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Popis REF
Anti-Le® LEA2 2 ml 18102
Anti-Le? LEA2 5ml 18105
Anti-Le®) LEB2 2 ml 19102
Anti-Le®) LEB2 5 ml 19105

DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN
VITRO

SHRNUTI
Mourant, ktery v roce 1946 objevil protilatku anti-Lea zjistil, ze 22 %
krevnich vzorkud vykazovalo pozitivni aglutinaci; v roce 1948
Andresen popsal Anti-Leb s mirou aglutinace 72 %. Kromé erytrocytu
Ize substance Lewis detekovat v séru, slinach a dalSich télnich
tekutinach. Pokud neni antigen Lea pfitomen na erytrocytech, maze
se vyskytovat ve slinach spolu se substanci Leb . Osoby s antigenem
Lea + patfi do skupiny non-ABH vylu¢ovateld, zatimco osoby s
antigenem Leb + jsou ABH vylu€ovatelé ve slinach.

Protilatky anti Lewis jsou vétSinou pfirozené protilatky tfidy IgM;
pokud je pfi 37 °C vazan komplement, ptsobi jako hemolyziny. Casto
se objevuji jako doCasné protilatky b&éhem téhotenstvi, ale zfidka
vedou k MHN.

URCENE POUZITI

Monoklonalni ¢inidla Anti-Lea LEA2 a Anti-Leb LEB2 se pouzivaji pro
specifickou kvalitativni detekci pfislusnych antigent na erytrocytech a
jsou vhodné pro zkumavkovy test.

Uvedena zkuSebni metoda je zalozena na principu pfimé
hemaglutinace. Po pfidani erytrocytli k testovacim cinidlim dojde ke
specifické reakci antigen-protilatka, pokud je na erytrocytech pfitomen
odpovidajici antigen. Tato reakce je vizualné rozpoznatelna aglutinaci
erytrocytd. Pokud k aglutinaci nedojde, znamena to negativni
vysledek a s pfihlédnutim k omezenim testovaci metody to znamena
nepfitomnost prislusného antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Monoklonalni protilatky pro stanoveni antigent Lewis patfi k izotypu
IgM a ziskavaiji se z mysich hybridomovych bunék.

Protilatky jsou suspendovany v pufrovaném 0,9% roztoku NaCl, ktery
obsahuje hovézi albumin (bez stabilizatoru, 6 %), EDTA a ¢inidla,
kterd umozniuji snadnéjsi resuspendaci pelety krvinek po odstfedéni.
Konzervaéni latka: Na azid.

Tato Cinidla se pouzivaji bez dal$iho fedéni / aditiv.

Na $titku lahvicky je uvedeno Cislo Sarze a datum exspirace.

SKLADOVANI

Testovaci Cinidla skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C do data exspirace
uvedeného na §titku vyrobku. Po prvnim otevieni pfipravku jej opét
tésné uzavrete a skladujte pfi teploté 2°C az 8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Krevni vzorky by mély byt odebirany asepticky do zkumavek s EDTA
nebo citratovych zkumavek v souladu se standardnimi lékafskymi
postupy. Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud
dojde ke zpozdéni testovani, uchovavejte vzorek pfi teploté 2 °C az 8
°C. Vzorky vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci by
nemeély byt timto inidlem testovany, protoze to mize vést k faleSné
pozitivnim nebo faleSné negativnim vysledkim.

VSechny vzorky krve by mély byt pfed testovanim zkumavkovou
technikou dvakrat promyty 0,9% roztokem NacCl.

Testované krvinky nesméji byt enzymaticky predem oSetreny.
Pokud je teplota v mistnosti vyssi nez 20 °C, mély by se cinidlo i
krvinky ochladit na 2 az 8 °C.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Tato ¢inidla jsou uréena pouze pro pouziti v diagnostickych
laboratofich in vitro.

Tato Cinidla jsou ur€ena pro pouziti autorizovanymi pracovniky

vysSkolenymi v sérologickych technikach.

Tato Cinidla nejsou ur€ena pro sebetestovani.

