LORNE LABORATORIES LTD.
NAGY-BRITANNIA

SZEROLOGIAI FOKOZOKOZEG
HASZNALATI UTMUTATO

LISS-ADD: szeroldgiai reakciok potencirozasahoz.

OSSZEFOGLALAS

A vizsgalati rendszer ioner6sségének csokkentése ndveli a vordsvérsejtek
antigén-antitest kdtésének sebességét. Low és Messeter 1974-ben kimutatta,
hogy egy alacsony ioner6sségli oldat hasznalata noveli az antitestfelvétel
sebességét az agglutinacio elsd szakaszaban, lehetévé téve az inkubacids idék
roviditését.

FELHASZNALASI TERULET

A LISS-ADD egy alacsony ionerdésségli oldat, amely vércsoport-
meghatarozaskor a keresztproba és antitestszlrési eljarasokban vald
hasznélatra szolgal, a jelen hasznalati Utmutatdban ismertetett ajanlott
madszerekkel vizsgalva.

ALAPELV

Az ajanlott médszerek alkalmazésaval az oldat csokkenti a vizsgalati rendszer
ioner6sségét, noveli a vorosvérsejtek antigén-antitest kotési sebességét, és
lehetévé teszi az inkubacidés id6 lényeges csokkentését és a vizsgalat
szenzitivitAsanak novelését szamos antitest-specificitassal (lasd a Korlatok cim@
részt).

REAGENS

A Lorne LISS-ADD egy alacsony ionerésségl oldat, amely glicint, natrium-
kloridot, foszfatpuffert és szarvasmarha albumint tartalmaz. A reagens nem
tartalmaz CMR (rakkeltd, mutagén vagy reprodukcioét karositd) anyagokat,
endokrin rendszert karos anyagokat, illetve olyan anyagokat, amelyek a
felhasznal6nal szenzibilizaciét vagy allergias reakciét okozhatnak. A reagenst az
alédbbiakban ismertetett 6sszes ajanlott mddszerrel valé hasznélathoz optimalis
higitasban szallitjak, tovabbi higitast vagy kiegészitést nem igényel. A tétel
referenciaszamat és lejarati datumat lasd az tiveg cimkéjén.

TAROLAS

A reagensuvegeket a kézhezvételiket kovetéen 2-8 °C-on kell tarolni. A
megadott hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig to6rténé tarolas
felgyorsithatja a reagens reakcioképességének elvesztését. A reagensen 37 °C-
on és -25 °C-on széllitasi stabilitdsi vizsgalatot végeztek a BS EN ISO
23640:2015 dokumentumban leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintakat EDTA, citrat, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt mintaként
lehet gydijteni. A mintakat a mintavételt kdvetéen a lehetd leghamarabb meg kell
vizsgélni. Ha a vizsgélatot csak késdébb lehet elvégezni, a mintakat tarolja 2—8
°C-on. A lathaté hemolizist vagy mikrobidlis szennyez&dést mutatd mintakat nem
szabad vizsgalathoz hasznalni. A lizisre utal6 jeleket mutat6 vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgalat el6tt javasolt (de nem
feltétlenul szikséges) az sszes vérminta PBS-sel vagy izotonias séoldattal valé
mosasa.

OVINTEZKEDESEK

1. Areagens kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznéalasra szolgal.

2. Ha az liveg megrepedt vagy szivarog, azonnal dobja ki a tartalméat.

3. Ne haszndlja a reagenst a lejarati datumot kdvetéen (lasd az lveg

cimkéjét).

Ne haszndlja a reagenst csapadék jelenléte esetén.

A reagens kezelésekor véddruhazatot, példaul eldobhaté kesztylt és

laboratériumi kdpenyt kell viselni.

6. A biolégiai terhelés csokkentése érdekében a reagenst 0,2 pm-es
kapszulan atszlrték, de nem sterilen szallitjak. Az tveg felnyitasa utan a
tartalomnak a lejarati datumig mikédéképesnek kell maradnia, mindaddig,
amig nincs benne lathat6 zavarossag, amely a reagens karosodasat vagy
szennyez6dését jelezheti.

