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Popis

REF

Klon anti-P1: 650 2 ml
Klon anti-P1: 650 5 ml

26102
26105

IN VITRO DIAGNOSTIKUM

SOUHRN

V roce 1947 Landsteiner a Levine objevili anti-P protilatku a
pojmenovali souvisejici antigen P. Nasledné Race a Sanger popsali
jeho vyskyt i u plodud. Vyskyt antigenu P1 je 70 %. Antigen P se
vyskytuje u 95 % CernoSské populace.

Protilatky proti znaku krevni skupiny P1 mohou existovat jako
pfirozené nebo imunitni protilatky.

POUZITI

Monoklonalni anti-P1 (mysi IgM, klon 650) &inidlo se pouziva ke
specifické kvalitativni detekci pfisluSsného antigenu na erytrocytech a
je vhodné pro sklickové, bodové, mikrotitraéni a zkumavkové testy.
Uvedené testovaci metody jsou zaloZeny na principu hemaglutinace.
Po pfidani erytrocytll k testovacim €inidlim dojde ke specifické reakci
antigen-protilatka, pokud je na erytrocytech pfitomen odpovidajici
antigen. Tuto reakci lze vizualné rozpoznat podle aglutinace
erytrocytd. Pokud k aglutinaci nedojde, znamena to negativni
vysledek a s ohledem na omezeni testovacich metod to znamena
nepfitomnost prislusného antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Monoklonalni testovaci ¢inidlo anti-P1 se ziskava z mysich
hybridomovych bunéénych linii. Protilatky jsou nafedény v
pufrovaném 0,9% roztoku NaCl, ktery obsahuje hovézi albumin (bez
stabilizatoru), EDTA a ¢inidla, ktera umozriuji snadnéjsi resuspendaci
sedimentu krvinek po odstfedéni. Konzervacni latka: Na azid (<0,1
%).

VSechna testovaci €inidla se pouzivaji bez dal$iho fedéni / aditiv.
Sarze a datum exspirace jsou uvedeny na Stitku lahvicky.

SKLADOVANI

Testovaci €inidla Ize pouzivat az do data pouZitelnosti uvedeného na
Stitku, pokud jsou skladovana pfi teploté 2 °C - 8 °C. Po prvnim
otevreni lahvi¢ky s testovacimi €inidly je skladujte tésné uzavfené pfi
teploté 2 °C - 8 °C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky krve by mély byt odebirany do zkumavek s EDTA nebo
citrdtem sodnym podle standardnich Iékafskych postupd.
Vyhodnoceni by mélo byt provedeno co nejdfive po odbéru krve.
Pokud krev nema byt pouzita okamzit€, mély by byt zkumavky
skladovany pfi teploté 2 °C - 8 °C. Vzorky krve vykazujici hemolyzu
nebo mikrobialni kontaminaci by nemély byt pro test pouzity. Takové
krevni testy mohou poskytnout nespravné vysledky.

V8echny vzorky krve se pfed pouzitim dvakrat promyji v 0,9% roztoku
NaCl pro test ve zkumavkach a mikrotitratnich destiCkach. Pro
sklickovy test se pouziva plna krev (35-45% suspenze erytrocytu),
pro test na mikrotitranich desti¢kach plna krev nebo 10% suspenze
erytrocytd v 0,9% roztoku NaCl.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie jsou uréeny pouze pro pouziti v diagnostickych
laboratofich in vitro.

Tato Cinidla jsou uréena pro pouziti autorizovanymi pracovniky
vyskolenymi v sérologickych technikach.

Tato &inidla nejsou uréena pro sebetestovani.

Nepouzivejte tato Cinidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

Obsah poskozenych lahvi¢ek zlikvidujte.

Mirny zakal nema vliv na reaktivitu produktu.
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7. Testovaci séra obsahuji <0,1 % azidu sodného jako konzervaéni
latku.

8. Pfi manipulaci s Cinidly je tfeba nosit ochranné prostiedky,
napfiklad jednorazové rukavice a laboratorni plast.

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

10. Po otevieni by mél byt obsah spotfebovan do data exspirace.
Pokud by se po otevieni obsah zakalil nebo kontaminoval, mél by byt
zlikvidovan.

11. Spolecnost CE-Immundiagnostika GmbH nemuze zarudit, ze
lidské a zivociSné suroviny neobsahuji infekéni agens, proto by se
vyrobky mély pouzivat s opatrnosti.