Nepouzivejte tato Cinidla po uplynuti doby exspirace.

Obsah poskozenych lahvi¢ek zlikvidujte.

Testovaci €inidla obsahuji < 0,1 % azidu sodného.

PFfi manipulaci s ¢inidly je tfeba nosit ochranné prostiedky,

napfiklad jednorazové rukavice a laboratorni plast.

8. Testovaci Cinidla byla filtrovana pres 0,2um kapsli, aby se
snizila biologicka zatéz.

9. Po otevieni lahvicky by mél obsah zlistat pouzitelny az do data
exspirace. Pokud se po otevieni objevi zakal nebo
kontaminace, obsah zlikvidujte.

10. Spole¢nost CE-Immundiagnostika GmbH nemuze zarudit, Ze
produkty pochazejici z lidskych nebo zvifecich zdroju
neobsahuji infekéni agens. Pfi pouzivani a likvidaci kazdé
lahvi€ky a jejiho obsahu je tfeba postupovat opatrné.

A

NouM®

LIKVIDACE CINIDLA A ODSTRANOVANI ROZLITYCH LATEK.
Informace o likvidaci ¢inidla a dekontaminaci mista rozliti naleznete v
bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na vyZadani u spolecnosti
CE-Immundiagnostika GmbH.

KONTROLY A DOPORUCENI

1. Soubézné s kazdou $arzi testl se testuji pozitivni a negativni
kontrolni erytrocyty. Pokud kontroly nevykazuji oCekavané
reakce, musi byt testy povazovany za neplatné.

2. Protoze tato €inidla neobsahuji makromolekularni potenciatory,
je velmi nepravdépodobné, Ze by u krvinek potazenych IgG
dochazelo k faleSné pozitivnim nebo faleSné negativnim
reakcim.

3. 1 objem se rovna priblizné 35-45 pl pfi pouziti dodaného
kapatka.

4. Odecitani a interpretaci vysledkG musi provadét fadné
vyskoleny a kvalifikovany personal v souladu s pozadavky
zemé, kde se Cinidla pouzivaji.

5. Tato ¢&inidla by méla byt pouzivana pouze v souladu s timto
navodem k pouziti.

POTREBNY MATERIAL A CINIDLA
e 0,9% roztok NaCl
e  Sklenéné zkumavky
e  Stojan na zkumavky
e  Odstfedivka na zkumavky

. Pipety
e Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
. Stopky



CE-Immundiagnostika GmbH
-® Karl-Landsteiner-Str. 6, D-69151 Neckargemiind c €
PANTACKOSTICA Telefon: Telefon: +49 6223-80094 00 Fax: +49 6223-80094 00 +49 6223-80094 99
www.ce-immundiagnostika.com

Navod k pouziti

Rev. 004/03-2022

Anti-Le®
Anti-Le”

DOPORUCENE TECHNIKY

A.  ZKUMAVKOVATECHNIKA
Pripravte 2-4% suspenzi erytrocytd v 0,9% roztoku NaCl.
Do oznac¢ené zkumavky vlozte 1 objem testovaciho €inidla a 1
objem suspenze testovanych erytrocytu.
Dlkladné promichejte a ihned odstredte pfi 400 g po dobu 1
minuty (pfi 1500 oté&Ckach za minutu nebo po vhodnou
alternativni dobu a silu ).
Ihned odectéte vysledek: jemné promichejte zkumavku, aby se
peleta erytrocytll uvolnila ze dna zkumavky, a makroskopicky
odectéte aglutinaci; vysledek zaznamenejte.
Slabé vysledky inkubujte 10 minut pfi pokojové teploté a poté
opakujte body 3. a 4.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1.

Pozitivni: Aglutinace testovanych erytrocytd ukazuje v ramci
pfijatych omezeni testovaciho postupu (viz nize) na pfitomnost
antigenu Le na testovanych erytrocytech.

Negativni: Zadna aglutinace testovanych erytrocytdl znamena v
ramci pfijatych omezeni testovaciho postupu (viz nize)
nepfitomnost antigenu Le na testovanych erytrocytech.

OMEZENI.

1.