7. A reagens < 0,1% natrium-azidot tartalmaz. A nétrium-azid lenyelve
mérgezé lehet, illetve az o6lom- és rézvezetékkel reakcioba léphet és
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségl vizzel dblitse le.

8. A LISS-oldattal valé érintkezés fehéritszerrel egyitt az alapfémek, példaul
a réz és a vas gyorsitott korrézidjat okozza. Ezt figyelembe kell venni,
amikor fehéritészer hasznalatat tervezik olyan szennyvizcsatorna vagy fém
alkatrészekkel rendelkezd terlletek szennyezettségmentesitéséhez,
amelyek a LISS-oldattal is érintkezésbe Iéptek.

9. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az allati eredetl
termékek fert6zé agensektél mentesek. Az lvegek és azok tartalmanak
hasznalatakor és artalmatlanitdsakor 6vatosan kell eljarni.

o

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

Dokumentum referenciaszama: CEP1480

A reagens artalmatlanitisaval és a  kidmléssel  érintett  terilet
szennyez6désmentesitésével kapcsolatos informacidkat lasd a kérésre
rendelkezésre all6 anyagbiztonséagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1.  Javasolt az egyes vizsgalati tételekkel parhuzamosan Lorne Precise Weak
Anti-D és megfelel6 vorosvérsejtek (idedlisan Rir és rr) vizsgdlata. A
vizsgélatokat érvénytelennek kell tekinteni, ha a kontrollok nem a vart
eredményt mutatjak.

2. Az antiglobulin moédszer csak akkor tekintheték érvényesnek, ha az dsszes
negativ teszt pozitivan reagal az 19G-szenzibilizalt vorosvérsejtekkel.

3. A LISS-oldatnak, a vorOsvérsejt-szuszpenzidknak és a vizsgalati
szérumoknak hasznalat el6tt szobahémérsékleten kell lenniik a ,hideg”
antitestek miatti nem kivant pozitiv reakciok elkertilése érdekében.

4. Az Ajanlott modszerek ciml részben egy csepp korilbelil 50 pl az
liveghez mellékelt cseppent6 hasznélata esetén.

5. A reagens hasznalatdt és az eredmények értelmezését megfeleléen
képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie annak az orszagnak a
kovetelményeivel 6sszhangban, ahol a reagenseket hasznaljak.

6. A felhasznalénak kell meghataroznia a reagens mas modszerekkel végzett
felhasznéalasra val6 alkalmassagat.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK

. Anti-human globulin, azaz Lorne AHG Elite (katalégusszam: 435010 vagy
415010) vagy anti-human IgG, azaz Lorne Anti-Human IgG
(katalégusszam: 401010 vagy 402010).

. Coombs sejtmosé.

. Uveg kémcsovek (10 x 75 mm-es vagy 12 x 75 mm-es).

IgG-szenzibilizalt vorosvérsejtek, azaz Lorne Coombs Control Cells

(katalégusszam: 970010).

Lorne Precise Weak Anti-D (katalégusszam: 209005).

PBS-oldat (pH 6,8-7,2) vagy izoténias séoldat (pH 6,5-7,5).

Pozitiv (idedlisan Ryr) és negativ (rr) kontroll vérosvérsejtek.

Volumetrikus pipettak.

37 °C £ 2 °C-ra kiegyenlitett vizflird6é vagy szaraz fitéinkubator.

AJANLOTT MODSZER

1. Készitsen 2-3%-0s voOrosvérsejt-szuszpenziét PBS-ben vagy izoténias
s6oldatban.

2. Tegyen egy felcimkézett kémcs6be: 2 térfogat vizsgalati szérumot,
1 térfogat vorosvérsejt-szuszpenziét és 2 térfogat Lorne LISS-ADD-t.

