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Popis

REF

Anti-s Klon: P3BER 2 ml
Anti-s Klon: P3BER 5 ml

25102
25105

IN VITRO DIAGNOSTIKUM

SHRNUTI

V roce 1947 Walsh a Montgomery objevili anti-S protilatku a
pojmenovali souvisejici antigen S. V nasledujicim obdobi Race a
Sanger popsali dédi¢nost podle Mendelovych zakont a silné spojeni
se sousednim genem MN. Frekvence antigenu S je 55 % a antigenu
s 89 %. V €ernoSské populaci se vyskytuje 31 % antigenu S a

93 % antigenu s.

Protilatky proti krevni skupiné s mohou vést k hemolytickému
onemocnéni novorozenct (MHN) nebo hemolytickym transfuznim
reakcim. Pro tento antigen je typicky pomér davky a ucinku.

URCENE POUZITI

Monoklonalni reagens anti-s (lidsky IgM, klon P3BER) 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 erytrocytd k testovacim reagenciim dojde ke specifické
reakci antigen-protilatka, pokud je na erytrocytech pfitomen
odpovidajici antigen. Tuto reakci Ize vizualné rozpoznat podle
aglutinace erytrocytd. Pokud k aglutinaci nedojde, znamena to
negativni vysledek a s ohledem na omezeni testovacich metod to
znamena nepfitomnost pfislusného antigenu.

INFORMACE O PRODUKTU

Monoklonalni testovaci reagens anti-s se ziskava z lidskych
hybridomovych bunéénych linii. Protilatky jsou suspendovany v
pufrovaném 0,9% roztoku NaCl, ktery obsahuje hovézi albumin (bez
stabilizatoru), EDTA a €inidla, ktera umoziuji snadnéjsi resuspendaci
sedimentu krvinek po odstfedéni. Konzervacni latka: Na azid (<0,1
%).

VSechny testovaci reagencie se pouzivaji bez dalSiho fedéni / aditiv.
SarZe a datum exspirace jsou uvedeny na Stitku lahvicky.

SKLADOVANI

Testovaci reagencie Ize pouzivat az do data expirace uvedeného na
Stitku, pokud jsou skladovana pfi teploté 2 °C - 8 °C. Po prvnim
otevfeni testovacich reagencii je skladujte tésné uzaviené v lahvice
pfi teploté +2 °C az +8 °C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorky krve by mély byt odebirany do zkumavek s EDTA nebo
citratem sodnym podle standardnich Iékafskych postup(.

Vyhodnoceni by mélo byt provedeno co nejdfive po odbéru krve.
Pokud krev nema byt pouzita okamzité¢, mély by byt zkumavky
skladovany pfi teploté +2 °C az +8 °C. Vzorky krve vykazujici
hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci by nemély byt pro test
pouzity. Takové krevni testy mohou poskytnout nespravné vysledky.
VSechny vzorky krve se pfed pouzitim dvakrat promyji v 0,9% roztoku
NaCl pro zkumavkovy a mikrotitraéni test. Pro sklic¢kovy test se
pouzivd plnad krev (35-45% suspenze erytrocytll), pro test na
mikrotitracnich desti¢kach pina krev nebo 10% suspenze erytrocytl v
0,9% roztoku NacCl.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

2. Tyto reagencie jsou uréeny pro pouziti autorizovanymi
pracovniky vyskolenymi v sérologickych technikach.

3. Tyto reagencie nejsou uréeny pro sebetestovani.

Nepouzivejte tyto reagencie po uplynuti expiracni doby .

Obsah poskozenych lahvi¢ek zlikvidujte.

Mirny zédkal nema vliv na reaktivitu produktu.

Testovaci reagencie obsahuji <0,1 % azidu sodného jako
konzervaéni latku.

8.  PFi manipulaci s reagenciemi je nutno nosit ochranné prostredky,
napfiklad jednorazové rukavice a laboratorni plast.

No oA

9. Testovaci reagencie byly filtrovany pfes 0,2um membranovou
kapsli, aby se snizila biologicka zatéz.

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

11. Spole¢nost CE-Immundiagnostika GmbH nemuze zarucit, Ze
lidské a zivociSné suroviny neobsahuji infekéni agens, proto by se
vyrobky mély pouzivat s opatrnosti.

LIKVIDACE A DEKONTAMINACE

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

KONTROLY A DOPORUCENI

1. S kazdou Sarzi testll se soubézné testuji pozitivni a negativni
kontrolni erytrocyty Pokud kontroly nevykazuji ocekavané
reakce, musi byt testy povaZzovany za neplatné.

2. Protoze tyto reagencie neobsahuji makromolekularni
potenciatory, je velmi nepravdépodobné, Ze by u krvinek
potazenych IgG dochéazelo k fale$né pozitivnim nebo fale$né
negativnim reakcim.

3. 1 objem obsahuje pfiblizné 35-45 pl pfi pouziti dodaného
kapatka.

4. Odecitani a interpretaci vysledkG musi provadét radné
vySkoleny a kvalifikovany personal v souladu s pozadavky
zemé, kde se reagencie pouzivaji.

5. Tyto reagencie by se mély pouzivat pouze podle tohoto navodu
k pouziti.

POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

e 0,9% roztok NaCl

e  Sklenéné zkumavky

e  Stojan na zkumavky

e  Odstfedivka na zkumavky

. Mikrotitracni desticka, tfepacka na desticky
. Bodova deska

Sklenéna mikroskopicka sklicka
Michaci tyCinka

Pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty
Stopky

DOPORUCENE TECHNIKY

A. METODA: ZKUMAVKOVY TEST

1.V 0,9% roztoku NaCl se pfipravi 2-4% suspenze erytrocytu.

2. Do oznacené zkumavky se vlozi 1 kapka reagens a 1-2 kapky
suspenze erytrocytu.

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

4. Okamzité odectéte vysledek: uvolnéte peletku erytrocyti ze dna
zkumavky jemnym protfepanim a makroskopicky odectéte a
zaznamenejte silu aglutinace.
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B. METODA: TECHNIKA NA MIKROTITRACNICH
DESTICKACH
Preduaprava mikrotitraénich desticek (MTP):

MTP od rliznych vyrobcl/dodavateld vykazuji rizné statické

vlastnosti, coz muze vést k nespecifickym reakcim ervenych krvinek

a proteinld. Doporucuje se nepouzité MTP pfed pouzitim pfedem

osetfit, aby se minimalizovala adheze €ervenych krvinek. Doporuéuji

se MTP s U-profilem z plastu.

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.  BSA z jamek MTP odsajte a odstrarite 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 MTP vysuste.

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

TESTOVACI POSTUP:

1. Pripravte 2 - 4% suspenzi erytrocytd v 0,9% roztoku NaCl.
(Doporuc¢ena 2% suspenze)

2. Do oznacenych jamek MTP napipetujte 30 pl pfislusného
testovaciho reagens.

3.  Pridejte 30 pl pfipravené suspenze erytrocyta.

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

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

Zaznamenejte vysledek a silu reakce, musi byt rovnéz zahrnuta

pozitivni a negativni kontrola. PFi pouZiti ¢tecich zafizeni musi byt tato

zafizeni validovana. Pouziti dalSich vizualnich pomucek, jako jsou
testovaci éteci zrcatka nebo lupy, mize odegitani usnadnit.

&

C. METODA: SKLICKOVA TECHNIKA

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

2. Na sklicko naneste 1 kapku testovaciho reagens a jednu kapku
suspenze Cervenych krvinek.

3. Obé kapky dukladné promichejte Cistou michaci tyCinkou na
ploSe asi 20x40 mm.

4. Pomalu pohybujte sklickem dopfedu a dozadu.

5. Vysledek odectéte makroskopicky po maximalné 2 minutach a
zaznamenejte jej.

6. V pfipadé nespravné manipulace nebo pfi pfili§ dlouhé
inkubaéni dobé mulze dojit k artefaktim zpusobenym
vysychanim; test musi byt vyfazen.