LIKVIDACE A DEKONTAMINACE

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

KONTROLY A DOPORUCENI

1. Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty se testuji soubé&zné s
kazdou Sarzi testd. Testy se povazuji za neplatné, pokud
kontroly nevykazuji o¢ekavané reakce.

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 je pfiblizné 35-45 pl pfi pouziti dodaného kapatka.

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

5. Tato c&inidla by se méla pouzivat pouze podle tohoto navodu k
pouziti.

POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

e 0,9% roztok NaCl

e  Sklenéné zkumavky

e  Stojan na zkumavky

e  Odstredivka na zkumavky

e Mikrotitracni desti¢ka, trepacka na desticky
e  Bodovéa deska

. Sklenéna mikroskopicka sklicka

e Aplikacni ty¢inka

. Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
. Stopky

DOPORUCENE METODY

A. ZKUMAVKOVY TEST

1. 'V 0,9% roztoku NaCl se pfipravi 2-3% suspenze erytrocytd

2. Do oznacené zkumavky nakapejtel kapku antiséra a 1-2 kapky
suspenze erytrocytu.

3. Dobre promichejte a ihned odstfedujte 1 minutu pfi 400 g (nebo
pfi jiné rychlosti s odpovidajicim ¢asem).

4. Vysledek odectéte okamzité: uvolnéte sediment erytrocytl ze
dna zkumavky jemnym protfepanim a makroskopicky odectéte a
zaznamenejte silu aglutinace.

B. MIKRODESTICKOVY TEST

Priprava mikrotitracnich desticek (MTP):
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MTP od riiznych vyrobcl/dodavateld vykazuji rizné statické

vlastnosti, coz muze vést k nespecifickym reakcim ervenych krvinek

a proteinli. Doporu€uje se nepouzité MTP pfed pouzitim pfedem

osetfit, aby se minimalizovala adheze €ervenych krvinek. Doporucuji

se plastové MTP s U-profilem.

1. Do kazdé jamky MTP pfidejte 1 kapku 22% hovéziho albuminu
(BSA).

2. Promichejte jemnym michanim nebo na MTP tfepacce tak, aby
byly jamky rovhomérné pokryty.

3. MTP nechte stat nejméné 10 az 15 minut pfi pokojové teploté
(18-25 °C).

4.  Odstrarite BSA z jamek MTP do vhodné nadoby na odpad.

5. MTP alespori 10krat proplachnéte vodou z vodovodu.

6. Poté MTP dvakrat proplachnéte destilovanou nebo
deionizovanou vodou.

7. MTP naklonéte a vysajte, abyste odstranili pfebyte¢nou vodu.

8. Pred pouzitim nechte MTP vyschnout.

Alternativni metody jsou mozné za predpokladu, Ze byly uzivatelem
nalezité ovéreny.

POSTUP:

1. Pripravte 2 - 3% suspenzi erytrocytd v 0,9% roztoku NaCl.
(Doporuceni 2% suspenze)

2. Do oznacenych jamek MTP napipetujte 30 pl prislusného
testovaciho Cinidla.

3.  Pridejte 30 pl pfipravené suspenze erytrocytu..

MTP michejte ru€né nebo na tfepacce po dobu 30 sekund.

5. Odstfedte MTP po dobu 1 minuty pfi 400 g (1500 otacek za
minutu nebo pfi jiné rychlosti s prizplisobenou dobou). MTP
kratce protfepejte, v pfipadé potieby pomoci tfepacky.

Zaznamenejte vysledek a silu reakce, musi byt zahrnuta pozitivni a

negativni kontrola. Pfi pouziti &tecich zafizeni musi byt tyto

validovany. Pouziti dal$ich vizualnich pomducek, jako jsou testovaci

Cteci zrcatka nebo lupy, muze odecitani usnadnit.

&

C. SKLICKOVY TEST

1. Pro sklickovy test se pouziva plna krev (35-45% suspenze
erytrocytu).

2. Na sklicko naneste 1 kapku testovaciho Cinidla a jednu kapku
suspenze cervenych krvinek.

3. Obé kapky dikladné promichejte Cistou michaci ty¢inkou na
ploSe asi 20x40 mm.

4. Pomalu pohybujte sklickem dopfedu a dozadu.

5. Maximalné po 2 minutdch makroskopicky odectéte vysledek a
zaznamenejte jej.

6. V pfipadé nespravné manipulace nebo pfili§ dlouhé inkubacni
doby muze dojit k artefaktim zpusobenych vyschnutim; test je
neplatny.