2.

Skladovana krev mlze vykazovat slabsi reakce nez cCerstva
krev.
FaleSné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky se mohou
vyskytnout také v dusledku:

. kontaminace testovanych materialt

. nespravného skladovani, koncentrace erytrocytt, doby

inkubace nebo teploty

. nespravné nebo nadmérné centrifugace

. odchylky od doporuéenych technik
Pfi pouziti techniky bodovych desti¢ek a vzorkd plné krve muaze
obcas dojit k tvorbé rouleaux, ktera se podobé slabé aglutinaci a
mUze byt interpretovana jako fale$né pozitivni reakce. Tento jev
je zpusoben neimunologickymi pfic¢inami. Tvorbu rouleaux lze
ocekavat u heparinové krve a u pacientd lééenych expandéry
plazmy (napf. dextranem), jakoz i u pacientl s plazmocytomem
(vysoky obsah  bilkovin, zménéné sloZzeni bilkovin),
onkologickymi poruchami (abnormalni hemogram) a poruchou
koagulace. Vzorky krve téchto pacientd musi byt vzdy vySetieny
zkumavkovou technikou, protoze pfi pouziti suspenze erytrocytt
nelze tento jev obecné ovéfit. Vzorky od pacientll trpicich
urcitymi poruchami mohou vykazovat faleSné pozitivni/ faleSné
negativni vysledky. Vzorky pupecénikové krve kontaminované
Whartonovym Zelé mohou vykazovat faleSné pozitivni reakce.
Pro nepfimy Coombsulv test (ICT) nepouzivejte monoklonalni
¢inidla pfipravena z mysich hybridomovych bunék a sér AHG
Pro stanoveni antigeni Lewis pouzivejte vzdy dvé rtzna
testovaci €inidla v souladu s Pokyny pro hemoterapii, 4.4.8,
2017.

STABILITA REAKCI

1.

2.

VSechny testy ve zkumavkach a na mikrotitracnich destiCkach
odecitejte ihned po odstfedéni.

Testy na sklicku by mély byt interpretovany do 2 minut, aby
byla zajiSténa specifita a aby se zabranilo moznosti, ze
negativni vysledek bude nespravné interpretovan jako pozitivni
v disledku zaschnuti ¢inidla.

Zkous$ky je tfeba povazovat za neplatné, pokud byly provedeny
pfi jinych nez doporuéenych teplotach.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnost se posuzuje obdobné podle spole¢nych technickych
specifikaci (CTS: rozhodnuti Komise EU ze dne 3. 2. 2009).

1.
2.

Cinidla jsou testovana véemi doporuéenymi postupy.

Kazda Sarze monoklonalniho ¢inidla anti Le je testovana v
souladu s analogickymi pozadavky Spole¢né technické
specifikace diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro a
splfiuje pozadavky.

Specifita monoklonalnich protilatek je prokdzana pomoci panelu
antigen-negativnich erytrocyta.

Kontrola kvality €inidel byla provedena pomoci erytrocytl nebo
plné krve, ktera byla dvakrat promyta 0,9% fyziologickym
roztokem.

Testy s vice nez 500 vzorky prokazaly senzitivitu a specificitu >
99 %.

VYLOUCENIi ODPOVEDNOSTI

1. Za pouziti jinych nez doporu¢enych metod je odpovédny
uzivatel

2. Jakékoli odchylky od doporu¢enych technik by mély byt pred
pouzitim validovany.
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Katalogové €islo jﬂf mezi
] +2°C az +8°C
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Prectéte si navod k
pouZiti

KATALOGOVA CiSLA
REF MnoZstvi
1x1x2ml
18102 5x1x2ml
Anti- Le® LEA2 10x1x2ml
50x1x2ml
18105 Bx1xem
Anti- Le® LEA2 10x 1 x5 ml
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50x 1 x5 ml
1x1x2ml
19102 5x1x2ml
Anti- Le” LEB2 10x1x2ml
50x1x2ml
1x1x5ml
19105 5x1x5ml
Anti- Le” LEB2 10x1x5ml
50x1x5ml
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