LORNE LABORATORIES LTD.
VELKA BRITANIE

MONOKLONALNI CINIDLA PRO STANOVENI KREVNICH SKUPIN

NAVOD K POUZITI

Anti-Le® Monoclonal: Uréeno pro testy ve zkumavce a metody Bio-Rad-ID a Ortho BioVue.

SHRNUTI

Antigeny Lewis systému nejsou integralni sou¢asti membrany ¢ervenych krvinek.
Jsou produkovany burikami tkani a vyskytuji se primarné v plazmé a vodnatych
sekretech. Cervené krvinky ziskavaji antigeny Lewis adsorpci z okolni plazmy.
Mira exprese antigenu Lewis na burice se muze liSit podle fenotypu ABO buriky.
Anti-Le® neni spojovan s hemolytickou nemoci novorozencd, jsou véak pfipady
Anti-Le®, které zpUsobily hemolytickou potransfuzni reakci.

Anti-Le® | Anti-Le® Fenotyp Caucasians’ Afroameriéané"
+ 0 Le(a+b-) 22% 23%
0 + Le(a-b+) 72% 55%
0 0 Le(ab-) 6% 22%
+ + Le(a+b+) vzacne vzacneé

URCENE POUZITI

Toto €inidlo ke stanoveni krevnich skupin je uréeno ke kvalitativnimu stanoveni
pfitomnosti, nebo nepfitomnosti antigenti Le* (LE1) na povrchu &ervenych
krvinek darc krve nebo pacientl, ktefi potfebuji krevni transfuzi, za
predpokladu, Ze testy probihaji v souladu s doporu¢enymi postupy stanovenymi
v tomto navodu k pouZziti.

PRINCIP

Cinidlo obsahuje protilatky proti antigenu Le® na povrchu lidskych &ervenych
krvinek a zplsobuje po odstfedéni pfimou aglutinaci (shlukovani) ¢ervenych
krvinek, které nesou antigen Le® Neptitomnost aglutinace (nepFitomnost
shlukovani) obecné indikuje nepfitomnost antigenu Le® (viz Omezeni).

CINIDLA

Cinidlo Lorne Monoclonal Anti-Le® ke stanoveni krevnich skupin obsahuije lidské
monoklonalni protilatky IgM nafedéné ve fosfatovém pufru s obsahem chloridu
sodného, EDTA, hovéziho albuminu a makromolekularniho potenciatoru
(2,5 g%). Anti-Le® je ziskavana z klonu P3N20Vv3. Cinidlo neobsahuje latky
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), latky narusujici
endokrinni systém ani latky, které by mohly u uzivatele vyvolat senzibilizaci nebo
alergickou reakci. Cinidlo je dodavano v optimalnim Fedé&ni vhodném k pouZiti
v8emi doporu¢enymi postupy uvedenymi dale, aniz by bylo nutné dalsi fedéni
nebo doplnéni. Referenéni Cislo SarZze a datum exspirace je uvedeno na Stitku
na nadobé.

SKLADOVANI

Nadoby s ¢inidlem je tfeba po prevzeti uchovavat pfi teploté 2—8 °C. Dlouhodobé
skladovani mimo uvedené teplotni rozmezi muZe urychlit sniZzeni reaktivity
¢inidla. Toto €inidlo bylo podrobeno studiim stability pfi pfepraveé pfi teploté 37 °C
a—25 °C, jak uvadi dokument BS EN 1SO 23640:2015.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Krev Ize odebirat do antikoagulantt EDTA, citrat nebo CPDA, pfipadné ve formé
srazenych vzorkld. Vzorky je tfeba testovat co nejdfive po odbéru. Pokud dojde
pii testovani ke zpozdéni, uchovaveijte vzorky pfi teploté 2—8 °C. Vzorky, které
vykazuji vyraznou hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci, nelze k testovani
pouzit. Vysledky testovani vzorki krve s prikaznou lyzou mohou byt
nespolehlivé. Pfed testovanim je nezbytné (viz ¢ast ,Omezeni”) promyt veskeré
krevni vzorky ve fosfatem pufrovaném (PBS) nebo izotonickém (Isotonic)
fyziologickém roztoku.

UPOZORNENI

Cinidla jsou uréena vyhradné k diagnostice in vitro.

Je-li néddoba s ¢inidlem praskla nebo netésni, okamzité obsah zlikvidujte.

Nepouzivejte ¢inidla po datu pouzitelnosti (viz $titek na nadobé).

Nepouzivejte ¢inidla, pokud obsahuji srazeninu.

PFi manipulaci s €inidly je tfeba pouzivat ochranny odév, napfiklad

jednorazové rukavice a laboratorni plast.

Cinidla byla filtrovana pfes 0,2um kapsli z ddvodu sniZeni biologické

zatéze, ale nejsou dodavana sterilni. Po otevieni nadoby zustava obsah

pouzitelny aZ do data exspirace, pokud neni vyrazné zkaleny, coz muze byt
znamka zhorSené kvality nebo kontaminace ¢inidla.

