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REAGENCIE K URCENi KREVNI
SKUPINY

Anti-LeP
ALBAclone®
(Mysi monoklonalni)
Pro techniku se zkumavkou

Rerlzzi7 C €

VYKLAD SYMBOLU NA STiTKU
Kod Sarze
Spotfebujte do (RRRR-MM-DD)

Kéd produktu

Omezeni skladovaci teploty (2-8 °C)

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

Prectéte si navod k pouziti

wrw quotientbd.com

“ Vyrobce

URCENE POUZITI

Reagencie Anti-Le® je uréena kdetekci a identifikaci Le®
pozitivnich ~ €ervenych  krvinek v lidské krvi  pfimym
aglutinanim testem in vitro.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Monoklonalni reagencie Anti-Le* a Anti-Le® umozfiuji
zarazeni Cervenych krvinek do jednoho ze &tyi fenotypu:
Le(atb-), Le(a-b+), Le(a-b-), Le(atb+). Posledni fenotyp,
Le(a+b+), je velmi vzacny.

Aglutinace Cervenych krvinek nékterou z téchto reagencii
ukazuje na pfitomnost pfislusného antigenu na povrchu
Cervenych krvinek. Antigeny systému Lewis jsou rovnéz
pfitomny v séru a dalSich télnich tekutinach. Pupeénikové
krvinky neexprimuji antigeny systému Lewis v dostate¢ném
mnozstvi, aby mohly byt témito reagenciemi aglutinovany,
aproto se oznacuji jako Le(a-b-). Skutecny status Lewis
systému se u kojencl obvykle projevi az ve véku dvou let
(pfiblizné).

PRINCIP TESTU

Pfi pouziti doporucené techniky zpusobi tato reagencie
aglutinaci  (shlukovani) cervenych krvinek nesoucich
antigen Le®. Nepfitomnost aglutinace prokazuje
nepfitomnost angigenu Le®.

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozka této reagencie pochazi z in vitro kultury mysiho
hybridomu LEB2 vyluéujiciho IgM.

[ Nazevproduktu |  Kéd produktu [ Buné&éna linie

[ Anti-LeP | 7217 [ LEB2

Pripravek obsahuje také hovézi sérovy albumin, potenciator
a 0,1% (w/v) azid sodny.

POZNAMKA: Objem dodavany lahvickou s kapatkem je
priblizné 40 pL reagencie. Je tfeba dbat, aby byl ve v8ech
testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér sérum-
buriky.

Tato reagencie spliiuje pozadavky Smérnice &. 98/79/ES
o zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku in vitro a
doporuceni obsazena v Pokynech pro krevni transfuzni
sluzby ve Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI
Reagencii skladuijte pfi teploté 2-8 °C.
VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

Vyrobky by mél pouzivat kvalifikovany personal

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti

Nepouzivejte v zakaleném stavu

Nefedit

Format data exspirace je vyjadien jako RRRR-MM- DD (rok-
mésic-den)

Tato reagencie obsahuje 0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny
muzZe reagovat solovem amédi za vzniku vybusnych
sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte velkym
mnozstvim vody, abyste zabranili hromadéni azidu.

Skodlivé pro vodni organismy s diouhodobymi Gginky. Zabrarite
uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Obsah/nadobu likvidujte v souladu
s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

Tato reagencie je Zivoc¢isného plvodu (mysi a hovézi), proto
je tfeba pfi jejim pouzivani a likvidaci dbat zvySené opatrnosti,
protozZe existuje potencialni riziko infekce.

Monoklonalni protilatky vykazuji vysoky stuperi Gcinnosti, avidity
a specificnosti. Pfi pouziti téchto protilatek je tieba vénovat velkou
pozornost tomu, aby nedo$lo ke kfizové kontaminaci.

Tento vyrobek obsahuje souéasti (kapaci bariky) obsahujici
suchy pfirodni kaucuk.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany standardni odbérovou technikou.
Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud je
testovani odlozeno, mél by byt vzorek uchovavan pii teplotach
chlazeni.

Srazené vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt
testovany do ¢trnacti dni od odbéru. Krev darce odebranou
vACD, CPD, CPDA-1, CP2D, CP2D s AS-3, CPD s AS-1
a CPD s AS-5 Ize testovat az do data exspirace odbéru.

Pokud je nutné testovat hemolyzované vzorky, je tfeba dbat
zvlastni opatrnosti. Hrubé ikterické nebo kontaminované
vzorky krve nepouzivejte.

