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CINIDLO NA URCOVANIE
KRVNYCH SKUPIN

Anti-LeP
ALBAclone®
(Mysie monoklonélne)

Pre skimavkové techniky

2217 CE€
INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STiTKU
Kod Sarze
E Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Kéd produktu

Obmedzenie teploty skladovania
(2-8°C)

Diagnosticka zdravotnicka pomocka
in vitro

EE Precitajte si navod na pouzitie

www.quotientbd.com

“ Vyrobca

URCENE POUZITIE

Cinidlo Anti-Le® je ur&ené na in vitro detekciu a identifikéciu
fudskych Le® pozitivnych &ervenych krviniek priamou
aglutinaciou.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Monoklonalne ¢&inidla Anti-Le® a Anti-Le® na uréovanie
krvnych skupin umozfuju zaradit Cervené krvinky do
jedného zo Styroch fenotypov: Le(a+b-), Le(a-b+), Le(a-b-),
Le(atb+). Posledny fenotyp, Le(atb+), je extrémne
zriedkavy.

Zhlukovanie cervenych krviniek jednym z tychto cCinidiel
indikuje  pritomnost vhodného antigénu na povrchu
Cervenych krviniek. Antigény Lewis su tieZ pritomné v sére a
inych telesnych tekutinach. Pupo¢nikové bunky neexprimuju
antigény Lewis v dostatoénom mnozstve na to, aby boli
aglutinované tymito cinidlami, a preto sa skupiny ur¢ia ako
Le(a-b-). Skuto¢ny status antigénov Lewis dietata sa
zvycajne prejavi az vo veku dvoch rokov (priblizne).

PRINCIP TESTU

Pri pouziti odporu¢anej metoédy toto Ccinidlo sposobi
aglutinaciu  (zhlukovanie) cervenych krviniek nesucich
antigén Le°. Absencia aglutinacie dokazuje nepritomnost
antigénu Le®.

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto &inidla pochadza z in vitro kultary
mysSieho hybridému LEB2, ktory vylu€uje IgM.

[ Nazovproduktu | Kéd produktu [ Bunkova linia

[ Anti-Le® [ 7217 [ LEB2

ZlozZenie obsahuje aj hovédzi sérovy albumin, potenciator a
0,1 % (w/v) azidu sodného.

POZNAMKA: Objem dodavany kvapkadiom flage s &inidlom
je priblizne 40 pL. Je potrebné dbat na to, aby sa vo
v8etkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer
séra a buniek.

Toto &inidlo spifa poZiadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a
odport¢ania obsiahnuté v usmerneniach pre transfizne
sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické pouZzitie in vitro

Produkty by mal pouzivat kvalifikovany personal
Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie

Nepouzivajte, ak je zakaleny

Neriedit

Format datumu ukoncenia platnosti je vyjadreny ako RRRR-
MM-DD (rok-mesiac-deri)

Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
modze reagovat solovom amedou a vytvarat vybusné
zltG€eniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho
velkym mnozZstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu
azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi G&inkami.
Zabrarite uvolneniu do Zzivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

Kedze toto cinidlo je Zzivocisneho povodu (mysacie a
hovéadzie), pri jeho pouzivani a likvidacii je potrebné dbat na
opatrnost, pretoZe existuje potencialne riziko infekcie.

Monoklonalne protilatky vykazuju vysoky stupen uGcinnosti,
avidity a Specifickosti. Pri pouzivani takychto protilatok je
potrebné dbat' na to, aby nedoslo ku krizovej kontaminacii.

Tento produkt obsahuje komponenty (kvapkadla) obsahujlce
suchy prirodny kauc€uk.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat $tandardnou metédou odberu.
Vzorka by sa mala testovat ¢o najskér po odbere. Ak sa
testovanie odklada, vzorka by sa mala skladovat pri
chladiacej teplote.

Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA by sa mali
testovat do Strnastich dni od odberu. Krv darcu odobrata
v ACD, CPD, CPDA-1, CP2D, CP2D s AS-3, CPD s AS-1
aCPD sAS-5 sa moze testovat do datumu exspiracie
odberu.

Ak sa musia testovat hemolyzované vzorky, je potrebné
postupovat mimoriadne opatrne. Zretelne ikterické alebo
kontaminované vzorky krvi by sa nemali pouzivat.

MATERIALY

Poskytnuty material
¢ ALBAclone® Anti-Le”

Pozadované, ale neposkytované materialy

PBS pH 7,0 +0,2

Reagenéné ¢ervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-Le®
Sklenené skiimavky 10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm
Pipety

Centrifaga

Casovad

POSTUP

POZNAMKA: Toto &inidlo bolo dtandardizované na pouzitie v
nizsie uvedenych metdédach, a preto nie je mozné zarucit jeho
vhodnost na pouzitie v inych metédach.

