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Competency Testing Kit slouzi k samohodnoceni technik krevnich
bank a testovacich systému.

ZAMYSLENY UCEL
Competency Testing Kit je wuréena k pouziti jako interni,
samohodnoceni jednotlivych operatorl i platforem testovani
skriningu protilatek.

POPIS REAGENCIE

Competency Testing Kit byla pfipravena z odbérd plazmy od
darch krve nebo monoklonalnich protilatek. Pfemény humannich
derivovanych komponentt na sérum bylo dosazeno pridanim
chloridu vapenatého. Prebyteény vapnik byl odstranén pfidanim
Stavelanu sodného.

Kazda slozka soupravy mlze obsahovat nepravidelné protilatky
krevnich skupin a byla koncipovéna pro slabou reakci v nepfimém
antiglobulinovém testu. Kazda souprava obsahuje 10 nahodné
¢Sislovanych a nahodné vybranych vzorkd.

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladuijte pfi teploté 2—-8 °C. Nepouzivejte v zakaleném
stavu. Nefedit. Reagencie je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI
Tato reagencie obsahuje 0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny muze
byt pfi poziti toxicky a mlze reagovat s olovem a médi za vzniku

vybu$nych sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu
splachnéte velkym mnozstvim vody, abyste zabranili
hromadéni azidu.

VEU je $kodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi
ucinky. Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
Obsah/nadobu likvidujte v souladu
s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

POZOR: VSECHNY KREVNi PRODUKTY BY MELY BYT
POVAZOVANY ZA POTENCIALNE INFEKCNI. ZDROJOVY
MATERIAL, ZE KTEREHO BYL TENTO PRODUKT
DERIVOVAN, BYL PROKAZAN JAKO NEGATIVNI PRI
TESTOVANI V SOULADU S AKTUALNIMI POZADAVKY
FDA NA PRISLUSNE TESTY. ZADNE ZNAME TESTOVACI
METODY NEMOHOU POSKYTNOUT ZARUKU, ZE
PRODUKTY ZISKANE ZLIDSKE KRVE NEPRENASEJi
INFEKCNi AGENS.

Tato reagencie je ur€ena pouze pro poutziti in vitro.

POSTUPY TESTOVANI
Tato reagencie byla validovana pro pouziti metodou
technologie kolonové aglutinace / manuéliniho

zkumavkového testu a jeji vhodnost pro pouziti jinymi
metodami nelze zarudit. Uzivatelim se doporucuje, aby si
pred pouzitim alternativnich technik peclivé ovéfili vhodnost
reagencie.

DOPORUCENE TECHNIKY

Technologie kolonové aglutinace (CAT)

Prisné dodrzujte testovaci postupy popsané v konkrétnich
pokynech k pouziti od vyrobce pro systém CAT (gel/kapka)
validovany pro pouziti v laboratofi.

DalSi potiebné materialy a reagencie
Viz pfislusné specifické pokyny vyrobce pro pouZiti systému
CAT (gel/kapka) validovaného k pouziti v laboratofi.

Postup manualniho zkumavkového testu

Dalsi potrebné materialy a reagencie

. Izotonicky fyziologicky roztok

Panel skriningu/identifikace protilatek

ALBAhance™ LISS Additive Solution Z333U (volitelny)
ALBAhance™ PEG Z312U (volitelny)

22% Bovine Serum Albumin Z305U (volitelny)
Polyspecificky ~antihumanni  globulin/monospecificky
antihumanni IgG

Testovaci zkumavky 10 x 75 mm nebo 12 x 75 mm
Pipety

Centrifuga

Zahfivaci blok / vodni lazer

Casovaé

ALBAcyte® IgG-sensitized &ervené krvinky Z441/Z441U

37 °C nepiimy antiglobulinovy test

. Pfipravte  2-3%  suspenzi  Cervenych  krvinek
v izotonickém fyziologickém roztoku. Upozoriiujeme, Ze
vzorky Cervenych krvinek mohou byt pouzity podle
pokyni vyrobce reagencie, tj. jako Cervené krvinky
rozpusténé v konzerva¢nim prostredku.

