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Upozorni pro vedouci krevnich bank nebo labotato
Popis problému: DileZité upozorani tykajici sesGamma-cloné Anti-Le ® (Murine
Monoclonal) Krevné skupinovy reagent, Lot: 992006, Exp: 2012-08-20

Katalogové¢islo: 0004864

Popis problému

Zjistili jsme, Ze jste obdrZeli reagent Gamma-cloAati-Le® (Murine Monoclonal).
Spol&nost Immucor nas informovala, Ze s touto Sarzi by&&na slaba pozitivni reakce
u vzorku s velmi vzacnym typem fenotypu Le(a+b-).

Gamma-clone Anti-Leb (Murine Monoclonal) se pouZtwdetekci antigenu Leb (LE2) na
erytrocytech zkumavkovym testem. Nekévana pozitivni reakce s Le(b) negativnimi
erytrocyty darcei pacienta by vedle k nespravnému uesw vysledku jako Le(b)
pozitivni.

Dusledek vySéeni u darce krve: Darce krve by byl nespgagtypovan jako Le(b)
pozitivhi. Tento fipad by nerél mit negiznivy dopad na pacienta s anti-Leb protilatkou.
JelikoZ krev darce by byla vyléana gi vybéru krevni konzervy pro pacienta s protilatkou
anti-Leb.

Dusledek vySéeni u vzorku pacienta: Erytrocyty pacienta by bydgprava otypovany
jako Le(b). Tento fipad miize zm@isobit nesrovnalostifpidentifikaci protilatky, kdy
uzivatel fedpoklada, Ze pacient s Le(b)antigen by sidesytvorit protilatku anti-Le(b).
Identifikace protilatky by se #ha provadt na zaklad testovani plazmy a netho by se
spoléhat na prokazani antigenu na pacientskycloeggech.

Nebezpéi je dale snizeno vidledku klinické vyznamnosti protilatek proti antigen
systému Lewis. Je prokdzano, ze protilatky prattéayu Lewis jsou klinicky nevyznamné,
vyjma velmi vzaca se vyskytujici hemolytické reakceigpbené protilatky typu Lewis,
které by byly detekovanyiptestu kompatibility. Nebezgéje proto velice nepatrné.

Doporucéeni pro pfisluSna opatreni uzivatele

Doporwtujeme vam, aby jsteigSetfili vzorky, které byly uzakeny jako Le(a+b+) a
testovany s touto Sarzi reagentu. Zejména vzorlgierych prokazujete slabou reaktivitu
stimto reagentem, kterd e byt zgisobena nespecifickou reakci a vést k faleSn
pozitivnimu vysledku. Pro @weni gipadné diskrepance vaemi antigenu Le(b) vam
dopor@ujeme pouZzit jinou Sarzi reagentu Gamma-clone Aaki-(Murine Monoclonal)




nebo jiny reagent Anti-L%e Predeslé vysledky vzotk které byly otypovany jako Le(a+b-),
Le(a-b+) nebo Le(a-b-) jsou validni na zalagdrovedené kontroly kvality, postup
provedeni kontroly kvality je popsan v ndvodtéasti Kontrola kvality.
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reagent, ktery vam ihnedgposleme.

Budete-li mit jakykoliv dotaz, prosim, kdykoliv sa nas obrée na telefonnéislo +420 732 865 872
nebo 272 764 42di e-mail: aprpraha@apr.

Omlouvame se za n#&pemnosti s timto problémem spojené.

Prosim o podepsani tohoto ozndmeni a odeslani sadéxopie na fax: 272 764 48Ina e-mail:
aprpraha@apr.
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Helena Kogalkova

APR s.r.o.

tel.: 732 865 872

e-mail: kostalkova@apr.cz

Potvrzeni:

QO Potvrzuji, Ze jsme byli obezndmeni o problému fj&iase upozoréni FSCA# 04-11 reagentu
Gamma-clonéAnti-Le ” (Murine Monoclonal) Krevn & skupinovy reagent, Lot: 992006, Exp: 2012-08-20

Jméno
Pozice

Pracovist:
Mésto/Stat:

Telefon:
Cislo faxu:




