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Description

REF

Anti-M Klon: 11 H2 2 ml
Anti-M Klon: 11 H2 5ml

22102
22105

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

SOUHRN

Landsteiner a Levine objevili MN systém v roce 1927 a vyrobili
imunizaci kralik( anti-M a anti-N séra, ktera detekovala znaky M a N .
V kavkazské populaci je zastoupena skupina M 78,7 % a skupina N
70,2 %.

Protilatky proti antigenu krevni skupiny M mohou vzacné vést k
hemolytickym onemocnénim  novorozenct  (MHN) nebo
hemolytickym transfuznim reakcim. Pro antigen je typicky ucinek
davky .

URCENE POUZITI

Anti-M  monoklonalni (mysi 1gG, klon 11H2) se pouziva pro
specifickou  kvalitativni detekci odpovidajiciho antigenu na
erytrocytech a je vhodny pro skli€kovou metodu , spotové desticky,
mikrotitracni destiCky a zkumavkovou metodu

Uvedené zkuSebni metody jsou zaloZeny na principu hemaglutinace.
Po pfidani erytrocytli do testovacich cinidel dojde ke specifické reakci
antigen-protilatka, pokud je na erytrocytech pfitomen odpovidajici
antigen. Tato reakce mulze byt vizualné rozpoznana aglutinaci
erytrocytd. Nedojde-li k aglutinaci, znamena to negativni vysledek a s
pfihlédnutim k omezenim testovacich metod indikuje nepfitomnost
odpovidajiciho antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Monoklonalni anti-M testovaci cinidlo (IgG, 11H2) se ziskava z
mysich hybridomovych bunéénych linii. Protilatky jsou suspendovany
v pufrovaném 0,9% roztoku NACI, ktery obsahuje hovézi albumin
(bez stabilizatoru), EDTA a ¢inidla, ktera umozniuji snadné
resuspendovani bunéénych pelet po centrifugaci. Konzervaéni latka:
azid sodny (<0,1%).

V8echna testovaci €inidla se pouzivaji bez dal$iho fedéni/aditiv. LOT
a datum exspirace jsou na Stitku lahvicky.

SKLADOVANI

Testovaci reagencie skladujte pfi 2°C-8°C do data exspirace
uvedeného na S§titku produktu. Po prvnim otevieni vyrobek opét
dobrfe uzavrete a skladujte pfi 2°C-8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Krevni vzorky by mély byt odebirany asepticky do zkumavek s EDTA
nebo citratem. Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru
krve. 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 mdze
vést nepresnym vysledkim.

V8echny krevni vzorky by mély byt pfed testovanim pomoci
zkumavkové metody a mikrotitraéni desticky dvakrat promyty 0,9%
roztokem NaCl. PIna krev ( 35-45 % suspenze erytrocytl ) se pouziva
pro testovani sklickovou metodou, plna krev nebo 10 % suspenze
erytrocytu v 0,9 NaCl roztoku pro test na spotové desticce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

2. Reagencie mohou pouzivat pouze autorizovani odbornici.

3. Testovaci €inidla nejsou uréena pro osobni pouziti.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nelze testovaci reagencie
pouzivat

5. Poskozené lahvicky se nesmi pouzivat

6. Mirna zékal neovliviuje reaktivitu produktu.

7. Testovaci séra obsahuji <0,1 % azidu sodného.

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

9. Testovana séra byla filtrovana pfes 0,2 um membranu, aby se
sniZila bakteriaini zatéz.

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

11. CE-Immundiagnostika GmbH nemuze zarucit, 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 Gniku naleznete v
bezpec€nostnim listu materialu, ktery je k dispozici na vyzadani u CE-
Immundiagnostika GmbH.

KONTROLY A DOPORUCENI

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

2. 1 kapka z lahvi¢ky s pipetou odpovida 35-45 pl.

3. Cist a vyhodnocovat vysledky smi pouze autorizovani odbornici.

4. VVyrobek smi byt pouzivan pouze zde popsanym zplisobem

POTREBNY MATERIAL A REAGENCIE

* 0,9% roztok NaCl

» Sklenéné zkumavky

« Stojan na zkumavky

* Mlkrodesticka, tfepacka

*» Spotova desticka

» Mikroskopické sklicko

« Aplikacni tyCinka

« Centrifuga na zkumavky

« Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
« Stopky

DOPORUCENE METODY

A. ZKUMAVKOVA METODA

1. PFipravi se 2-4% suspenze erytrocytd v 0,9% roztoku NacCl

2. 1 kapka testovaciho &inidla a 1 kapka suspenze erytrocytl se
prenese do oznacené zkumavky.

3. Dobfe promichejte a inkubujte 5 minut pfi pokojové teploté a
odstfedujte 1 min. pfi 180-270 g (1000 ot./min. nebo pfi alternativni
rychlosti s pfizplisobenym ¢asem).

4. Okamzité odectéte vysledek: uvolnéte erytrocytarni peleta ze dna
zkumavky jemnym protfepanim , makroskopicky odectéte aglutinaci a
zaznamenejte vysledek.

B. MIKRODESTICKOVA METODA

PFiprava mikrodesticky:

Mikrodesti¢ky vyrabéné riznymi vyrobci/dodavateli maji razné
statické vlastnosti ,které mohou vyvolat nespecifickou reakci
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¢ervenych krvinek a proteinG. Je vhodné nepouzité mikrodesticky
pred pouzitim oSetfit, aby se hromadéni ¢ervenych krvinek snizilo na
minimum. Doporucujeme pouzivat plastové desticky s jamkami "U" .

1. Preneste 1 objem 22% hovéziho albuminu /BSA) do jamky
k tomu urcené.

2. Dobfe promichejte , jemnym protfepavanim nebo pouzitim
tfepacky mikrotitranich desticek, aby bylo zajisténo, ze
jsou jamky zcela pokryty

3. Inkubuijte pfi pokojové teploté (18-25 °C) po dobu ne méné
nez 10 a ne vice nez 15 minut.

4. Vylijte BSA a zlikvidujte obsah jamek do vhodné nadoby
na likvidaci odpadu.

5.  Oplachnéte mikrodesti¢ku cca 10x pod tekouci vodou.

6. Oplachnéte mikrodesticku 2 x v destilované nebo
deionizované vodé.

7. Naklonte a otfete mikrodesticku, abyste odstranili
prebytec¢nou vodu.

8. Pred pouzitim nechte mikrodestic¢ku oschnout.

Alternativni techniky mohou byt pouzity po validaci uZivatelem.

Postup:

1. Pripravte 2-4 % suspenzi testovanych erytrocytt v roztoku
0,9% NaCl ( doporuceni: 2% suspenze)

2. Pomoci kapatka nakapejte 30 ul prisluSného testovaciho
¢inidla do oznac¢enych jamek mikrodesticky.

3. Pridejte 30 pl pfedem pfipravené suspenze testovanych
erytrocytd na mikrodesticku

4.  Michejte po dobu 30 sekund, bud manualné nebo za
pouziti trepacky.

5.  Centrifugujte mikrodesti¢ku po dobu 1 minuty pfi 400 g
(1.500 otacek nebo pfi vhodném alternativnim ¢ase a sile).
Mikrodesticku v pfipadé potfeby kratce protfepejte pomoci
tfepacky.

Zaznamenejte vysledek a intenzitu reakce, testujte paralelné

pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty. Je-li pouzito &teci

zafizeni, musi byt ovéfeno. Pouziti dalSich vizualnich
prostfedkd, jako jsou naptiklad zrcadla nebo lupy, mGze
usnadnit ¢teni vysledkd.

