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Popis REF
Anti Lu® Coombs reactive 2ml 20302
Anti Lu® Coombs reactive 2ml 21302

DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN
VITRO

SHRNUTI
Antigeny Lu® a Lu® vykazuji nasledujici frekvenci:

Frekvence antigent u bélocha v %:

Lu® + Lu®+ Lu®- Lu®-

Lu®- Lu® + Lu® + Lu® -

0,15% 7,5% 92,35% Velmi
vzacné

Tabulka 1: Frekvence antigenu

Protilatky v systému Lutheran jsou vzacné. Antigeny Lu®
nejsou pfi narozeni pIné vyvinuty, takze MHN
(Hemolytické onemocnéni novorozence) jako pfi€ina
nepfichazi v Uvahu, klinicky vyznam je maly.

Lu® protilatky nékdy zpUsobuji MHN a zfidkakdy
zpUsobuji potransfuzni reakce.

URCENE POUZITI

Anti- Lu® a Anti- Lu’ Coombsova diagnostika  jsou urdeny pro
specifickou a kvalitativni detekci erytrocytli, které nesou pfislusny
antigen, pomoci nepfimého antiglobulinového testu (IAT) a jsou
vhodné pouze pro pouziti zkumavkové techniky.

Specificka reakce antigen-protilatka vede k aglutinaci krvinek, pokud
je na erytrocytech pfitomen odpovidajici antigen. Absence aglutinace
erytrocytl prokazuje - s ohledem na omezeni testovacich metod, viz
nize - nepfitomnost pfisluSného antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Polyklonalni testovaci séra lidského puvodu se vyrabéji z vybraného
zdrojového materidlu, ktery byl testovan na nepfitomnost HBsAg,
HCV a HIV. K vyrobé Ccinidel se pouzivaji pouze produkty
jednoznacéné klasifikované jako negativni.

Veskery hovézi sérovy albumin pochazi vyhradné z americkych
chovl skotu, které byly negativné testovany na BSE (certifikovano
americkym Ufadem pro kontrolu zdravi zvifat a rostlin).

Konzervaéni latka: < 0,1 % azidu sodného (kone¢na koncentrace).
Cislo arze a datum pouZitelnosti jsou uvedeny na &titku lahvigky.

SKLADOVANI

Testovaci ¢inidla skladujte pfi teplot¢ 2 °C az 8 °C do data
pouzitelnosti uvedeného na Stitku vyrobku. Po prvnim otevreni
pFipravku jej opét tésné uzavrete a skladujte pfi teploté 2°C - 8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky krve by mély byt odebirany do zkumavek s EDTA nebo
citratem sodnym v souladu se standardnimi |ékafskymi postupy.
Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud dojde ke
zpozdéni testovani, uchovavejte vzorek pfi teplot¢ 2 °C az 8 °C.
Vzorky vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci by nemély
byt timto cinidlem testovany, protoZe by to mohlo vést k fale$né
pozitivnim nebo faleSné negativnim vysledkdm.

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

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

Tato ¢inidla jsou ur€ena pro pouziti autorizovanymi pracovniky

vyskolenymi v sérologickych technikach.

Tato Cinidla nejsou ur€ena pro sebetestovani.

Nepouzivejte tato €inidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

Obsah poskozenych lahvi€ek zlikvidujte.

Testovaci séra obsahuji < 0,1 % azidu sodného.

PFfi manipulaci s ¢inidly je tfeba nosit ochranné pomicky,

napfiklad jednorazové rukavice a laboratorni plast.

8. Testovaci séra byla filtrovana pfes 0,2um membranovou kapsli,
aby se snizila biologicka zatéz.

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

10. Spole¢nost CE-Immundiagnostika GmbH nemUGze zarudit, ze
produkty pochazejici z lidskych nebo zvifecich zdroju
neobsahuji infekéni agens. Pfi pouzivani a likvidaci kazdé
lahvicky a jejiho obsahu je tfeba postupovat v souladu s
mistnimi pfedpisy.

n

Noahkow

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. S kazdou Sarzi testi se testuji soubézné pozitivni a
negativni kontrolni erytrocyty. Pokud kontroly nevykazuji
oCekavané reakce, musi byt testy povazovany za neplatné.

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

3. 1 objem je pfiblizné 35-45 pl pfi pouziti dodaného kapatka.

4. Odecitani a interpretaci vysledkli musi provadét radné
vyskoleny a kvalifikovany personal v souladu s pozadavky
zemég, 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
. Hovézi albumin 22 % (BSA)
e  Antiglobulinové sérum (AHG)
e  Sklenéné zkumavky
e  Stojan na zkumavky
e  Vodni lazen
e  (Odstfedivka na zkumavky
. Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
. Stopky

DOPORUCENE METODY
ZKUMAVKOVA METODA

1. Krev dvakrat promyjte a pfipravte 2-4% suspenzi erytrocytd v
0,9% roztoku NacCl.
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Nakapejte 1 objem suspenze testovanych erytrocytd do
oznacené zkumavky.

Pfidejte 1 objem anti - Lu® / Lu® diagnostika a dikladné
promichejte.Pfidani 1 objemu 22% BSA reakci zesili. | kdyz to
neni nezbytné nutné, doporuCuje se to v pfipadé slabych
reakci.

Inkubujte 15-30 minut ve vodni lazni nastavené na 37 °C.
Trikrat promyjte studenym 0,9% fyziologickym roztokem, po
promyti peclivé odstrarite supernatant.

