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ODCZYNNIK DO OZNACZANIA GRUPY KRWI

Przeciwciata mysie monoklonalne / aglutynina
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WPROWADZENIE

QOd czasu odkrycia antygenu Lu? w 1945 r. przez Callendera i
wsp. oraz jego allelu Lu® w 1956 r. przez Cutbusha i wsp. uktad
grupowy krwi Lutheran staje sie¢ coraz bardziej ztozony.
Obecnie znanych jest ponad 10 antygendéw, ktére nalezg do
uktadu. Zidentyfikowano 4 zestawy alleli, tj. Lu?, Lu®; Lu6, Lu9;
Lu8, Lu14; Lu18iLu19. Sg one prawdopodobnie kontrolowane
przez szereg $ci$le powigzanych loci, tak ze antygeny uktadu
Lutheran, podobnie jak CDE w uktadzie Rh, sg dziedziczone
jako haplotyp.

Antygeny ukfadu grupowego krwi Lutheran nie sg w petni
rozwiniete przy urodzeniu, wykazujg zmienng site i sa
niszczone przez trypsyne. Niska czgsto$¢ wystepowania
fenotypu Lu(a-b-) wynika z co najmniej 3 réznych
uwarunkowan genetycznych.

INTERPRETACJA SYMBOLI NA ETYKIETACH

LOT Kod partii

g Data przydatnosci do uzycia (RRRR-MM-DD)

8°C
200 /Y Zakres temperatury przechowywania (2—-8°C)

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznaé sig z instrukcjg uzytkowania
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PRZEZNACZENIE

Odczynnik Anti-Lu® stuzy do badan in vitro majgcych na celu
wykrywanie i identyfikacje antygenu Lu® w ludzkich
czerwonych krwinkach poprzez aglutynacje bezposrednig.

OPIS ODCZYNNIKA

Gtoéwny sktadnik tego odczynnika pochodzi z hodowli in vitro
linii  mysich komoérek hybrydoma LU2 wydzielajgcych
przeciwciata IgG skierowane przeciwko antygenowi Lu®.
Objeto$¢ dostarczana przez butelke odczynnika z
zakraplaczem wynosi okoto 40 pl; majgc to na uwadze, nalezy
zwrdci¢ uwage na to, aby we wszystkich uktadach testowych
zachowana byta odpowiednia proporcja surowicy do komérek.
Niniejszy odczynnik spetnia wymogi dyrektywy 98/79/WE w
sprawie wyrobéw 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

Odczynnik powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2—
8°C. Nie uzywaé w razie zmetnienia. Nie rozcienczac.
Odczynnik zachowuje stabilno$¢ do daty przydatnosci do
uzycia podanej na etykiecie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA |
USUWANIA

Niniejszy odczynnik zawiera azydek sodu o stezeniu 0,1%.
Azydek sodu moze reagowaé z otowianymi i miedzianymi
elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac zwigzki
o wlasciwosciach wybuchowych. W przypadku wylania do
zlewu sptuka¢ duzg iloscia wody, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia si¢ azydkow.

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

Zuwagi na fakt, ze odczynnik ten jest pochodzenia
zwierzgcego, nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢ podczas jego
stosowania i usuwania, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia.

Ten odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego in vitro.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ z zastosowaniem techniki aseptycznej,
z antykoagulantem lub bez niego. Test nalezy wykonaé jak
najszybciej po pobraniu prébki. Jesli wykonanie testu zostanie
opoznione, probke nalezy przechowywaé w temperaturze 2—
8°C. Nie nalezy korzysta¢ z proébek krwi, w ktorych
zaobserwowano znaczng hemolize lub ktére sg w znacznym
stopniu zanieczyszczone. Prébki skrzepniete lub z dodatkiem
EDTA powinny zosta¢ zbadane w ciggu siedmiu dni od
pobrania. Krew dawcy z antykoagulantem w postaci cytrynianu
moze zosta¢ zbadana do dnia uptywu terminu waznosci
donagcji.

PROCEDURY TESTOWE

Niniejszy odczynnik zostat wystandaryzowany do stosowania
przy uzyciu technik opisanych ponizej, dlatego nie mozna
zagwarantowac jego przydatnosci do stosowania w przypadku
innych technik.

