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Zdravotnicky prostredek pro
diagnostiku in vitro
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Kod produktu

Vyrobce

ZAMYSLENY UCEL

Reagencie Anti-A1 je ur€ena kdetekci a identifikaci A+
Cervenych krvinek v lidské krvi pfimym aglutinaénim testem in
vitro.

uvop

Vroce 1911 von Dungern a Hirszfield oznamili odchylku
v expresi antigenu A, ktera vedla k objevu, Ze antigeny skupiny
A Ize rozdélit na A1 a Az. Priblizné 80 % jedincu, jejichz cervené
krvinky nesou antigen A, je skupiny A1, zatimco vétSina
ostatnich je Az, pfiéemz velmi mala ¢ast jsou slabsi podskupina
A, napt. As.

Sérum pfiblizné 2 % jedinct s A2 a25% jedincu s A2B
obsahuje anti-A1. Pokud anti-A1 nereaguije in vitro pfi 37 °C,
nepovaZzuje se obecné za klinicky vyznamnou. Toto rozliSeni
mezi Cervené krvinky A1 a A2 se provadi pomoci reagencie
Anti-A+, kterou Ize ziskat z riznych zdroji vcetné lidského
séra. Extrakty z lektinu Dolichos biflorus maji silnou reaktivitu
na anti-As a zustavaji nejspolehlivéj$i dostupnou reagencii pro
rozlieni vzorku ¢ervenych krvinek pupecnikové krve skupiny
Asa Ao

PRINCIP POSTUPU

PFi pouziti doporucené techniky zpusobi tato reagencie
aglutinaci  (shlukovani) c¢ervenych krvinek nesoucich
antigen A1. Nepfitomnost aglutinace prokazuje nepfitomnost
angigenu A.

POPIS REAGENCIE

Tato reagencie byla pfipravena z extrakiu semen Dolichos
biflorus. Extrakt se fedi v PBS pH 7,0 obsahujicim 20 g/L
hovéziho sérového albuminu a 1 g/L azidu sodného.

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je pfiblizné 40 L
reagencie; s ohledem na tuto skutec¢nost je tfeba dbat, aby byl
ve v8ech testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér
sérum-buriky.

Tato reagencie spliiuje pozadavky Smérnice ¢. 98/79/ES
o zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku in vitro a
doporuceni obsazena v Pokynech pro krevni transfuzni sluzby
ve Spojeném krélovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladuijte pfi teploté 2—8 °C. Nepouzivejte, pokud je
reagencie zakalena. Pouzivejte tak, jak je dodano, nefedte.
Reagencie je stabilni do data pouZzitelnosti uvedeného na
Stitku vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Tato reagencie obsahuje 0,1% azid sodny.

Azid sodny mulZe reagovat solovem amédi za vzniku
vybusnych slouéenin. V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte
velkym mnozstvim vody, abyste zabranili hromadéni azidu.
Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi Gginky. Zabrarite
uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu likvidujte v souladu
s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

P¥i pouzivani a likvidaci tohoto vyrobku je tfeba dbat nalezité
opatrnosti.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouZziti in
vitro

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebrany podle obecnych pokynl pro
odbér krve. Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.
Pokud je testovani odloZzeno, mél by byt vzorek uchovan pfi
teploté 2—8 °C. Nepouzivejte krevni vzorky vykazujici hrubou
hemolyzu nebo kontaminaci. Srazené vzorky nebo vzorky
odebrané do EDTA by mély byt testovany do ¢trnacti dnd od

odbéru. Krev darce uchovavanou v citratovém antikoagulantu
Ize testovat az do data exspirace odbéru.

POSTUPY TESTOVANI
Obecné informace

Tato reagencie byla standardizovana pro pouziti nize
popsanymi technikami, a proto nelze zarudit jeji vhodnost pro
pouziti jinymi technikami.

Poskytnuté materialy
= Anti-As
DalSi potfebné materialy a reagencie

PBSpH7,0+0,2

LISS

Reagen¢ni €ervené krvinky vhodné pro kontrolu Anti-A+
Sklenéné testovaci zkumavky 12 x 75 mm

Pipety

Centrifuga

Casovac

DOPORUCENA TECHNIKA

Odstredéni NIS/LISS, pfima aglutinace

Do testovaci zkumavky 12 x 75 mm dejte 1 kapku reagencie.
Pfidejte 1 kapku Cervenych krvinek suspendovanych na
2-3% v PBS pH 7,0 + 0,2 nebo 1,5-2 % v LISS.

Obsah zkumavky dobfe promicheijte a inkubujte 5 minut pfi
teploté

18-24 °C.

Po inkubaci ocentrifugujte pfi 1000 g po dobu 10 sekund
nebo pfi vhodné alternativni sile g a dobé.

Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunééna frakce
ze dna, a makroskopicky pozorujte aglutinaci.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality reagencii je nezbytna a méla by byt provadéna
u kazdé Sarze skupin i u jednotlivych skupin.

Jako pozitivni kontrola se doporucuje pouzit minimainé buriky
A1 a jako negativni kontrola buriky Az.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace = pozitivni vysledek testu
Z4&dna aglutinace = negativni vysledek testu

FUNKCNi OMEZENI

Antigeny ABH nejsou pfi narozeni plné exprimovany.
V disledku toho by mély byt testy podskupiny vzork(
z pupeéniku a od novorozencl, zejména nedonoSenych,
interpretovany opatrné.

Kromé aglutinace ¢ervenych krvinek skupin A1 and A1B, bude
tato reagencie Anti-As aglutinovat také cervené krvinky, které
exprimuji vzacné fenotypy Sd (a++) a Cad nebo kryptantigen
Tn, NEZAVISLE NA JEJICH ABO SKUPINE.



Exprese nékterych antigent Cervenych krvinek se muze
béhem skladovani snizit, zejména uvzorki sEDTA a
u srazenych vzorkd. Lep$ich vysledkd se dosahne pfi pouziti
Cerstvych vzorku.

Ve zkumavkovych testech je dulezité pouzit doporucenou
silu g, protoZze nadmérné centrifugace muze vést k obtizim pfi
resuspenzi  bunééné frakce, =zatimco nedostate¢na
centrifugace muze mit za nasledek snadno rozptylitelné
aglutinaty.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dasledku kontaminace testovacich materiald,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,
opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych
stav.

Frekvence ve Velké Britanii: A1 80 %; A2 20 %

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Pfed uvolnénim je kazda Sarze Anti-As testovdna metodami
popsanymi v navodu k pouZziti proti panelu antigen-pozitivnich
a antigen-negativnich ¢ervenych krvinek, aby byla zajiSténa
vhodna reaktivita.

DATUM VYDANI{

2023-01

Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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