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1.НАЗНАЧЕНИЕ
ЦОЛИКЛОН Анти-Е Супер предназначен для вы​явления антигена (rh’’) Е системы резус на эритро​цитах человека в реакции прямой гемагглюти-нации и может применяться взамен или парал​лельно с аллоиммунной анти-Е сывороткой.

2. ОСНОВНЫЕ СВОЙСТВА
2.1. Моноклональные человеческие анти-Е анти​тела продуцируются бессмертной гетерогибри-домной клеточной линией. ЦОЛИКЛОН Анти-Е Супер изготавливается на основе культуральной жидкости, кондиционированной клетками-проду​центами антител. Технология производства реа​гента исключает возможность его контаминации патогенными для человека вирусами.

2.2. ЦОЛИКЛОН Анти-Е Супер содержит IgM антитела, которые вызывают прямую агглютина​цию Е+ эритроцитов. Реагент не содержит анти​тел других специфичностей и пригоден для выяв​ления антигена Е в эритроцитах любой группы.

3. ОПРЕДЕЛЕНИЕ АНТИГЕНА Е
ЦОЛИКЛОН Анти-Е Супер может быть исполь​зован в реакции агглютинации на плоскости, в пробирках, в микроплате. Определение антигена Е производится в нативной крови с консер​вантом, в крови без консерванта, в том числе взятой из пальца.
     3.1. Реакция агглютинации на плоскости
3.1.1. На предварительно подогретую (35-40°С) пластинку нанести 1 большую каплю реагента (примерно 0,1 мл), 1 маленькую каплю иссле​дуемой крови или эритроцитов (0,02-0,05 мл) и смешать.

3.1.2. Через 20-30 сек. после смешивания пока​чать пластинку.

3.1.3. Результат оценить визуально по наличию или отсутствию агглютинации. Четкая реакция наступает через 30-60 сек. после смешивания реагента с эритроцитами. Окончательный ре​зультат реакции следует учитывать через 5 мин. Наиболее крупная и четкая агглютинация на​блюдается при использовании эритроцитов в высокой концентрации.

3.2. Реакция агглютинации в пробирках
3.2.1. Приготовить из отмытых исследуемых эри​троцитов 5% суспензию в физиологическом растворе.

3.2.2. Внести в круглодонную пробирку по 1 кап​ле ЦОЛИКЛОНА Анти-Е и эритроцитарной взве​си, тщательно смешать.

3.2.3. Оставить пробирку на 30 мин. при темпе​ратуре 37°С.

3.2.4. Центрифугировать пробирку 30 сек при 1500-3000 оборотах в минуту.

3.2.5. Осторожно встряхивая пробирку, разбить осадок.

3.2.6. Результат оценить визуально. При отрица​тельном результате реакции осадок эритроци​тов легко разбивается и образует гомогенную непрозрачную суспензию. При положительном результате осадок остается в виде одного или нескольких крупных агглютинатов на фоне проз​рачной жидкости.

4. КОНТРОЛЬ СПЕЦИФИЧНОСТИ
Для контроля специфичности (независимо от применямой методики исследования) необходи​мо использовать стандартные Е+ и Е- эритро​циты.
                             5. Форма выпуска

Реактивы выпускаются в жидкой форме во флаконах объемом  5 и 10 мл. (1 капля составляет 0,05 – 0,1 мл) В качестве консерванта применяется азид натрия в конечной концентрации 0,1%.

6.Хранение

Срок хранения — два года в холодильнике при 2-8°С. Вскрытый флакон годен к использованию при хранении в холо​дильнике в герметично закрытом виде в течение всего срока годности.

7. РЕКЛАМАЦИЯ
Основаниями для рекламации являются: отсут​ствие активности, неспецифичность, нарушение целостности флакона, наличие хлопьев, получе​ние реагента с истекшим сроком годности или недостаточными сведениями. При составлении рекламации необходимо ука​зать дату получения, номер серии, претензии к реагенту. Необходимо приложить протокол с ре​зультатами тестирования и 2-3 невскрытых фла​кона с ЦОЛИКЛОНОМ данной серии. Рекламацию следует направить на предприятие-изготовитель. 
Предприятие-изготовитель:
  000 «МЕДИКЛОН», 127276 Москва, Улица Ботаническая, 35/1

Тел. (495) 231-2272