C. SKLICKOVA METODA

1. Pouzitim pIné krve ziskate 35-45% suspenzi testovanych
erytrocytd

2. Vlozte 1 objem testovaciho €inidla a 1 objem pIné krve na
sklicko

3. Pouzitim ¢isté aplikacni tyCinky dikladné promichejte oba
objemy na ploSe cca 20x40 mm

4. Pomalu kyvavé pohybujte sklickem
5.  Odectéte makroskopicky do 2 minut a zaznamenejte
vysledek.

6.  Nespravna manipulace nebo nadmérna doba inkubace
mohou vést k artefaktim zplsobenym vysychanim a test
musi byt povazovan za neplatny

D. METODA SPOTOVE DESTICKY

1. Pouzitim pIné krve ziskate 35-45% suspenzi testovanych
erytrocytd nebo pfipravite 10% suspenzi testovanych
erytrocytd v roztoku 0,9 % NacCl.

2. Vlozte 1 objem testovaciho ¢inidla a 1 objem suspenze
testovanych erytrocytli na spotovou desticku.

3. Cistou aplikagni ty¢inkou smés dukladné promichejte.

4. Inkubuijte pfi pokojové teploté po dobu 5-10 minut

5.  Odectéte makroskopicky a zaznamenejte vysledek.

Nespravna manipulace nebo nadmérna doba inkubace mohou vést
k artefaktim zpdsobenym vysychanim

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Pozitivni: Aglutinace testovanych erytrocyt(l ukazuje na pfitomnost
odpovidajiciho antigenu na testovanych erytrocytech.Vezméte prosim
na védomi limity zkuSebni metody (viz nize).

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

OMEZENI TESTOVACICH METOD

1. Skladovana krev muze vykazovat slab$i reakce nez Cerstva krev.
2. Fales$né pozitivni nebo faleSné negativni vysledky mohou byt
zplsobeny:

« Kontaminaci materialu, ktery ma byt testovan

» Nespravné skladovani, nespravna koncentrace erytrocytd,
nespravna doba inkubace, nespravna teplota

» Nespravna nebo nadmérna centrifugace

» Odchylky od doporuéenych metod

3. Vzorky vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci nesmi
byt pouzity

4. Pacienti s urcitym onemocnénim mohou vykazovat fale$né
pozitivni/negativni reakce. Pupecnikova krev s Whartonovym zelé
mUze reagovat s fale$né pozitivnim vysledkem.

5. Enzymatické natraveni erytrocytd muze vést k destrukci M
antigenu.

6. Pri teploté +20 °C je doporu¢ovano ochladit pfedem reagencii na
+2°C —-az +8 °C

7.Dle Smérnice pro hemoterapii, kapitola 4.4.8, 2017 musi byt pro
stanoveni M-antigenu vzdy pouzity dvé r(izné testovaci reagencie.

STABILITA REAKCI

1. Zkumavkové a mikrodestickové testy je nutné odecist
ihned po centrifugaci.

2. Sklickové testy musi byt interpretovany do 2 minut k
zajisténi specifity a k zamezeni nespravné interpretace
negativniho vysledku jako pozitivni v dlsledku vysychani
Cinidla

3. Pokud byla zvolena jina nez doporucena teplota, vysledky
musi byt prohlaSeny za neplatné

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Testovaci sérum bylo pfed uvolnénim testovano doporuc¢enou
metodou, ktera je zaloZzena na pokynech GTS, nejsou vyzadovany
z&dné specifikace

2. Kazda Sarze monoklonalnich antisér je pfed uvolnénim testovana
na panelu antigen-pozitivnich erytrocytt, aby byla zajisténa spravna
reaktivita.

3. Specifita monoklonalnich protilatek je prokdzana 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

100 %

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI
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1. Uzivatel je odpovédny za pouziti jinych nez doporu¢enych metod.
2. Jakékoli odchylky od doporuéenych zkuSebnich metod musi byt
pfed pouzitim validovany.
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KATALOGOVA CiSLA
REF kod vyrobku MnoZstvi
1x1x5ml
221'02 5x1x5ml
Anti-M
Klon: 11H2 10x1 x5 ml
i 50 x1x5ml
1x1x10ml
221‘05 5x1x10 ml
Anti-M
Klon: 11H2 10 x1 x 10ml
' 50 x 1 x10ml
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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