LORNE LABORATORIES LTD.

NAGY-BRITANNIA
MONOKLONALIS VERCSOPORT-MEGHATAROZO REAGENSEK

HASZNALATI UTMUTATO

Anti-Le® Monoclonal: Kémcsdves modszerhez.

OSSZEFOGLALAS

A Lewis rendszer antigénjei nem képezik a voOrosvérsejtek membranjanak
szerves részét, szoveti sejtek allitjak elé dket, és els6sorban a plazmaban és a
vizes szekréciokban talalhatok meg. A vordsvérsejtek a kornyezé plazmabdl
torténé adszorpcioval tesznek szert Lewis antigénekre. A sejten expresszalt
Lewis antigén mennyisége a sejt ABO-fenotipusatol fliggden eltérd lehet. Az anti-
Le® és az anti-Le” antigént nem hoztdk 0sszefiiggésbe az Ujsziléttkori
hemolitikus betegséggel.

Anti-Le® | Anti-Le® | Fenotipus Kaukazusiak® Afroamerikaiak”
+ 0 Le(a+b-) 22% 23%
0 + Le(a-b+) 2% 55%
0 0 Le(a-b) 6% 22%
+ + Le(a+b+) Ritka Ritka

FELHASZNALASI TERULET

A reagens egy olyan vércsoport-meghatarozé reagens, amelynek célja a Le®
antigének (LE2) véraddk vagy vértranszfuziot igénylé betegek vorosvérsejtiein
valé jelenlétének vagy hianyanak kvalitativ meghatarozasa, a jelen hasznalati
Utmutatéban ismertetett ajanlott moédszerekkel vizsgéalva.

ALAPELV

A reagens a human vorosvérsejteken 1évd Le® antigén elleni antitesteket
tartalmaz, és centrifugalas utan a Le® antigént hordozé vorosvérsejtek kdzvetlen
agglutinacidjat (6sszecsapddasat) okozza. Az agglutinacié (6sszecsapddas)
hianya altalaban a Le” antigén hianyat jelzi (lasd a Korlatok cimdi részt).

REAGENSEK

A Lorne Monoclonal Anti-Le” vércsoport-meghatarozé reagens egér
monoklondlis IgM antitesteket tartalmaz, natrium-kloridot, EDTA-t, szarvasmarha
albumint és makromolekularis potenciatorokat (10,0 g%) tartalmazé
foszfatpufferben higitva. Az Anti-Le® a LEB2 klénnal késziilt. A reagens nem
tartalmaz CMR (rékkeltd, mutagén vagy reprodukciét karosité) anyagokat,
endokrin rendszert karos anyagokat, illetve olyan anyagokat, amelyek a
felhasznal6nal szenzibilizaciét vagy allergias reakciét okozhatnak. A reagenst az
alédbbiakban ismertetett 6sszes ajanlott modszerrel valé hasznélathoz optimalis
higitasban szallitjak, tovabbi higitast vagy kiegészitést nem igényel. A tétel
referenciaszamat és lejarati datumat lasd az tiveg cimkéjén.

TAROLAS

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

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintakat EDTA, citrat, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt mintaként
lehet gydjteni. A mintékat a mintavételt kdvetéen a lehetd leghamarabb meg kell
vizsgalni. Ha a vizsgalatot csak kés6bb lehet elvégezni, a mintakat tarolja 2-8
°C-on. A lathatdé hemolizist vagy mikrobialis szennyez&dést mutaté mintakat nem
szabad vizsgélathoz hasznalni. A lizisre utalé jeleket mutaté vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgdlat elétt feltétlenll sziikséges
(lasd a ,Korlatok” cimil részt) az Osszes vérminta PBS-sel vagy izotonias
so6oldattal val6 mosasa.

OVINTEZKEDESEK

1. Areagens kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznéalasra szolgal.

2. Ha a reagensiiveg megrepedt vagy szivarog, azonnal dobja ki a tartalmat.

3. Ne haszndlja a reagenseket a lejarati datumot kdvetéen (lasd az lUveg

cimkéjét).