Pomoci kapatka pfidejte do zkumavky 2 objemy AHG a
dukladné promichejte.

Odstfedujte 1 minutu pfi 400 g (pfi 1500 otackach za minutu
nebo pfi vhodném jiném Case a sile).

Ihned odectéte vysledek. Jemné protfepejte zkumavku, aby se
sediment erytrocytd uvolnil ze dna zkumavky, a makroskopicky
odectéte aglutinaci; vysledek zaznamenejte. Pozitivni a
negativni kontrolni erytrocyty se testuji soubézné s kazdou sérii
testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1.

3.

Pozitivni: Aglutinace testovanych erytrocytll znamenda v ramci
pfijatych omezeni testovaciho postupu (viz nize) pfitomnost
antigenu Lu na testovanych erytrocytech.

Negativni: Nepfitomnost aglutinace testovanych erytrocytl
znamena v ramci pfijatych omezeni testovaciho postupu (viz
nize) nepfitomnost antigenu Lu na testovanych erytrocytech.
Anti-Lub ¢asto vykazuje smiSené aglutinace v poli

OMEZENi

1.
2.

Skladovana krev muze vyvolat slab$i reakce nez Cerstva krev.
FaleSné pozitivni nebo fale§né negativni vysledky se mohou
vyskytnout také v dusledku:

- Kontaminace zku$ebnich materiald

- Nespravné skladovani, koncentrace erytrocytll, doba inkubace
nebo teplota

- Nespravné nebo nadmérné odstfedovani

- Odchylky od doporu¢enych technik

Vzorky od pacientt trpicich ur¢itymi poruchami mohou
vykazovat fale§né pozitivni/fale§né negativni reakce. Vzorky
pupecnikové krve kontaminované Whartonovym zelé mohou
vykazovat faleSné pozitivni reakce.

Erytrocyty s pozitivni reakci pfi pfimém antiglobulinovém testu
nelze typizovat nepfimym antiglobulinovym testem.

Pfi b&zném testu Ize ocekavat priikaz protilatek proti Di* , Do? ,
Yt , Co®, Wr*, Bg® a V¥ . Detekce téchto antigent zavisi na
dostupnych testovacich krvinkach.

Pro stanoveni antigenti Lu® a Lu® pouzivejte vzdy dvé razna
testovaci ¢inidla v souladu s Pokyny pro hemoterapii, 4.4.8,
2017.

STABILITA REAKCI

1.
2.

VSechny testy ve zkumavce odectéte ihned po odstredéni.
Zkousky je tfeba povazZovat za neplatné, pokud byly provedeny
pfi jinych nez doporucenych teplotach.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1.
2.

Antiséra byla testovana vSemi doporu¢enymi postupy.

Kazda Sarze séra pro Coombs reaktivni test je testovana v
souladu s pozadavky Spole¢né technické specifikace
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro a splfiuje
pozadavky.

Specifita Coombs reaktivnich protilatek je prokazana pomoci
panelu antigen-negativnich erytrocyt(.

Kontrola kvality byla provedena pomoci erytrocytu, které byly
dvakrat promyty 0,9% fyziologickym roztokem.

5. Testy s vice nez 500 vzorky vykazovaly senzitivitu a specifitu >

99 %.
PROHLASENI

1. Uzivatel je odpovédny za pouziti jinych nez doporucenych
metod.

2. Jakékoli odchylky od doporuéenych technik by mély byt pred
pouzitim validovany.

LITERATURA

1. Coombs, R.R.A, Mourant A, E, Race, R.R. Lancet, 1946: 264-
266.

2. Levine P, Backer M, Ponder R. A new human hereditary blood
property (Cellano) present in 99.8% of all bloods. Science 1949;
109:464.

3. Brecher ME, ed. Technical manual, 14 ™ ed. Bethesda MD:
American Association of Blood Banks, 2002.

4. Crawford MN, Gottman FE, Gottmann CA, Microplate system
for routine use in blood bank laboratories. Transfusion 1970;
10:258

5. Widman FK. Technical Manual, 9th Edition. American
Association of Blood Banks, Arlington, VA, 1985; Chapter 8

6. Race RR, Sanger R. Blood Groups in Man, 6th Edition.
Blackwell Scientific, Oxford 1975; Chapter 2

7. Mollison PL. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 8th Edition.
Blackwell Scientific, Oxford 1987; Chapter 7

8. Issitt PD. Applied Blood Group Serology, 3rd Edition.
Montgomery Scientific, Miami 1985; Chapter 6

9. Guidelines for the Blood Transfusion Service in the United

Kingdom. H.M.S.O. Current Edition.

10. Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2017.

Prectéte si navod k

INDEX SYMBOLU
Pouze pro
Cislo $arze diagnostiku in
vitro
wz | Skladovani
Katalogové ¢islo Jf mezi
- +2°C az +8°C
) .
- Datum exspirace “ Vyrobce

pouziti (viozka)

KATALOGOVA CiSLA
REF MnozZstvi
1x1x2ml
203.02a 5x1x2ml
Anti-Lu
Coombs reactive 10x1x2ml
50x1x2ml
1x1x2ml
213.02b 5x1x2ml
Anti-Lu
Coombs reactive 10x1x2ml
50x1x2ml

Distributor:

EXBIO Olomouc s.r.0.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc
Ceska republika

Tel.: +420 587 301 011
E-mail: info@exbio.com
www.exbio.com
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