D. TEST NA BODOVYCH DESTICKACH

1. Pro test se pouziva plna krev (35-45% suspenze erytrocyt()
nebo 10% suspenze erytrocytl v 0,9% roztoku NaCl.

2. Na bodovou desti¢ku naneste 1 kapku testovaciho ¢inidla + 1
kapku suspenze erytrocytu.

3. Obé kapky dikladné promichejte Cistou michaci ty€inkou.

4.  Inkubuijte 5-10 minut pfi pokojové teploté.

5. Vysledek makroskopicky odectéte a zaznamenejte.

Nespravna manipulace nebo pfili§ dlouha doba inkubace muize vést k

artefaktim zplsobenym vyschnutim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Pozitivni: Aglutinace erytrocytd ukazuje na pfitomnost
stanovovaného antigenu na erytrocytech. Vezméte v tvahu
limity testovaci metody (viz nize).
2. Negativni: zadna aglutinace znamena nepfitomnost
stanovovaného antigenu na erytrocytech. Vezméte v tvahu
limity testovaci metody (viz nize).
OMEZENI
1. Pokud neni krev cCerstvé odbrana, mohou byt vykazovany
slabsi vysledky reakci. DoporuCuje se krev stara
maximalné dva dny.

2. Sila reakce by méla byt 2+ az 4+, slabSi reakce by se mély
znovu zkontrolovat pomoci delSi inkubaéni doby.

3. FaleSné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky mohou
byt zpusobeny:
—  Kontaminaci testovaného materialu
—  Nespravnym skladovanim, nespravnou koncentraci

erytrocytl, nespravnou dobou inkubace, nespravnou
teplotou.

—  Nespravnym odstfedovanim.
—  Odchylkou od doporu¢enych metod

4. Pacienti s ur€itymi onemocnénimi mohou vykazovat falesné
pozitivni/negativni  reakce. Pupecnikova krev s
Whartonovym Zelé mlze reagovat faleSné pozitivnimi
vysledky.

5. Enzymatické oS$etfeni erytrocytll mize vést k destrukci S-
antigenu.

6. P¥i pokojové teploté> +20 °C se doporucuje €inidlo pfedem
ochladitna +2 °C az + 8 °C.

7. Podle Pokynl pro hemoterapii, kapitola 4.4.8, 2017, se ke
stanoveni P1l-antigenu musi vzdy pouzit dvé rdzna
testovaci €inidla.

STABILITA REAKCI

1. VSechny testy ve zkumavkach a na mikrotitratnich desti¢kach
odecitejte ihned po odstfedéni.

2. 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 dusledku vyschnuti ¢inidla.

3. ZkouS$ky je tfeba povaZovat za neplatné, pokud byly provedeny
pfi jinych nez doporu€enych teplotach.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Antiséra byla pfed uvolnénim testovana metodou , ktera vychazi
z pokynli GTS, protoZe nejsou vyZzadovany zadné specifikace.

2. Kazda Sarze monoklonalnich antisér je pfed vydanim testovana
proti panelu antigen-pozitivnich erytrocytu, aby byla zajisténa
dobra reaktivita.

3.  Specifita monoklonalnich protilatek je prokazana pomoci panell
S antigen-negativnimi erytrocyty.

4. Pro kontrolu kvality se pouzivaji erytrocyty nebo plna krev
dvakrat promyta v 0,9% fyziologickém roztoku.

5. Testovano na vice nez 500 vzorcich se 100% citlivosti a
specifitou.

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI

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

2. Jakékoli odchylky od doporu¢enych technik by mély byt pred
pouzitim validovany.
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VYSVETLENi SYMBOLU

LOT

Cislo 8arze

In-vitro
diagnostikum

Uchovavat pfi

Kod produktu _rlf "l +2°caz+s
oc
Datum exspirace d Vyrobce

Informace k pouziti
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KATALOGOVA CiSLA
REF ¢isla klonu Dodavané baleni
1x1x2ml
261.02 5x1x2ml
Anti-P1
Klon: 650 10x1x2ml
' 50x1x2ml
1x1x5ml
261.05 5x1x5ml
Anti-P1
Klon: 650 10x1x5ml
) 50x1x5ml
Distributor:

EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesna 14, 779 00 Olomouc

Ceska republika

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

www.exbio.com