. Pridejte 1 kapku suspenze ¢ervenych krvinek do fadné
oznadené testovaci zkumavky.

. Pridejte 2 kapky testovaného séra nebo plazmy.

. Test dobfe promichejte a inkubujte 45 minut pfi teploté
37+1°C.

. Test alespori 3krat promyjte velkym mnozZstvim izotonického
fyziologického roztoku, napf. 4 ml fyziologického roztoku na
kazdou sklenénou zkumavku 12 (nebo 10) x 75 mm).

POZNAMKA: (i) ponechte dostate&nou dobu odstfedovani, aby
doslo k sedimentaci ¢ervenych krvinek.
(ii) Ujistéte se, Zze na konci kazdého promyvani je
odstranéna vétSina zbytkového fyziologického
roztoku.

. Pridejte antihumanni globulin do kazdé testovaci zkumavky
v mnozstvi uvedeném v pfibalové dokumentaci vyrobce.

. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a odstfedte.
Doporucena centrifugace: 900-1000 g (cca 3400 otacek za
minutu) po dobu 10-20 sekund, nebo doba a rychlost
odpovidajici pouzité centrifuze, ktera vyvold nejsilngjsi
reakci protilatky s antigen-pozitivnimi burikami, a zaroven
umozni snadnou resuspenzi antigen-negativnich bunék.

. Testovaci zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila
bunééna frakce ze dna, a makroskopicky pozorujte
aglutinaci. Negativni reakce muze byt pfezkoumana pomoci
optiky.

e Zaznamenejte vysledky.

. Pridejte Cervené krvinky citlivé na IgG pro potvrzeni validity
negativnich vysledku testu.

37 °C nepfimy antiglobulinovy test - PEG

. Pripravte 2-3% suspenzi ¢ervenych krvinek v izotonickém
fyziologickém roztoku. Upozorfiujeme, Ze vzorky €ervenych
krvinek mohou byt pouzity podle pokynu vyrobce reagencie,
ti. jako cervené krvinky rozpusténé v konzervaénim
prostfedku.

. Pridejte 1 kapku suspenze ¢ervenych krvinek do fadné
oznacené testovaci zkumavky.

. Pridejte 2 kapky testovaného séra nebo plazmy.

e  Pridejte 2 nebo 4 kapky pripravku ALBAhance™ PEG.
Pokud pouZzijete PEG jiného vyrobce, dodrzuijte jeho pokyny.

. Test dobfe promichejte a inkubujte 15—-20 minut pfi teploté
37+1°C.

e  Obsah testovaci zkumavky resuspenduite.

. Test Ctyfikrat promyje velkym mnoZstvim izotonického
fyziologického roztoku. Pokud se vSak pfi testovani pouzivaji
dvé kapky ALBAhance™ PEG, muze byt troji promyti
dostate¢né. PFi pouziti automatické mycky bunék musi
laborator stanovit dostate¢ny pocet mycich cykl validaéniho
postupu.

. Zkumavku odstredte. Doporu¢ena centrifugace: 1000 g (cca
3400 otacek za minutu) po dobu 10 sekund, nebo doba a
rychlost odpovidajici pouzité centrifuze, ktera vyvola
nejsilngjSi reakci protilatky s antigen-pozitivnimi €ervenymi
krvinkami, a zaroveri umozni snadnou resuspenzi antigen-
negativnich ¢ervenych krvinek.

. Pridejte 2 kapky antihumanniho globulinu anti-IgG.

. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a odstredte.
Doporu¢ena centrifugace: 1000 g (cca 3400 otacek za
minutu) po dobu 10 sekund, nebo doba a rychlost
odpovidajici pouzité centrifuze, ktera vyvold nejsilngjsi
reakci protilatky s antigen-pozitivnimi burikami, a zaroven
umozni snadnou resuspenzi antigen-negativnich bunék.



. Testovaci zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila
bunéénad frakce ze dna, a makroskopicky pozorujte
aglutinaci.

e Zaznamenejte vysledky.

