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Description

REF

Anti-H (A2) 10934C11 monoklonalni 5 ml
Anti-H (A2) 10934C11 monoklonalni10 mi

31105
31110

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

SOUHRN

Substance H je zakladni molekulou antigend A, B na
erytrocytech. Odpovidajici alely A a B kontroluji
glykosyltransferazy, které k ni pfidavaji  a-N-acetyl-D-
galaktosamin (substance A) a a-D-galaktézu (substance B).
Vazba na H antigen je kvantitativné odliSna. Je prakticky
kompletni u krevni skupiny A1A: a A:B, takZe s anti-H nelze
detekovat zadnou reakci. U typu A;0 a zejména u typl BO
mohou stéle zdstat mala rezidua H substance, coz mdze vést
ke slabym reakcim s anti-H. Nejmensi mnozZstvi H substance
je blokovano, kdyz je pfitomna alela A, (zejména v pfipadé
heterozygotniho fenotypu A0), takZe jsou zde pozorovany
silné reakce (3+) s anti-H. To je davod, pro¢ se Anti-H
pouziva jako takzvané ,Anti-A;“, aby se odliSil od typu A;.
Podle definice poskytuje anti-H nejsilngjSi reakci s krevni
skupinou 0, u které je antigen H nezménén.

Vysledky testu s krevné skupinovym diagnostikem Anti-H
zavisi na genotypu. Konverze latky H glykosyltransferazami
fizenymi alelami A a B na antigen A nebo B je u genotypu AO
méné Uplna nez u AB a AA, u A; je méné Uplnanezu A; . V
dasledku toho jsou v zavislosti na stale pfitomné H substanci
mozné velmi slabé nebo negativni reakce na jedné strané u
krevni skupiny A>B a na druhé strané jsou pfilezitostné mozné
slabé aglutinace u skupiny A; nebo A;B.

Vyskyt H antigenu

Anti-H Fenotyp Vyskytv %
+ H+ 99,9%
- H- Extremné zfidka

Antigen H je soulasti systtmu Hh a je pfitomen na vSech
erytrocytech, kromé fenotypu Oh (hh) Bombay
Sila reakce :

Velmi silna (4+) velmi slaba (+/-)

o [ A | B | AB | A | AB

URCENE POUZITI

Uvedena zkuSebni metoda je zaloZzena na principu pfimé aglutinace.
Po pfidani erytrocytd k anti-H monoklonalnimu ¢inidlu dojde
k aglutinaéni reakci, pokud je na erytrocytech pfitomen odpovidajici H
antigen. Tuto reakci Ize opticky vidét po odstfedéni erytrocytu.
Nedojde-li k aglutinaci, znamena to negativni vysledek a s
pfihlédnutim k omezenim testovaci metody indikuje nepfitomnost
odpovidajiciho antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Anti-H (IgM) je monoklonalni protilatka z mySich hybridomovych
bunék pro test ve zkumavce (klon: 10934C11).

Cinidlo obsahuje hovézi albumin (bez stabilizatoru) a azid sodny
(<0,1 %) jako konzervacni latku.

Anti-H monoklonalni se pouziva bez dalSiho fedéni/aditiv.

LOT a datum spotfeby jsou na Stitku lahvicky.

SKLADOVANI

Testovaci reagencie skladujte pfi 2°C-8°C do data exspirace
uvedeného na Stitku produktu. Po prvnim otevfeni vyrobek opét
dobre uzavrete a skladujte pfi 2°C-8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Krevni vzorky pro stanoveni krevni skupiny ABO by mély byt
odebirany asepticky do zkumavek s EDTA nebo citratem. Vzorek
by mél byt testovan co nejdiive po odbéru. Pokud dojde ke
zpozdéni v testovani, skladujte vzorek pfi teploté 2°C-8°C.
Vzorky vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci by
nemély byt testovany timto cinidlem, protoze to muize vést k
falesné pozitivnim nebo faleSné negativnim vysledkam.

Vsechny krevni vzorky by mély byt pred testovanim pomoci
zkumavky dvakrat promyty 0,9% roztokem NaCl.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie jsou ureny pouze pro in vitro diagnostické laboratorni
pouziti

2. Reagencie mohou pouzivat pouze autorizovani odbornici.

3. Testovaci séra nejsou ur€ena pro osobni pouZiti.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nelze testovaci séra pouzivat

5. PoSkozené lahvi¢ky se nesmi pouzivat

6. Testovaci séra obsahuji <0,1 % azidu sodného. Ve vysokych
koncentracich miize azid sodny reagovat s olovem a médi a vytvorit
vybu$nou slou€eninu azidu kovu.

7. PFi pouzivani produktll pouzivejte ochranny odév, jako je plast a
jednorazové rukavice

8. Testovana séra byla filtrovana pfes 0,2 um membranu, aby se
snizila bakterialni zatéz.

9. Po otevfeni by mél byt obsah spotfebovan do data exspirace.
Pokud se po otevieni zakali nebo kontaminuje, obsah je tfeba
zlikvidovat.

