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PRZEZNACZENIE

Producent

Odczynnik Anty-Le® stuzy do badan in vitro majacych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu Le® na ludzkich krwinkach
czerwonych poprzez aglutynacje bezposrednia.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Monoklonalne odczynniki do oznaczania grupy krwi Anty-Le?®
oraz Anty-Le” pozwalajg na klasyfikacje krwinek czerwonych
do jednego z czterech fenotypéw: Le(a+b-), Le(a-b+), Le(a-b-
), Le(a+b+). Ostatni z tych fenotypéw, Le(a+b+), jest bardzo
rzadki.

Aglutynacja krwinek czerwonych za pomoca ktéregokolwiek z
tych odczynnikéw wskazuje na obecno$¢ wiasciwego
antygenu na powierzchni krwinek czerwonych. Antygeny
Lewisa wystepujg takze w surowicy oraz innych ptynach
ustrojowych. Komérki krwi pepowinowej nie wykazujg
ekspresji antygendéw Lewisa w ilosci wystarczajgcej do
aglutynacji przez te odczynniki i dlatego sg grupowane jako
Le(a-b-). Rzeczywisty status antygendw Lewisa u niemowlat
mozna okresli¢ dopiero w wieku okoto dwéch lat.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Przy zastosowaniu zalecanej techniki odczynnik ten powoduje
aglutynacje (zlepianie sig) krwinek czerwonych posiadajgcych
antygen LeP. Brak aglutynacji wskazuje na brak antygenu LeP.

OPIS ODCZYNNIKA

Gtowny sktadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro
linii mysich komoérek hybrydoma LEB2 wydzielajgcych IgM.

Nazwa produktu | Kod produktu | Linia komérkowa

Anti-Le® [ 7217 | LEB2

Odczynnik zawiera réwniez albuminy surowicy pochodzenia
bydlecego, czynniki wzmacniajgce dziatanie oraz azydek
sodu o stezeniu wagowo-objetosciowym 0,1%.

UWAGA: objetos¢ odczynnika dostarczana przez butelke z
zakraplaczem wynosi okoto 40 pl. Nalezy zwrdci¢ uwage na
to, aby we wszystkich testach zostata zachowana
odpowiednia proporcja surowicy do komérek krwi.

Niniejszy odczynnik spetnia wymogi dyrektywy 98/79/WE z
wytycznymi o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro
oraz jest zgodny z zaleceniami zawartymi w dokumencie
Guidelines for Blood Transfusion Services in the United
Kingdom (Wytyczne dotyczace przetaczania krwi w Wielkiej
Brytanii).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—
8°C.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytgcznie do zastosowan diagnostycznych in vitro

Produkty powinny by¢ uzywane przez wykwalifikowany
personel

Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci

Nie uzywa¢ w razie oznak zmetnienia

Nie rozciencza¢

Termin waznosci jest wyrazony w formacie RRRR-MM-DD
(rok-miesigc-dzien)

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu wagowo-
objetosciowym 0,1%. Azydek sodu moze reagowac
z ofowianymi i miedzianymi elementami instalacji wodno-
kanalizacyjnej, tworzac zwigzki o whasciwosciach
wybuchowych. W przypadku wylania do zlewu sptuka¢ duzg
iloscig wody, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia sig azydkow.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate
skutki. Unika¢ uwalniania do $rodowiska. Zawarto$¢/pojemnik
utylizowaé zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migedzynarodowymi
przepisami.

Zuwagi na fakt, Zze odczynnik ten jest pochodzenia
zwierzecego (materiat mysi i bydlecy), nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas jego stosowania i utylizacji, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zakazenia.

Przeciwciata monoklonalne charakteryzujg si¢ duzym
powinowactwem, awidnoscig i swoistoscig. Stosujac takie
przeciwciata, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby
unikng¢ zakazenia krzyzowego.

Elementy tego produktu (zakraplacze) zawierajg suchg gume
naturalng.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem standardowej techniki
pobierania. Test nalezy wykona¢ jak najszybciej po pobraniu
prébki krwi. Jesli wykonanie testu zostanie opdznione, probke
nalezy przechowywaé w lodéwce.

Probki skrzepniete lub z dodatkiem EDTA powinny zosta¢
zbadane w ciggu czternastu dni od pobrania. Krew dawcéw z
dodatkiem ACD, CPD, CPDA-1, CP2D, CP2D z AS-3, CPD z
AS-1 i CPD z AS-5 moze zosta¢ zbadana do dnia uptywu
terminu wazno$ci donacji.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$é w przypadku badania
probek, ktdre ulegty hemolizie. Nie nalezy uzywaé prébek krwi,
ktére sg w znacznym stopniu zazétcone lub zanieczyszczone.

MATERIALY

Dostarczone materialy
¢ ALBAclone® Anti-Le®

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

e Roztwér PBS pH 7,0 + 0,2

. Czberwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anty-
Le

Szklane prob6éwki 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

Licznik czasu

PROCEDURA

UWAGA: Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do
stosowania przy uzyciu techniki opisanej ponizej, dlatego nie
mozna zagwarantowa¢ jego przydatnosci w przypadku
stosowania innych technik.



Gdy wymagane jest przeprowadzenie inkubacji przez
okreslony czas, nalezy uzy¢ licznika czasu.