7. Cinidla obsahuji < 0,1 % azidu sodného. Azid sodny muZe byt pfi poziti
toxicky a mlze reagovat s olovénym a médénym potrubim za vzniku
vybusnych azidu kovu. Pfi likvidaci splachnéte velkym mnoZstvim vody.

8.  Zadné znamé testy nemohou zarugit, Ze produkty ziskané z lidského nebo

zivocisného zdroje neobsahuji infekéni plvodce. Pfi pouzivani a likvidaci

kazdé jednotlivé nadoby a jejiho obsahu je tfeba postupovat opatrné.
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LIKVIDACE CINIDLA A POSTUP PRI ROZLITI

Informace o likvidaci €inidla a dekontaminaci mista, kde do$lo k jeho rozliti,
najdete v bezpeénostnich listech, které jsou k dispozici na vyzadani.

Referencni ¢islo dokumentu: CEP1632

Cislo vydani dokumentu: 3/06/2020

KONTROLY A POKYNY

1. V kazdé sérii testl je doporuceno provadét soucasné testovani pozitivni
anegativni kontroly. Pokud kontroly neukazuji ocekavané vysledky,
povazujte testy za neplatné.

2. PFi typizaci Cervenych krvinek pacienta, u néhoz bylo diagnostikovano
onemocnéni, které zplsobuje navazani protilatky nebo jinych proteini na
membrané cervenych krvinek (napf. HNN, AIHA), je duleZité otestovat
Cervené krvinky pacienta negativni kontrolou ¢inidla Lorne (Monoclonal Rh
Control, kat. ¢. 640010).

3. PFed pouzitim nechte €inidlo zahfat na pokojovou teplotu. Po pouziti vratte
¢inidlo ihned zpét na ulozné misto pfi teploté 2-8 °C.

4. Vcgasti Zkumavkova metoda predstavuje jedna objemova jednotka
pfiblizné 50 pl pfi pouziti kapatka dodavaného s balenim.

5. Pouzivat ¢Cinidlo a interpretovat vysledky smi pouze fadné vyskoleny
a kvalifikovany persondl v souladu s pozadavky zemé, kde je ¢inidlo
pouzivano.

6. Vhodnost pouziti ¢inidla pfi jinych metodach je na posouzeni uzivatele.

CINIDLA A POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
BALENI

Zkumavkova metoda

. sklenéné zkumavky (10 x 75 mm nebo 12 x 75 mm)

. odstfedivka umozriujici odstfedovat pfi 1000 g po dobu 20 sekund

. fosfatem pufrovany fyziologicky roztok (PBS) (pH 6,8—7,2) nebo izotonicky
fyziologicky roztok (Isotonic) (pH 6,5-7,5)

. buriky pozitivni Le(a+) a negativni Le(a—) kontroly

Metoda typizace Bio-Rad-ID Micro

. karty Bio-Rad ID (NaCl, enzymovy test a chladové aglutininy)
. odstredivka Bio-Rad ID

. roztok Bio-Rad ID-CellStab nebo ID-Diluent 2

Metoda typizace Ortho BioVue

. kazety systému Ortho BioVue (Neutralni)
. odstfedivka systému Ortho BioVue

. fedici ¢inidlo Ortho 0,8% Red Cell Diluent

Vsechny metody
. odmérné pipety

DOPORUCENE METODY

A. Zkumavkova metoda

1. Ve fyziologickém roztoku PBS nebo Isotonic pfipravte 2-3% suspenzi
promytych ¢ervenych krvinek.

2. Do stitkem oznacené zkumavky pridejte: 1 objemovou jednotku cinidla
Lorne Lewis a 1 objemovou jednotku suspenze €ervenych krvinek.

3. Duikladné promichejte a inkubuijte pfi pokojové teploté po dobu 15 minut.

4. Odstfedujte vSechny zkumavky po dobu 20 sekund pfi odstfedivé sile
1000 RCF, pfipadné dobu a silu odstfedéni vhodné upravte.

5. Sedimentované c&ervené krvinky jemné resuspendujte a makroskopicky
odectéte vysledek aglutinace.

B. Metoda typizace Bio-Rad-ID Micro

1. Vroztoku ID-CellStab nebo ID-Diluent 2 pfipravte 0,8% suspenzi
promytych ¢ervenych krvinek.

2. Z potfebného mnozstvi mikrozkumavek na ID karté NaCl, enzymovy test
a chladové aglutininy (NaCl/Enzyme/Cold) odstrarite hlinikovou folii.

3. Do pfislusné mikrozkumavky pfidejte: 50 pl 0,8% suspenze €ervenych
krvinek a 25 pl €inidla Lorne.

4. Inkubujte ID kartu/karty pfi pokojové teploté po dobu 15 minut.

5. Odstfedte ID kartu/karty v odstfedivce Bio-Rad ID.

6.  Makroskopicky odectéte vysledek aglutinace.

C. Metoda typizace Ortho BioVue

1.  V 0,8% roztoku Ortho Red Cell Diluent pfipravte 0,8% suspenzi promytych
Servenych krvinek.

2. Z potfebného mnozstvi reakénich komurek na kazeté Neutraini kazeté

hlinikovou f6lii.

