LORNE LABORATORIES LTD.
MAREA BRITANIE

MEDIU DE iIMBUNATATIRE SEROLOGICA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

LISS Ready for use: Pentru potentarea tehnicilor serologice.

REZUMAT

Reducerea puterii ionice a unui sistem de testare mareste viteza de legare
antigen-anticorp a globulelor rosii. In 1974, Low si Messeter au demonstrat ca o
solutie cu putere ionica joasa imbunatateste viteza de absorbtie a anticorpilor in
prima etapa de aglutinare, permitand scurtarea timpilor de incubare.

SCOPUL PROPUS

Solutia LISS Ready for use este o solutie salind cu putere ionica joasa utilizata
pentru determinarea grupei sanguine in procedurile de compatibilitate directa si
screening al anticorpilor atunci cand se foloseste conform tehnicilor recomandate
si prezentate Tn aceste instructiuni de utilizare.

PRINCIPIUL

Cand este folosita conform tehnicilor recomandate, solutia va reduce puterea
ionica a unui sistem de testare, va mari viteza de legare antigen-anticorp a
globulelor rosii si va permite o reducere substantiald a timpului de incubare si o
crestere a sensibilitdti de testare cu numeroase specificitati de anticorpi
(consultati Limitari).

REACTIV

LISS Ready for use Lorne este o solutie cu putere ionica joasa care contine
glicocol, clorura de sodiu si tampon fosfat. Reactivul nu contine sau nu este
compus din substante CMR, substante perturbatoare pentru sistemul endocrin
sau care ar putea provoca sensibilizare sau o reactie alergica in cazul
utilizatorului. Reactivul este furnizat la diluarea optima pentru utilizare cu toate
tehnicile recomandate prezentate mai jos, fara sa mai fie necesara diluarea sau
adaugarea suplimentara. Pentru numarul de referintd al lotului si data de
expirare, consultati Eticheta flaconului.

DEPOZITARE

Flacoanele cu reactiv trebuie depozitate la temperaturi cuprinse intre 10 si 30 °C
dupa primire. Depozitarea prelungita la temperaturi in afara acestui interval poate
duce la pierderea accelerata a reactivitatii. Acest reactiv a fost supus unor studii
de stabilitate la transport la 37 °C si —25 °C, conform precizérilor din documentul
BS EN ISO 23640:2015.

RECOLTAREA $1 PREGATIREA PROBEI

Probele de sange pot fi recoltate in EDTA, citrat, anticoagulanti CPDA sau ca
proba coagulata. Probele trebuie testate cat mai curand posibil dupa recoltare.
Daca survine o intarziere in ce priveste testarea, pastrati probele la 2-8 °C.
Probele care prezintd o hemoliza intensa sau o contaminare microbiana nu
trebuie utilizate pentru testare. Probele de sange care prezintda semne de liza pot
conduce la rezultate neconcludente.

PRECAUTII

Reactivul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro.

Daca un flacon este crapat sau curge, aruncati continutul imediat.

Nu folositi reactivul dupa data de expirare (consultati Eticheta flaconului).

Nu folositi reactivul daca observati ca s-a format un precipitat.

Purtati echipament de protectie cand manipulati reactivul, cum ar fi manusi

de unica folosinta si un halat de laborator.

Reactivul a fost filtrat printr-o membrana de 0,2 ym pentru a reduce

incarcatura biologica, dar nu este livrat steril. Dupa deschiderea flaconului,

reactivul poate fi folosit pana la data de expirare daca nu se observa o

turbiditate marcata, care ar putea indica deteriorarea sau contaminarea

reactivului.

7. Reactivul contine <0,1% de azida de sodiu. Azida de sodiu poate fi toxica
daca este ingerata si poate reactiona cu conductele din plumb sau cupru
forménd azide metalice explozive. La eliminare, spalati cu cantitati mari de
apa.

8.  Contactul cu LISS impreuna cu inalbitorul determina coroziunea accelerata

a metalelor de baza, cum ar fi cuprul si fierul. Tineti cont de acest lucru

atunci cand va ganditi sa utilizati Tnalbitor pentru decontaminarea

conductelor sau aparatelor cu piese metalice, care au venit si ele in contact
cu LISS
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ELIMINAREA REACTIVULUI SI CUM SE ACTIONEAZA IN CAZ DE
STROPIRE

Pentru informatii privind eliminarea reactivului si metodele de decontaminare a

unui loc in caz de stropire, consultati Figsele cu date de securitate ale
materialului, disponibile la cerere.

