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1. НАЗНАЧЕНИЕ

ЦОЛИКЛОН Анти-е Супер предназна​чен для выявления антигена (hr’’) е системы резус на эрит​роцитах человека в реакции прямой гемагглютинации и может применяться взамен или параллельно с аллоиммунной анти-е сывороткой.

2. ОСНОВНЫЕ СВОЙСТВА

2.1. Моноклональные человеческие анти-е антитела продуцируются    бессмертной клеточной линией. ЦОЛИКЛОН Анти-е Супер изготавли​вается на основе культуральной жидкости, кондицио​нированной клетками-продуцентами антител. Техноло​гия производства реагента исключает возможность его контаминации патогенными для человека вирусами.
2.2. ЦОЛИКЛОН Анти-е Супер со​держит IgM антитела, которые вызывают прямую агг​лютинацию е+ эритроцитов. Реагент не содержит ан​тител других специфичностей и пригоден для выявле​ния антигена е в эритроцитах любой группы.

3. ОПРЕДЕЛЕНИЕ АНТИГЕНА

ЦОЛИКЛОН Анти-е Супер может быть использован в реакции агглютинации на плоскости, в пробирках, в микроплате. Определение антигена е производится в нативной крови с консервантом или в крови без консерванта, однако следует учитывать, что для получения надежного результата требуется высо​кая концентрация эритроцитов. 

3.1. Реакция агглютинации на плоскости

3.1.1. На пластинку нанести 1 большую каплю реагента (примерно 0,05-0,1 мл), 1 маленькую каплю исследуемой крови или эритроцитов (примерно 0,02 мл) и смешать.

3.1.2. Через 30 сек. после смешивания покачать пла​стинку.

3.1.3. Результат оценить визуально по наличию или отсутствию агглютинации. Четкая реакция наступает через 40-60 сек. после смешивания реагента с эритро​цитами. При использовании эритроцитов в высокой концентрации четкая агглютинация наступает быстрее. Окончательный результат реакции следует учитывать через 3 мин, но не позднее, т.к. при подсыхании капли может наблюдаться мелкая неспецифическая агглюти​нация.
3.1.4. В сомнительных случаях следует по ис​течении 3 мин добавить к каплям с сомнительной ре​акцией физиологический раствор (1 каплю) и покачать пластинку. Неспецифическая агглютинация должна исчезнуть.
3.2. Реакция агглютинации в пробирках

3.2.1. Приготовить из отмытых исследуемых эритроци​тов 5-10% суспензию в физиологическом растворе.

3.2.2. Внести в круглодонную пробирку одну каплю ЦОЛИКЛОНА Анти-е и одну каплю эритроцитарной взвеси, тщательно смешать.

3.2.3. Оставить пробирку на 10 мин. при комнатной температуре.

3.2.4. Центрифугировать пробирку 1 мин при 1500 оборотах в минуту.

3.2.5. Осторожно встряхивая пробирку, отслоить оса​док ото дна.

3.2.6. Результат оценить визуально. При отрицатель​ном результате реакции осадок эритроцитов легко раз​бивается и образует гомогенную непрозрачную суспен​зию. При положительном результате осадок остается в виде одного или нескольких агглютинатов на фоне прозрачной жидкости.

                             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: отсутствие активности, неспецифичность, нарушение целостности флакона, наличие хлопьев, получение реагента с ис​текшим сроком годности или недостаточными сведе​ниями.

При составлении рекламации необходимо указать дату получения, номер серии, претензии к реагенту. Необ​ходимо приложить протокол с результатами тестиро​вания и 2-3 невскрытых флакона с ЦОЛИКЛОНОМ данной серии.

Рекламацию следует направить на предприятие-изготовитель. 
Предприятие-изготовитель:   
000 «МЕДИКЛОН», 
127276, Москва ул. Ботаническая 35, корп 1

Тел. (499) 502-1214