MATERIALY

Poskytnuty material
o ALBAclone® Anti-Le®

Pozadované, avsak neposkytnuté materialy

PBS pH 7,0 + 0,2

Reagenéni &ervené krvinky vhodné pro kontrolu Anti-Le®

Sklenéné testovaci zkumavky 10 x 75 mm nebo 12 x
75 mm

e Pipety

Centrifuga

Casovad

POSTUP

POZNAMKA: Tato reagencie byla standardizovana pro pouziti
nize popsanymi technikami, a proto nelze zarucit jeji vhodnost
pro pouziti jinymi technikami.

Pokud je nutné test inkubovat po urcitou dobu, pouZzijte

Sasovac.

Pred pouzitim se doporucuje nechat reagencie temperovat na
18-24 °C.

Pfi pouziti dopliikového testovaciho zafizeni (napf. centrifuga)
dodrzujte postupy, které jsou uvedeny v navodu k obsluze
dodaném vyrobcem zafizeni.



Technika se zkumavkou - NIS 15minut inkubace /
centrifugace

1. Pfipravte 2-3% suspenzi Cervenych krvinek v PBS s pH
7,0 £ 0,2. (Reagenéni Cervené krvinky Ize pouzit pfimo
z lahvi¢ky nebo podle pokynu vyrobce).

2. Do testovaci zkumavky dejte 1 kapku reagencie k uréeni
krevni skupiny.

3. Pridejte 1 kapku suspenze €ervenych krvinek. Kroky 2 a 3
Ize provést v libovolném poradi.

4. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a inkubujte
15 minut pfi teploté 18-24 °C.

5. Zkumavku centrifuguijte.

POZNAMKA: Doporuéend centrifugace: 900-1000 g
(pfiblizné 3400 otaek za minutu) po dobu 10 sekund,
nebo doba a rychlost odpovidajici pouzité centrifuze, ktera
vyvola nejsilngjSi reakci protilatky s antigen-pozitivnimi
Servenymi  krvinkami, a zaroveri umozni snadnou
resuspenzi antigen-negativnich éervenych krvinek.

6. Po centrifugaci zkumavku jemné protfepejte, aby se
uvolnila bunééna frakce ze dna, a ihned makroskopicky
pozorujte aglutinaci.

7. Zaznamenejte vysledky.

STABILITA REAKCE

Vysledky testu by mély byt odeéteny, interpretovany a
zaznamenany ihned po centrifugaci. Zpozdéni mize zplsobit
disociaci komplext antigen-protilatka, coz vede ke slabé
pozitivnim nebo falesné negativnim reakcim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace

A pozitivni vysledek testu
Z&dna aglutinace

negativni vysledek testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality reagencii je nezbytna a méla by byt
provedena v den pouziti.

Jako pozitivni kontrola by se mély pouzit cervené krvinky
Le(a-b+).
Jako negativni kontrola by se mély pouzit ¢ervené krvinky
Le(at+b-).

OMEZENI

Pupecnikové krvinky neexprimuji antigeny systému Lewis
v dostateéném mnoZstvi, aby mohly byt touto reagencii
aglutinovany, a proto se oznacuji jako Le(a-b-).

Bunééna linie LEB2, zniz je tato reagencie odvozena,
produkuje Anti-Le™, ktery byl vytvoten tak, aby optimalizoval
detekci Le® antigenu na ervenych krvinkach véech typt ABO.
Ve vzacnych pripadech v8ak existuje moznost falesné
pozitivni reakce u Eervenych krvinek skupiny O Le(b-)
v disledku kfiZzové reaktivity mezi protilatkou a H antigenem.
Slabé reakce se mohou vyskytnout také u ¢ervenych krvinek
skupiny AB Le(b+).

Exprese nékterych antigenti Cervenych krvinek se muze
béhem skladovani snizit, zejména uvzorki s EDTA a
srazenych vzorku. Lepsich vysledki se dosahne pfi pouZiti
Cerstvych vzorku.

Pred odectem zkumavkové testy jemné resuspendujte.
Pfilisné michani mlze narusit slabou aglutinaci a vést
k fale$né negativnim vysledkim.

Nadmérna centrifugace mlze vést k obtizim pfi resuspenzi
bunécéné frakce, zatimco nedostate¢na centrifugace muze
mit za nasledek snadno rozptylitelné aglutinaty.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich materiald,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani
material(, opomenuti testovacich reagencii a nékterych
chorobnych stav(.

Potlatena nebo slaba exprese antigenu krevnich skupin
muze vést k fale$né negativnim reakcim

Pfi pouziti této reagencie nepouzivejte Kk interpretaci
vysledkl zadnou optickou pomucku.

SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Pred uvolnénim je kazda $arze pripravku ALBAclone® Anti-
Le" testovana doporuéenymi metodami proti panelu antigen-
pozitivnich a antigen-negativnich ¢ervenych krvinek, aby
byla zajiténa vhodna reaktivita.

Reagencie ALBAclone® Anti-Le® reaguje s bufikami
exprimujicimi antigen Le®.
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