charakterizuojamas kaip pavieniai amino rugščių kitimą (metioninas) padėtyje 29.

S antigenas paprastai sunaikinamas, kai eritrocitai veikiami papaino, bromelaino ar ficino. Tripsninas paprastai neturi neigiamo poveikio. 1,2
Sudėtingumą MNS sistemos taip pat įtakoja fenotipas kuriame S/s išraiška gali būti modifikuota.1

 Procedūros principai
Kai naudojamas pagal rekomenduojamą technologiją, šis reagentas sukelia eritrocitų agliutinaciją (susodinimą grupėmis) kurie turi RhD antigeną. Jei agliutinacijos nėra tai reiškia nėra RhD antigeno.

Reagentai


Anti-S tiekiamas kaip vienas reagentas.
•
1 buteliukas turintis 5 mL žmogaus monokloninių antikūnių su tipais IgG (ląstelės linija P3S13JS123) sudarančių <0.1% (w/v) natrio azido, potenciatoriaus ir galvijų medžiagų.

Reagentas paruoštas naudoti. Naudokite tiesiai iš buteliuko.

Saugojimas
Laikyti 2—8 °C.

Kol naudojamas, gali būti kambario temperatūroje (15—30 °C). Uždėkite dangtelį kai nenaudojamas.

Mėginio surinkimas
Nereikalingas specialus paciento/donoro oaruošimas prieš mėginio paėmimą. Mėginiai turėtų būti renkami aseptinėmis sąlygomis su antikoaguliantais. Mėginiai turi būti tiriami iš karto po paėmimo. Jei užtrunka, mėginiai turbi būti laikomi 2—8 °C temperatūroje. Neturėtų būti naudojami kraujo mėginiai, turintys hemolizės požymių ar užsiteršimo. Nenaudokite surinkimo mėgintuvėlių, kuriuose yra plazmos / ląstelių atskyrimo laikmena. Mėginiai paimti į EDTA turi būti analizuojami per 7 dienas. Donoro kraujas su citrato antikoaguliantu gali būti tiriamas iki galiojimo pabaigos.


Įspėjimai
Nenaudokite jei yra drumstumas. 

Neskieskite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimui.

Reagente yra 0.1% (w/v) natrio azido.

Reagentus laikykite kaip potencialiai  infekuojančius. 

Tik in vitro diagnostikai.

Perspėjimas:
Natrio azidas gali būti toksiškas jei sugertas ir gali reaguoti su švino ir vario vamzdynais formuodamas sprogius junginius. Jei išpiltas į kanalizaciją – nuleiskite daug vandens. (R22- Žalinga jei nurytas).

Perspėjimas:
Medžiaga iš kurios buvo ruošiamas šis produktas nereagavo į HBsAg, Anti-ŽIV 1/2 ir Anti-HCV. Nėra žinomų būdų, užtikrinančių, kad produktas pagamintas iš žmogaus kraujo neperduos pavojingos infekcijos. Reikia imtis atitinkamų atsargumo priemonių.
Procedūra
Bendra informacija
Šis reagentas buvo standartizuotas naudojimui pagal žemiau pateiktą procedūrą. Jei naudojama kitokių technologijų sistemose, nėra garantijos, kad produktas veiks kaip priklauso. Kai naudojate automatinius aparatus, remkitės procedūromis, nurodytomis gamintojo pateiktoje naudojimo instrukcijoje.
Pateikiamos medžiagos
ORTHO™ Sera Anti-S

Papildomos reikiamos medžiagos, kurios nepateikiamos rinkinyje
•
Izotoninis tirpalas
•
Reagentas RBC tinkantis Anti-S kontrolei
•
Anti-Human Globulin Anti-IgG Ortho BioVue® Systemo kasetės
•
Micropipetė dozavimui 10 μL, 40 μL ir 50 μL
•
Ortho BioVue® System Inkubatorius, 37 °C
•
Ortho BioVue® System Centrifūga
Tyrimo procedūra
Netiesioginis Agliutinacijos Testas

1.   Paruoškite 0.8% arba 3-5% raudonųjų kūnelių suspensiją iš paciento/donoro kraujo, naudodami izotoninį tirpalą.
2.   Leiskite kasetei ir reagentui sušilti kambario temperatūroje.

3.   Pažymėkite kasetes atitinkamai su mėginio identifikacija.

4.   Įpilkite 40 μL reagento „antisera“ į atitinkamą atidarytos kasetės reakcijos stulpelį(-ius). Nepalieskite pipete reakcijos stulpelio. Jei tai nutinka, pakeiskite pipetės antgalį prieš pereinant prie kito stulpelio.
5.   Add 50 μL of 0.8% red cell suspension or add 10 μL of 3-5% red cell suspension to the appropriate reaction chamber(s) of the cassette.
Stebėkite, kad reakcijos kameros(-ų) turinys yra sujungti kartu. Jei reikia, bakstelėkite švelniai.