MARTORI $| RECOMANDARI

1. Se recomanda testarea a Precise Weak Anti-D Lorne si a globulelor rosii
corespunzatoare (ideal Ryr si rr) in paralel cu fiecare lot de teste. Testele
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trebuie considerate nevalide daca probele martor nu prezinta rezultatele
prevazute.

2. Tehnica antiglobulinica poate fi considerate valida numai daca toate testele
negative reactioneaza pozitiv cu globulele rosii sensibilizate cu IgG

3. Solutia LISS, suspensiile de globule rosii si serurile de testare trebuie sa fie
la temperatura camerei inainte de utilizare pentru a se evita unele reactji
pozitive nedorite din cauza anticorpilor ,la rece”.

4. In Tehnici recomandate, o picaturé reprezintd aproximativ 50 ul cu pipeta
flaconului furnizata

5. Utilizarea reactivului si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate de
personal calificat si instruit in mod corespunzator in conformitate cu
cerintele tarii in care se utilizeaza reactivii.

6. Utilizatorul trebuie sa stabileasca in ce masura se poate utiliza reactivul in
alte tehnici.

REACTIVI SI MATERIALE CARE SUNT NECESARE, DAR NU SUNT
FURNIZATE

. Antiglobulina umana, adica Lorne AHG Elite (Cat # 435010 sau 415010)
sau Anti-lgG umana, adica Lorne Anti-Human IgG (Cat # 401010 sau
402010).

. Spalator de celule Coombs.

. Eprubete de sticla (10 x 75 mm sau 12 x 75 mm).

Globule rosii sensibilizate cu IgG, adica Celule de control Coombs Lorne

(Cat # 970010).

Precise Weak Anti-D Lorne (Cat # 209005).

Solutie PBS (pH 6,8-7,2) sau solutie salina izotona (pH 6,5-7,5).

Globule rosii martor pozitiv (ideal, Rir) si negativ (rr).

Pipete volumetrice.

Baie de apa sau incubator cu caldura uscata echilibrate la 37 °C + 2 °C.

TEHNICA RECOMANDATA

1. Spalati globulele rosii cel putin de doua ori in PBS sau solutie salina
izotona, iar apoi spalati-le o data in LISS ,Ready For Use” Lorne.

2. Resuspendati globulele rosii la 1,5-2,0% in LISS ,Ready For Use”.

3.  Amestecati bine volume egale de globule rosii suspendate LISS si ser
pentru procedurile LISS, de ex., 2 volume de suspensie de celule 1,5-2% si
2 volume de ser.

LIMITARI

1. Suspensia de globule rosii din LISS este asociatd cu o deteriorare
accelerata a expresiei antigenelor Fy?, Fyb, s si S, si, prin urmare, globulele
rosii suspendate in LISS trebuie eliminate in cel mult 24 de ore de la
pregatire.

2. Pentru integritatea sistemului de testare cu putere ionica joasad, este
esential sa respectati raportul volumetric 1:1 dintre suspensia de celule si
ser si sa amestecati bine.

3. Pentru sensibilitate optima, LISS IAT trebuie incubat minimum 15 minute la
37°C.

4. Pentru a evita absorbtia nespecifica a complementului autolog, globulele
rosii trebuie spalate cel putin de doua ori in NISS fnainte de a putea fi
spalate in cele din urma si resuspendate in LISS.

5. Nu toate reactiile antigen-anticorp sunt imbunatatite prin tehnicile LISS.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

1. Tnainte de a fi pus pe piat, s-a dovedit ca fiecare lot de LISS ,Ready For
Use” Lorne a imbunatatit numeroase reactii antigen-anticorp in cazul
utilizarii conform Tehnicilor recomandate.

2. Solutia corespunde recomandarilor cuprinse in cea mai recenta editie a
Guidelines for the UK Blood Transfusion Services (Orientari pentru
Serviciile de transfuzii sanguine din Regatul Unit).

DECLINAREA RESPONSABILITATII

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta reactivului in cazul
utilizarii altor metode decat cele mentionate in Tehnici recomandate.

2. Orice abatere de la Tehnicile recomandate trebuie validata nainte de
utilizare™®.
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DIMENSIUNI REACTIV DISPONIBILE

Marime Numar de catalog
flacon
4x250 ml 470250
20x250 ml 470020
1x2500 ml 470025*

*Aceasta marime este valabila numai pentru utilizare de fabricatie
suplimentara (FFMU) si, prin urmare, nu are marcajul CE.

Lorne Laboratories Limited
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