D. METODA: TECHNIKA NA BODOVYCH DESKACH

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

2. Nabodovou desku naneste 1 kapku testovaciho reagens + 1
kapku suspenze erytrocytu.

3.  Obé kapky dtkladné promichejte ¢istou michaci ty¢inkou.

4.  Inkubuijte 5-10 minut pfi pokojové teploté.

5. Vysledek makroskopicky odectéte a zaznamenejte.

Nespravna manipulace nebo pfili§ dlouha doba inkubace muze vést k

artefaktim zpusobenym vysychanim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1.

Pozitivni: Aglutinace erytrocytd znamena pfitomnost
stanovovaného antigenu na erytrocytech. Vezméte v tvahu
limity testovaci metody (viz nize).

2. Negativni: Chybéjici aglutinace erytrocytd znamena
nepfitomnost stanovovaného antigenu na erytrocytech. Vezméte
v Uvahu limity testovaci metody (viz nize).

OMEZENI

1. U krve, kterd nebyla Certvé odebrana, mohou byt slabsi
vysledky. DoporuCuje se testovat krev starou maximalné
dva dny.

2. Sila reakce by méla byt 2+ az 4+, slabSi reakce by se mély
znovu zkontrolovat s pouzitim del§i inkubaéni doby.

3. Faledné pozitivni nebo fale$né negativni vysledky mohou
byt zpusobeny:

—  Kontaminaci testovaného materialu

—  Nespravnym skladovanim, nespravnou koncentraci
erytrocytl, nespravnou dobou inkubace, nespravnou
teplotou.

—  Nespravnou centrifugaci

—  Odchylkami od doporu¢enych metod

4. Pacienti s uréitymi onemocnénimi mohou vykazovat faleSné
pozitivni/negativni  reakce. = PupeCnikova krev s
Whartonovym Zelé muze reagovat faleSné pozitivnimi
vysledky.

5. Enzymové oSetfeni erytrocytl mize vést k
destrukci s antigenu.

6. PFi pokojové teploté> +20 °C se doporucuje reagens
predem ochladit na + 2 °C az + 8 °C.

7. Podle Pokyni pro hemoterapii, kapitola 4.4.8, 2017, se
ke stanoveni s antigenu musi vzdy pouzit dvé rizna
testovaci reagencie.

STABILITA REAKCI

1.

2.

Testy ve zkumavkach a na mikrotitracnich destickach odecitejte
ihned po odstfedéni.

Testy na sklicku by meély byt odeéteny do 2 minut, aby byla
zajisténa specifita v pfipadé negativniho vysledku, ktery bude
nespravné interpretovan jako pozitivni v dlsledku zaschnuti
¢inidla.

Zkousky je tfeba povaZovat za neplatné, pokud byly provedeny
pfi jinych nez doporu€enych teplotach.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1.

Reagencie byly pred uvolnénim testovany metodou, ktera
vychazi z pokynd GTS, protoZe nejsou vyZzadovany zadné jiné
specifikace.

Kazda Sarze monoklonalnich reagencii je pfed uvolnénim
testovana proti panelu antigen-pozitivnich erytrocytu, aby byla
zajiSténa dobra reaktivita.

Specifita monoklonalnich reagencii je prokazana pomoci panell
s antigen-negativnimi erytrocyty.

Pro kontrolu kvality se pouzivaiji erytrocyty nebo pIna krev
dvakrat promyta v 0,9% fyziologickém roztoku.

Testy byly provedeny na vice nez 500 vzorcich se 100%
citlivosti a specifitou.

VYLOUCENIi ODPOVEDNOSTI

1.

2.

Za pouziti jinych nez doporuéenych metod je odpovédny
uzivatel.

Jakékoli odchylky od doporu¢enych technik by mély byt pred
pouzitim validovany.
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Cislo garze

In-vitro
Diagnosticum

. Skladovani
Kaéd produktu -flf + 2 °C bis + 8
c
Datum exspirace d Vyrobce

CiSLA PRODUKTU
Klon produkiu REF Baleni
1x1x2ml
251_02 5x1x2ml
Anti- 10x1x2ml
Klon: P3BER 50x1x2ml
1x1x5ml
25195 5x1x5ml
Anti- 10x1x5ml
Klon: P3BER 50x1x5ml
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