Ne haszndlja a reagenseket csapadék jelenléte esetén.

A reagensek kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhat6é kesztyiit és

laboratériumi kdpenyt kell viselni.

6. A biol6égiai terhelés csokkentése érdekében a reagenst 0,2 um-es
kapszulan atszirték, de nem sterilen szallitjiak. Az liveg 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 natrium-azid lenyelve
mérgezé lehet, illetve az 6lom- és rézvezetékkel reakcioba léphet és
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy
mennyiségi vizzel dblitse le.

8. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az emberi vagy allati
eredetli termékek fert6z6 agensektél mentesek. Az Ulvegek és azok
tartalmanak hasznélatakor és artalmatlanitasakor évatosan kell eljarni.

o~
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A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

A reagens artalmatlanitdsaval 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 egy pozitiv és egy
negativ kontroll vizsgélata. A vizsgalatokat érvénytelennek kell tekinteni, ha
a kontrollok nem a vart eredményeket mutatjak.

2. Azon betegek vorosvérsejtjeinek tipizalasakor, akiknél olyan betegséget
diagnosztizaltak, amely a vorosvérsejtek antitesttel vagy mas fehérjékkel
(példaul Gjszuldttkori  hemolitikus betegség vagy vagy autoimmun
hemolitikus anémia) bevonasat okozza, fontos a beteg vordsvérsejtjeinek
Lorne reagens-negativ kontroll (Monoclonal Rh Control (katalogusszam:
640010)) hasznalataval torténd vizsgalata.

3. Haszndlat el6tt hagyja a reagenst szobahdémérsékletre felmelegedni.
Haszndlat utan a reagenst azonnal tegye vissza 2-8 °C-on torténd
tarolasra.

4. A Kémcsoves modszer ciml részben egy térfogat korilbelll 50 pl az
liveghez mellékelt cseppent6é hasznalata esetén.

5. A reagens haszndlatat és az eredmények értelmezését megfeleléen
képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie annak az orszagnak a
kévetelményeivel 6sszhangban, ahol a reagenst hasznéljak.

6. A felhasznalénak kell meghataroznia a reagens mas modszerekkel végzett
felhasznalasra val6 alkalmasséagat.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK

. Uveg kémcsovek (10 x 75 mm-es vagy 12 x 75 mm-es).
. PBS-oldat (pH 6,8-7,2) vagy izoténias sé6oldat (pH 6,5-7,5).
. Pozitiv és negativ kontroll vorosvérsejtek:
Le(b+) (pozitiv kontroll) és Le(b—) (negativ kontroll).
. Kémcsdécentrifuga.
. Volumetrikus pipettak.

AJANLOTT MODSZER
A. Kémcsodves modszer

1. Készitsen 2-5%-0s szuszpenziét atmosott vorosvérsejtekbdl PBS-ben vagy
izotonias sooldatban.

2. Tegyen egy felcimkézett kémcsébe: 1 térfogat Lorne Anti-Le® reagenst és
1 térfogat vorosvérsejt-szuszpenziot.

3. Alaposan keverje 6ssze, és inkubalja szobahémérsékleten 15 percig.

4. Centrifugélja az dsszes csovet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy annak
megfeleld, eltéré id6 és erd alkalmazasaval.

5. Ovatosan szuszpendalja Ujra a vorosvérsejt-iiledéket, és makroszképosan
olvassa le az agglutinacioét.

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1.  Pozitiv: A vorosvérsejtek agglutinacidja pozitiv vizsgéalati eredményt
jelent, és a vizsgélati eljaras elfogadott korlatain belil a Lewis b antigén
jelenlétét jelzi a vorosvérsejteken.

2. Negativ: A vorosvérsejtek agglutinaciéjanak hianya negativ eredményt
jelent, és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain bellil a Lewis b antigén
hianyat jelzi a vorosvérsejteken.