3. Do pfislusné reakéni komurky pfidejte: 50 pl suspenze ¢ervenych krvinek
a 40 pl ¢inidla Lorne.

4.  Inkubuijte kazetu/kazety pfi pokojové teploté po dobu 15 minut.

5.  Odstfedte kazetu/kazety v odstfedivce systému Ortho BioVue.

6.  Makroskopicky odectéte vysledek aglutinace.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
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1. Pozitivni: Aglutinace ¢ervenych krvinek znamena pozitivni vysledek testu
avramci pfijatelnych omezeni testovaci metody indikuje pfitomnost
antigenu Le® na &ervenych krvinkach.

2. Negativni: Nepfitomnost aglutinace éervenych krvinek znamena negativni
vysledek testu avramci pfijatelnych omezeni testovaci metody indikuje
nepfitomnost antigenu Le* na éervenych krvinkach.

3. Kontrola: Vysledky testt bunék, u nichz do$lo k aglutinaci s vyuZitim
negativni kontroly €inidla, je tfeba vylougit, jelikoz aglutinace je s nejvétsi
pravdépodobnosti zplsobena reakci makromolekularnich potenciatort
v €inidle se senzibilizovanymi burikami.

STABILITA REAKCI

1. Vysledky testd ve zkumavkach je nutné odecist ihned po odstfedéni.
Prodleva muze zplsobit rozklad komplext antigen a protilatka s naslednym
fale$né negativnim nebo slabé pozitivnim vysledkem.

2. PFi interpretaci vysledkd testl provadénych pfi jinych nez doporuéenych
teplotach postupuijte obezfetné.

OMEZENI

1. Cinidla Lorne Lewis Ize pouZivat pouze s promytymi &ervenymi krvinkami
suspendovanymi ve fyziologickém roztoku, protoZe antigeny Lewis jsou
obsazeny v plazmé. Burikky suspendované v plazmé/séru neni mozné
pouzit, protoZe pfitomny rozpustny antigen by mohl neutralizovat testovaci
¢inidlo, coz by vedlo k fale$né negativnimu vysledku.

2. Cervené krvinky vétsiny novorozenct budou s monoklonalnimi nebo
lidskymi Cinidly anti-Lewis vykazovat typ Le(a-b-), ackoli nékteré vzorky
vyvolaji slabou pozitivni reakci v ramci pfimych antiglobulinovych testl
s my$i monoklonalni protilatkou Anti-Le®.

3. Fenotypy systému Lewis u déti mladSich Sesti let nelze pfesné stanovit.
Antigeny Lewis ¢ervenych krvinek jsou béhem téhotenstvi oslabené.

4, Skladovana krev muze vykazovat slabsi reakci nez krev Cerstva.

5. FaleSné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky mohou vzniknout
v dusledku nasledujicich faktort:

. kontaminace testovaného materialu

. nevhodné skladovani, koncentrace bunék, inkubaéni doba ¢i teplota
. nevhodné nebo nadmérné odstfedovani

. nedodrzeni doporu¢enych metod

SPECIFICKA CHARAKTERISTIKA TESTU

1.  Kazda Sarze ¢inidla byla pfed uvedenim na trh testovana za pouziti
doporucenych testovacich metod uvedenych v tomto navodu k pouZiti.
Testy splnily testovaci poZzadavky, které jsou obsahem aktualni verze ¢i
vydani pokynu pro sluzby transfuze krve ve Spojeném kralovstvi
(,Guidelines for the Blood Transfusion Services in the United Kingdom”).

2. Specificita zdrojovych monoklonalnich protilatek byla prokédzana pomoci
panelu antigen-negativnich bunék.

3. Kontrola kvality €inidel byla provedena s vyuzitim ¢ervenych krvinek
s fenotypy, které ovéfila transfuzni stanice ve Spojeném kralovstvi a které
byly pfed pouzitim promyty ve fyziologickém roztoku PBS nebo Isotonic.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

1.  Za uginnost €inidel pouzitych jinymi technikami, nez které jsou uvedeny
v ¢asti Doporuéené metody, odpovida uzivatel.

2. Jakékoli odchylky od doporu¢enych metod je tfeba pfed pouzitim
validovat®.
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DOSTUPNE VELIKOSTI BALENI CINIDEL

Objem Katalogové ¢éislo Pocet testu
nadoby na nadobu
Anti-Le® 2ml 632002 40
Monoclonal 1000 ml 632000* 20 000

*Tato velikost je uréena pouze pro dalSi vyrobni Gcely (For Further
Manufacturing Use; FFMU), a proto nema oznaceni CE.

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley

Berkshire, RG6 4UT

Spojené kralovstvi

Tel: +44 (0) 118 921 2264

Fax: +44 (0) 118 986 4518

E-mail: info@lornelabs.com
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