Zaleca sig, aby przed uzyciem pozostawi¢ odczynniki do
osiggniecia temperatury 18-24 °C.

W przypadku korzystania z dodatkowego wyposazenia (np.
wiréwki) nalezy postepowac zgodnie z procedurami zawartymi
w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia.

Technika probéwkowa - NIS, inkubacja 15 minut /
wirowanie

1. Przygotowac 2-3-procentowg  zawiesing krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0+ 0,2. (Mozna
wykorzysta¢ czerwone krwinki wzorcowe bezposrednio z
fiolki lub zgodnie z instrukcjami producenta).

2. Do szklanej probdéwki doda¢ 1 krople odczynnika do
oznaczania grupy Krwi.

3. Nastepnie doda¢ 1 krople zawiesiny krwinek czerwonych.
Kroki 2 i 3 mozna wykonywaé¢ w dowolnej kolejnosci.

4. Wymieszaé zawarto$¢ probowki i inkubowaé w
temperaturze 18-24 °C przez 15 minut.

5. Odwirowa¢ probéwke.

UWAGA: Sugerowane warunki wirowania: 900-1000 g
(okoto 3400 obr./min) przez 10 sekund lub z predkoscig i
przez czas, jakie sa odpowiednie dla uzywanej wiréwki,
umozliwiajgce uzyskanie najsilniejszej reakcji przeciwciat z
antygenem na czerwonych krwinkach, a jednocze$nie
pozwalajgce na fatwe odtworzenie zawiesiny czerwonych
krwinek bez obecnosci antygenu.

6. Po odwirowaniu delikatnie wstrzagsng¢ probdwka, aby
oddzieli¢ osad komérek od dna probéwki, i niezwtocznie
sprawdzi¢ makroskopowo obecno$¢ aglutynaciji.

7. Zapisa¢ wyniki.

STABILNOSC REAKCJI

Whyniki testu nalezy odczytaé, zinterpretowa¢ i zapisaé
bezposrednio po odwirowaniu. Opéznienia moga prowadzi¢ do
dysocjacji komplekséw antygen-przeciwciato, skutkujgc
uzyskaniem wyniku stabo dodatniego lub fatszywie ujemnego.
INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja
Brak aglutynacji

wynik dodatni
wynik ujemny

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci odczynnikéw jest bardzo wazna i powinna
zosta¢ przeprowadzona w dniu uzycia odczynnikéw.

Jako kontrole dodatnig nalezy stosowa¢ krwinki czerwone
Le(a-b+).
Jako kontrole ujemng nalezy stosowac krwinki czerwone
Le(a+b-).

OGRANICZENIA
Komorki krwi pepowinowej nie wykazujg ekspresji antygenéw

Lewisa w ilosci wystarczajgcej do aglutynacji przez ten
odczynnik i dlatego sg grupowane jako Le(a-b-).

Linia komérkowa LEB2, z ktérej pochodzi ten odczynnik,
produkuje przeciwciato Anty-Le™, ktére zostato opracowane
w celu optymalizacji detekcji antygenu Le® na krwinkach
czerwonych wszystkich grup ABO. Jednak w rzadkich
przypadkach istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji fatszywie
dodatnich w grupie krwi O Le(b-) spowodowanych
reaktywnoscig krzyzowg pomiedzy przeciwciatem a
antygenem H. Mogg rowniez wystgpi¢ ostabione reakcje w
grupie krwi AB Le(b+).

Ekspresja niektérych antygenéw krwinek czerwonych moze
ulec ostabieniu podczas przechowywania, szczegdlnie w
przypadku prébek z EDTA i prébek skrzepnietych. Lepsze
wyniki uzyskuje sie przy zastosowaniu $wiezych prébek.

Przed odczytaniem wyniku ostroznie odtworzy¢ zawiesing w
probéwkach. Nadmierne mieszanie moze prowadzi¢ do
zaktdcenia stabej aglutynacji i uzyskania wynikéw fatszywie
ujemnych.

Nadmierne odwirowanie moze skutkowaé trudnoscig w
ponownym odtworzeniu zawiesiny osadu komoérkowego,
natomiast zbyt stabe odwirowanie moze skutkowac
powstaniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg rozproszeniu.

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga
wystgpi¢ z powodu kontaminacji materiatéw testowych,
nieprawidiowej temperatury  reakcji, nieprawidtowego
przechowywania materialtdw, pominigcia odczynnikow
testowych lub obecnosci niektérych standw chorobowych.

Obnizona lub staba ekspresja antygenéw grupy krwi moze
skutkowac¢ uzyskaniem wynikéw fatszywie ujemnych

Podczas uzywania tego odczynnika do interpretacji wynikéw
nie nalezy wykorzystywac¢ przyrzadéw optycznych.

SZCZEGOLNE WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Przed wprowadzeniem do obrotu kazda partia ALBAclone®
Anti-Le® jest badana z zastosowaniem zalecanych metod
wzgledem panelu krwinek czerwonych z antygenem i bez
niego w celu zapewnienia odpowiedniej reaktywnosci.

Odczynnik ALBAclone® Anti-Le® reaguje z krwinkami, ktére
wykazujg ekspresje antygenu Le®.
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Aby uzyskac¢ wiecej informacji lub porady, nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym dystrybutorem.
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