3. Kontroll: A reagens-negativ kontroll alkalmazasaval agglutinalt
ejtek vizsgalati eredményeit ki kell zarni, mivel az agglutinaciot
valészinlleg a reagensben |évé makromolekularis potenciatorok
szenzibilizalt sejtekre gyakorolt hatasa okozta.

A REAKCIOK STABILITASA

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

2. Az ajanlottdl eltér6 hémérsékleten végzett vizsgalatok eredményeinek
értelmezésekor Gvatosan kell eljarni.

KORLATOK

1. A Lome Anti-Le” reagenst csak atmosott, PBS-ben vagy izoténias
s6oldatban szuszpendalt vorosvérsejtekkel szabad hasznalni, mivel a
Lewis antigének jelen vannak a plazmaban. Plazmaban/szérumban
szuszpendalt sejtek nem hasznalhaték, mivel a jelen 1évé oldhaté antigén
semlegesitheti a vizsgélati reagenst, hamis negativ eredményeket adva.

2. Gyengébb reakciok fordulhatnak el6, ha az Anti-Le® vizsgélata A, vagy A;B
Le(b+) vorosvérsejtek ellen torténik, mivel a vordsvérsejteken expresszalt
Lewis antigén mennyisége a sejt ABO-fenotipusatdl fiiggéen eltéré lehet.

3. A legtobb Ujszilott vorosvérsejtie monoklonalis vagy huméan anti-Lewis
reagensekkel Le(a-b-) tipusu lesz.
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4. A hat év alatti gyermekek Lewis-fenotipusait nem lehet pontosan
meghatérozni. A vordsvérsejtek Lewis antigénjei a terhesség soran
gyengébbek, és egyes Le(a-b+) fenotipusu vordsvérsejtekkel rendelkezd
nék esetén eléfordulhat, hogy a terhességik soran Le(a-b-) tipusba
soroljak 6ket.

A tarolt vér gyengébb reakcidkat mutathat, mint a friss vér.

Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kovetkezdk miatt is
eléfordulhatnak:

. A vizsgalati anyagok szennyez&dése
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. Nem megfeleld tarolas, sejtkoncentracio, inkubaciés idé vagy
hémérséklet
. Nem megfelel6 vagy tulzott centrifugalas

. Az ajanlott moédszerektdl vald eltérés

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1.  Aforgalomba hozatal el6tt minden reagenstételt megvizsgaltak a jelen
hasznalati Gtmutatéban felsorolt ajanlott vizsgalati médszerekkel. A
vizsgalatok megfeleltek a ,Guidelines for the Blood Transfusion Services in
the United Kingdom” (Vértranszfuziés szolgaltatasokra vonatkozé
iranyelvek az Egyesiilt Kirdlysagban) jelenlegi verziéjaban/kiadasaban
meghatéarozott vizsgalati kdvetelményeknek.

2. Aforrds monoklonalis antitestek specificitdsat antigén-negativ sejtek
paneljével mutattak ki.

3. Areagensek mindség-ellenérzését olyan vorosvérsejtekkel végezték,
amelyek fenotipusait egy egyestult kiralysagbeli vértranszfiziés kdzpontban
igazoltak, és amelyeket felhasznalas el6tt PBS-sel vagy izotonias
so6oldattal mostak.

NYILATKOZAT

1. A felhasznalé felelds a reagens teljesitményéért, ha azt az Ajanlott
modszer cimii részben emlitettektdl eltéré modszerekkel hasznaljak.

2. Az Ajanlott médszer ciml résztél vald barmilyen eltérést hasznalat el6tt
validalni kell®.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK

Uvegmeéret Katalégusszam Vizsgéalatok
Gvegenként
Anti-Le® 2ml 631002 40
Monoclonal 1000 ml 631000% 20 000

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

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill
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Berkshire, RG6 4UT

Egyesiilt Kiralysag

Telefon: +44 (0) 118 921 2264

Fax: +44 (0) 118 986 4518

E-mail: info@lornelabs.com
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