PASTABA: Užtikrinti, kad reagentai pasilieka reakcijos stulpelyje. Neturėtų susimaišyti reaktantai su reagentais stulpelyje prieš centrifugavimą.

7.  Inkubuokite37 °C 15 minučių.
8.   Nedelsdami centrifuguokite kasetę naudodami Ortho BioVue® System Centrifugą.
10. Nuskaitykite individualių stulpelių priekį ir galą dėl agliutinacijos.

9. Užrašykite reakcijos stiprumą.

Rezultatų interpretavimas

Agliutinacija = teigiamas rezultatas

Nėra agliutinacijos = neigiamas rezultatas

Rezultatų stabilumas
Testo rezultatai turi būti nuskaitomi, interpretuojami ir užrašomi baigus centrifugavimą

Kokybės Kontrolė
Kokybės kontrolė (QC) reagentui reikalinga. Kontrolė turi būti atliekama kiekvienai  reagento partijai tą dieną kai naudojamas pagal standartines procedūras.

Naudojimo instrukcijos

Procedūros apribojimai
1.   Geresni/aiškesni rezultatai gaunami su šviežiais mėginiais.

2.   Silpnos išraiškos antigenai gali sukelti klaidingai-neigiamas reakcijas.

3.   Rezultatų anomalijas gali sukelti:

.
Fibrinas ar kietosios dalelės

.
Eritrocitai prikibę prie stulpelio sienelių

.
DAT teigiami eritrocitai
.
Nenaudokite kasečių, kurios atrodo sugadintos (pvz., pažeistas sandarumas, įtrūkimai, burbuliukai), išdžiuvusių (pvz., skysčio lygis yra ties ar žemiau stiklo rutuliukų) arba pakitusios spalvos (dėl bakterinės taršos).

.
Kai mažai skysčio kasetėje gali sukelti (silpnai) klaidingai teigiamus rezultatus.

.
J reakcijos būna dėl didelės eritrocitų koncentracijos. J reakcijos gali būti gautos jei per centrifugavimą kasetės netinkamai įsistatę laikiklyje ar arba neįsisuko 90 laipsn. kampu.

Note: J reakcija susideda iš ląstelių formuojančių dugną rutuliukų stulpelio dugne ar mikromėgintuvėlyje, kai kažkuri ląstelių dugno pusė pasikelia.

Dugnas gali būti suardytas.

4.   Tyrimai su šiomis ar kitomis anomalijomis turi būti pakartojami.

5.   Klaidingi rezultatai gali atsirasti jei galutinės reakcijos neįvertinamos po centrifugavimo.

6.   Maišytų ląstelių populiacijos gali būti kai yra vaisiaus, motinoje, kraujavimas ar transplantacija.


Explotacinės savybės
Laukiami rezultatai*
Patvirtinimo bandymų rezultatai, mėginiai, kurie buvo tirti su ORTHO™ Sera Anti-S su Ortho BioVue® System Column
Stulpelinės agliutinacijos technologija (CAT) pateikti žemiau:
	Reagentas
	Tyrimų
Skaičius 
	CAT eritrocitų
Suspensija
	Atitikimas**
	Teigiami mėginiai įvertinime

	
	
	
	
	N
	Dažnumas (%)

	Anti-S
	430
	0.8%
	100%
	223
	51.9

	
	100
	3-5%
	
	
	


* Data on file at Alba Bioscience Limited.

** Atitikimas tarp šių ir nepriklausomų reagentų.
Rezultatai buvo vertinami pagal CE produktus, naudojančius atitinkamą metodą. Kuris siejamas su „Low Ionic Strength (LIS) ir/arba normaliu „Ionic Strength (NIS) „ metodų paliginimais.
Specifinės atlikimo charakteristikos
ORTHOTM Sera Anti-S reagentas buvo testuotas rankiniu būdu naudojant Ortho BioVue® System, pagal naudojimo instrukcijas, pastebėta, kad specifiškai agliutinuoja žmogaus eritrocitus su atitinkančiu antigenu.

The ORTHO™ Sera Anti-S reagentas reaguoja su ląstelėmis išreiškiančiomis S antigen.

Norėdami daugiau informacijos, kreipkitės į Ortho Klientų Tech. Aptarnavimą.
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ORTHO™ Sera Anti-S is a trademark of Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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