3. Alaposan keverje 0ssze, és inkubalja 37 °C-on 15 percig.

4.  Mossa at a vorosvérsejteket négyszer PBS-sel vagy izotdnias séoldattal,

Ugyelve arra, hogy a mosasok kozoétt dekantalja a soéoldatot, és minden

mosas utadn szuszpenddlja Ujra a sejtiledéket. Az utolsé mosas utan

teljesen dekantalja a séoldatot.

Adjon 2 térfogat anti-human globulint minden szaraz sejtiiledékhez.

Alaposan keverje 0ssze, majd centrifugdlja az 0Osszes csoOvet

20 méasodpercig 1000 rcf-en vagy annak megfelel6, eltér6 id6 és erd

alkalmazéasaval.

7. Ovatosan szuszpendalja Gjra a sejteket, majd olvassa le az agglutinaciot.

oo

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1. Pozitiv: A vorésvérsejtek agglutinacidja pozitiv vizsgalati eredményt jelent.
2. Negativ: A vorosvérsejtek agglutinaciéjanak hianya negativ eredményt
jelent.

A REAKCIO STABILITASA

1. A vizsgélatokat kozvetlenil a centrifugalas utan kell leolvasni. A
ami hamis negativ vagy gyenge pozitiv reakciokhoz vezethet.

2. Az ajanlottol eltér6 hémérsékleten végzett vizsgalatok eredményeinek
értelmezésekor 6vatosan kell eljarni.

KORLATOK

1. Az IgG-bevonat miatt pozitiv DAT-tal rendelkezdé vordsvérsejteket nem
lehet tipizalni az indirekt antiglobulin moédszerrel.

2. ALISS-ADD nem hasznalhat6 enzimkezelt vorosvérsejtekkel.

3. ALISS-ADD nem hasznalhaté vorosveérsejt-szuszpendal6 kdzegkent.

4 A gyengén reaktiv anti-A vagy anti-B nem mutathat6 ki potencirozé
oldatokkal.

5. Eléfordulhat, hogy egyes szobah&mérsékletli inkubaciot igénylé IgM
antitestek nem reagélnak az ajanlott vizsgélati eljaras kortilményei kozott.

6. A szérum, a sejtek és a LISS-ADD ajanlott aranyatdl val6 eltérés
csokkentheti a vizsgalati eljaras szenzitivitasat.
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7. Soéoldattal higitott szérum vagy a friss human szérumtél eltérd
szubsztratumokkal készilt eluatumok hasznalata megnéveli az ionitast, és
ezért befolyasolja a vizsgalat szenzitivitasat.

8. Hamis pozitiv és hamis negativ eredmények el6fordulhatnak nem
megfelel6 mddszer vagy szennyezett vizsgalati anyagok miatt.

9.  ALISS-ADD nem fokozza az &sszes antigén-antitest reakciot.

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1. A forgalomba hozatal el6tt minden Lorne LISS-ADD tételnél kimutattak
szamos antigén-antitest reakcio fokozasat, az Ajanlott modszerrel torténd
hasznélat esetén.

2. Az oldat megfelel a Guidelines for the Blood Transfusion Services in the

United Kingdom (Vértranszfazids szolgaltatasokra vonatkoz6 iranyelvek az
Egyesiilt Kiralysagban) legutobbi kiadasaban szerepld ajanlasoknak.

NYILATKOZAT

1. A felhasznalé felelés a reagens teljesitményéért, ha azt az Ajanlott
maodszer cim( részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott médszer cim( résztél vald barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validalni kell'.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK

Uvegméret Katalégusszam Vizsgalatok
lvegenként
10 ml 480010 100
1000 ml 480000* 10 000

*Ez a méret csak tovabbi gyartasi célu felhasznalasra (For Further
Manufacturing Use, FFMU) szolgal, és ezért nincs CE-jeldléssel ellatva.

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
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Berkshire, RG6 4UT
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Telefon: +44 (0) 118 921 2264

Fax: +44 (0) 118 986 4518

E-mail: info@lornelabs.com
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