WYMAGANE DODATKOWE MATERIALY | ODCZYNNIKI

Roztwér PBS o pH 7,0 £0,2

Odczynnik LISS

Czerwone krwinki wzorcowe do kontroli odczynnika Anti-Lu®
Probéwki szklane 12 x 75 mm

Pipety

Wiréwka

ZALECANE TECHNIKI

Technika probéwkowa — NIS/LISS, 37°C, 15 minut /
wirowanie

Doda¢ do szklanej probowki 12 x 75 mm 1 objgtos¢
odczynnika do oznaczania grupy krwi.

Dodaé¢ 1 objeto$¢ 2-3-procentowej zawiesiny krwinek
czerwonych w roztworze PBS o pH 7,0 +0,2 lub 1,5-2-
procentowej zawiesiny w odczynniku LISS.

Doktadnie wymiesza¢ i inkubowa¢ przez 15 minut w
temperaturze 37°C.

Po inkubacji wirowa¢ z przyspieszeniem 1000 g przez
10 sekund lub z innym odpowiednim przyspieszeniem i
przez odpowiedni czas.

Delikatnie wstrzgsngé probdwka, aby oddzieli¢ osad
komoérek od dna proboéwki, i sprawdzi¢ makroskopowo
przebieg aglutynaciji.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Aglutynacja = wynik dodatni
Brak aglutynacji = wynik ujemny



KONTROLA JAKOSCI

Kontrola jakosci odczynnikéw jest bardzo wazna i powinna Emergo Europe B.V.
zosta¢ przeprowadzona dla kazdej serii grup oraz dla m Westervoortsedijk 60
pojedynczych grup. Minimalnym wymogiem jest uzycie kontroli 6827 AT, Arnhem
dodatniej i ujemne;j. The Netherlands

Jako kontrolg dodatnig nalezy stosowac¢ krwinki czerwone

Lu(a+b+). Alba Bioscience Limited
Jako kontrole ujemna nalezy stosowa¢ krwinki czerwone I James Hamilton Way
Lu(a+b-). Penicuik

EH26 0BF
OGRANICZENIA WYDAJNOSCI UK

Antygeny ukfadu grupowego krwi Lutheran nie sg w petni
rozwiniete przy urodzeniu, wykazujg zmienng site i sg
niszczone przez trypsyne.

Tel.: +44 (0) 131 357 3333
Faks: +44 (0) 131 4457125
Adres e-mail:customer.serviceEU@quotientbd.com

Wyniki testéw nalezy odczytywac¢ z wykorzystaniem procedury

Jprzechyl i obré¢”. Nadmierne mieszanie moze prowadzi¢ do © Alba Bioscience 2024 Z223P|/PL/07
zaktécenia stabej aglutynacji i uzyskania wynikéw fatszywie
ujemnych.

Wazne jest stosowanie podczas wirowania zalecanej wartosci
przyspieszenia, poniewaz nadmierne odwirowanie moze
skutkowa¢ trudnoscig w ponownym utworzeniu zawiesiny
osadu komérkowego, natomiast zbyt stabe odwirowanie moze
skutkowa¢ utworzeniem aglutynatéw, ktére tatwo ulegajg
rozproszeniu.

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

Wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne moga wystgpi¢
z powodu zanieczyszczenia materiatbw  testowych,
nieprawidiowej  temperatury  reakcji,  nieprawidtowego
przechowywania materiatéw, pominiecia  odczynnikéw
testowych i niektérych standéw chorobowych.

Czestos¢ wystgpowania w Wielkiej Brytanii: Lu(a+b-): 0,15%;
Lu(a+b+): 7,5%; Lu(a-b+): 92,35%.

SZCZEGOLNE WELASCIWOSCI UZYTKOWE

Odczynnik Anti-LuP reaguje znacznie stabiej z czerwonymi
krwinkami fenotypéw Lu(a-b+%) i Lu(a+b+Y).

DATA WYDANIA

2024-02

Aby uzyskaé wigcej informagii lub porady, nalezy skontaktowac¢
sie z lokalnym dystrybutorem.
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