10. CE-Immundiagnostika GmbH nemUze zaruéit, Ze lidské a zvifeci
suroviny neobsahuiji infekéni agens, proto je tfeba produkty pouzivat
opatrné.

LIKVIDACE CINIDLA A ODSTRANOVANi ROZLITYCH LATEK

Informace o likvidaci ¢inidla a dekontaminaci mista Uniku naleznete v
bezpecnostnim listu materialu, ktery je k dispozici na vyzadani u CE-
Immundiagnostika GmbH.

KONTROLY A DOPORUCENI

1. Kazdy experiment musi obsahovat pozitivni a negativni kontrolni
erytrocyty. Pokud kontroly nevykazuji ocekavané vysledky, testovaci
SarZze by méla byt zlikvidovana.

2. Vzhledem k tomu, Ze testovaci reagencie neobsahuji zadna
makromolekularni zesilovaci média, je velmi nepravdépodobné, Ze se
objevi fale$né pozitivni nebo fale$né negativni signaly, které jsou
zpUsobeny burfikami nasycenymi IgG.

3. 1 kapka z lahvi¢ky s pipetou odpovida 35-45 pl.

4. Cist a vyhodnocovat vysledky smi pouze autorizovani odbornici.

5. Vyrobek smi byt pouzivan pouze zde popsanym zplsobem

POTREBNY MATERIAL A REAGENCIE

* 0,9% roztok NaCl

» Sklenéné zkumavky

« Stojan na zkumavky

« Centrifuga na zkumavky
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Anti-H (A2) 10934C11

* Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
» Chronometr

DOPORUCENE METODY

A. METODA: ZKUMAVKOVA METODA

1. Pipravi se 2-4% suspenze erytrocytt v 0,9% roztoku NacCl

2. 1 kapka testovaciho ¢inidla a 1 kapka suspenze erytrocytll se
pfenese do oznacené zkumavky.

3. Dobfe promichejte a inkubujte 10 minut pfi pokojové teploté.

4. Odstredujte 1 min. Pfi 400 g (1500 ot./min. nebo pfi alternativni
rychlosti s pfizplsobenym ¢asem).

5. Odectéte vysledek okamzité: uvolnéte erytrocytarni peleta ze dna
zkumavky jemnym protfepanim a makroskopicky odectéte silu
aglutinace a zaznamenejte ji.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Pozitivni: Aglutinace erytrocytd ukazuje na pfitomnost H antigenu
na erytrocytech. Vezméte prosim na védomi limity zkuSebni metody
(viz nize).

2. Negativni: zadna aglutinace indikuje nepfitomnost H antigenu na
erytrocytech. Vezméte prosim na védomi limity zkuSebni metody (viz
nize).

OMEZENi TESTOVACICH METOD

1. Krev, ktera neni Cerstvé odebrana, mize vést ke slabsim
vysledkim.

2. Fales$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky mohou byt
zpUsobeny:

» Kontaminaci materialu, ktery ma byt testovan

» Nespravné skladovani, nespravna koncentrace erytrocyt(,
nespravna doba inkubace, nespravna teplota

» Nespravna centrifugace

» Odchylky od doporué¢enych metod

3.Dle Smérnice pro hemoterapii, kapitola 4.4.8, 2017 musi byt pro
stanoveni antigenll krevnich skupin vzdy pouzity dva rdzné klony.

STABILITA REAKCI

1. Zkumavkové testy je nutné odecist ihned po centrifugaci. Zpozdéni
muze vést k disociaci komplexu antigen-protilatka.

2. Pokud byla zvolena jina nez doporucena teplota, vysledky musi byt
vyfazeny

SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

1. Testovaci sérum bylo pfed uvolnénim testovano doporu¢enou
metodou.

2. Kazda Sarze monoklonalni protilatky Anti-H je pfed uvolnénim
testovana na panelu antigen-pozitivnich erytrocytu, aby byla zajisténa
dobra reaktivita.

3. Specificnost Anti-H monoklonalni je prokazana pomoci panelu s
antigen-negativnimi erytrocyty.

4. Pfi kontrole kvality se pouzivaji erytrocyty nebo plna krev dvakrat
promyta 0,9% fyziologickym roztokem.

5. Testovano na vice nez 500 vzorcich s citlivosti a specificitou

> 98 %

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

1. Uzivatel je odpovédny za pouziti jinych nez doporu¢enych metod.
2. Jakékoli odchylky od doporuc¢enych zkuSebnich metod musi byt
pred pouzitim validovany.
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INDEX SYMBOLU
- In-vitro
sarze Diagnostikum
- " | skladovani
Kod vyrobku } _Jf +2°C bis +8°C

Datum exspirace “ vyrobce
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KATALOGOVA CiSLA
REF MnoZstvi
1x5mil
311_05 5x5ml
Anti-H (A) 10 x5 ml
Clone 10934C11 50 x5 ml
31110 1x10 ml
: 5x10 mi
Anti-H (A) 10 x 10 ml
Clone 10934C11 50 x 10 ml
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