Ak sa vyZaduje, aby sa test inkuboval urcity ¢as, mal by sa
pouzit ¢asovac.
Pred pouzitim sa odporuc¢a, aby €inidla dosiahli teplotu 18 —

24 °C.

Pri pouzivani doplnkového testovacieho zariadenia (napr.
centrifigy) dodrziavajte postupy, ktoré s uvedené v navode
na obsluhu dodanom vyrobcom zariadenia.



Skimavkova metéda - NIS 15-minGtova inkubéacia /
centrifugéacia

1. Pripravte 2 — 3 % suspenziu ¢ervenych krviniek v bunkach
v PBS s pH 7,0 + 0,2. (Reagencné Cervené krvinky sa
moézu pouzit priamo z liekovky alebo podla pokynov
vyrobcu).

2. Do sklenenej skumavky pridajte 1 kvapku ¢&inidla na
urcenie krvnej skupiny.

3. Pridajte 1 kvapku suspenzie ¢ervenych krviniek. Kroky 2 a
3 mozete vykonat v lubovolnom poradi.

4. Obsah skumavky premiesajte a inkubujte pri teplote 18 —
24 °C pocas 15 minut.

5. Centrifugujte skimavku.

POZNAMKA: Navrhovana centrifugacia: 900 — 1000 g
(priblizne 3400 otac¢ok za minutu) poc¢as 10 sekund alebo
¢as a rychlost vhodné pre pouzitid centrifigu, ktoré
vytvaraju najsilnejSiu  reakciu protilatky s antigén-
pozitivnymi &ervenymi krvinkami, ale zarover umoZziuju
lahké resuspendovanie antigén-negativnych ¢&ervenych
krviniek.

6. Po centrifugacii jemne pretrepte skimavku, aby sa
sediment buniek uvolnil zo dna, a makroskopicky sledujte
aglutinaciu.

7. Zaznamenajte vysledky.

STABILITA REAKCIE

Vysledky testov by sa mali od¢itat, interpretovat
a zaznamenat ihned po centrifugacii. Oneskorenie moéze
sposobit disociaciu komplexov antigén-protilatka, ¢o vedie
k slabym pozitivnym alebo falo$ne negativnym reakciam.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie

Z pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie

negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutna a mala by sa vykonavat’
v defi pouzitia.

Ako pozitivna kontrola by sa mali pouzit ¢ervené krvinky
Le(a-b+).

Ako negativna kontrola by sa mali pouzit ¢ervené krvinky
Le(atb-).

OBMEDZENIA

Pupoénikové  bunky neexprimuju  antigény Lewis v
dostatoénom mnoZstve na to, aby boli aglutinované tymto
¢inidlom, a preto sa skupiny urcia ako Le(a-b-).

Bunkova linia LEB2, z ktorej je odvodené toto cinidlo,
produkuje Anti-Le®™, ktory bol vytvoreny na optimalizaciu
detekcie antigénu Le® na &ervenych krvinkach vietkych typov
ABO. V zriedkavych pripadoch vSak existuje moznost falo$ne
pozitivnych reakcii s ¢ervenymi krvinkami skupiny 0 Le(b-) v
dosledku krizenej reakcie medzi protilatkou a antigénom H.
M6Zu sa vyskytnut aj oslabené reakcie s ¢ervenymi krvinkami
skupiny AB Le(b+).

Expresia urcitych antigénov ervenych krviniek sa moéze
pocas skladovania znizit, najmd v EDTA a zrazenych
vzorkach. LepSie vysledky sa dosiahnu s Cerstvymi
vzorkami.

Testy v skumavkach pred od&itanim jemne znovu
rozmieSajte. Nadmerné rozru$enie moéze narusit slabu
aglutinaciu a sposobit faloSne negativne vysledky.

Nadmerné centrifugovanie moéze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentu buniek, zatial ¢o neprimerané
centrifugovanie méze mat za nasledok aglutinaty, ktoré sa
ahko rozptylia.

Falosne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut' v dosledku kontaminécie testovacich materiélov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich Ccinidiel a niektorych
chorobnych stavov.

Potla¢ena alebo slaba expresia antigénov krvnych skupin
moze viest k falo$ne negativnym reakciam.

Pri pouziti tohto ¢inidla nepouzivajte Ziadnu opticki pomécku
na interpretaciu vysledkov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Pred uvedenim na trh sa kazda $arza ALBAclone® Anti-Le®
testuje pomocou odporu¢anych metdéd proti panelu antigén-
pozitivnych a antigén-negativnych ervenych krviniek, aby
sa zabezpecila vhodna reaktivita.

Cinidlo  ALBAclone® Anti-Le® reaguje s bunkami
exprimujdcimi antigén Le®.
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