. Pridejte Cervené krvinky citlivé na IgG pro potvrzeni validity
negativnich vysledku testu.

37 °C nepfimy antiglobulinovy test — LISS aditivum

. Pridejte 2 kapky séra do testovaci zkumavky.

. Pridejte 1 kapku €ervenych krvinek suspendovanych na 2—
4 % v izotonickém fyziologickém roztoku. Upozoriiujeme, ze
reagencie Cervenych krvinek se mlze pouzit tak, jak ji
dodava vyrobce, tj. jako cervené krvinky rozpusténé
v konzervaénim prostfedku.

e  Pridejte 2 kapky ALBAhance™ LISS Additive Reagent.
Pokud pouZzijete LISS jiného vyrobce, dodrzujte jeho pokyny.

. Test dobfe promichejte a inkubujte 15—-20 minut pfi teploté
37 £ 1°C. (Vol.) Po inkubaci pfi 37 °C muZe byt test
makroskopicky pfezkousen na prokazani aglutinace.

. Obsah zkumavky promichejte a odstfedte. Doporucena
centrifugace: 900-1000 g (cca 3400 otacek) po dobu
10-20 sekund, nebo doba a rychlost odpovidajici pouzité
centrifuze, kterad vyvola nejsiingjsi reakci protilatky s antigen-
pozitivnimi bufikami, a zarovert umozni snadnou resuspenzi
antigen-negativnich bunék. Testovaci zkumavku jemné
protfepejte, aby se uvolnila bunééna frakce ze dna, a
makroskopicky pozorujte aglutinaci.

. Test alespori 3krat promyjte velkym mnozZstvim izotonického
fyziologického roztoku, napf. 4 ml fyziologického roztoku na
kazdou sklenénou zkumavku 12 (nebo 10) x 75 mm).

POZNAMKA: (i) ponechte dostateénou dobu odstredovani, aby
doslo k sedimentaci ¢ervenych krvinek.
(i) Ujistéte se, Ze na konci kazdého promyvani je
odstranéna vétSina zbytkového fyziologického
roztoku.

e  Pridejte antihumanni globulinovou reagencii do kazdé
testovaci zkumavky v mnozstvi uvedeném v pfibalové
dokumentaci vyrobce.

. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a odstfedte.
Doporuc¢ena centrifugace: 900—1000 g (cca 3400 otacek za
minutu) po dobu 10-20 sekund, nebo doba a rychlost
odpovidajici pouzité centrifuze, kterd vyvola nejsilngjsi
reakci protilatky s antigen-pozitivnimi burikami, a zaroven
umozni snadnou resuspenzi antigen-negativnich bunék.

e  Testovaci zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila
bunééna frakce ze dna, a makroskopicky pozorujte
aglutinaci. Negativni reakce mlze byt pfezkoumana pomoci
optiky.

e Zaznamenejte vysledky.

. Pridejte Gervené krvinky citlivé na IgG pro potvrzeni validity
negativnich vysledku testu.

37 °C nepfimy antiglobulinovy test — Albuminové aditivum

. Pridejte 2 kapky séra do testovaci zkumavky.

. Pridejte 1 kapku Cervenych krvinek suspendovanych na 2—
4 % v izotonickém fyziologickém roztoku. Upozortiujeme, ze
reagencie Cervenych krvinek se mlze pouzit tak, jak ji
dodava vyrobce, tj. jako cervené krvinky rozpusténé
v konzervaénim prostfedku.

e  Pridejte 2 kapky 22% BSA.

. Test dobfe promichejte a inkubujte 30 minut pfi teploté
37 +1°C.

. Obsah zkumavky promichejte a odstfedte. Doporucena
centrifugace: 900-1000 g (cca 3400 otacek) po dobu
10-20 sekund, nebo doba a rychlost odpovidajici
pouzité centrifuze, kterd vyvola nejsilngjsi reakci
protilatky s antigen-pozitivnimi  burikami, a zaroven
umozni snadnou resuspenzi  antigen-negativnich
bunék. Testovaci zkumavku jemné protfepejte, aby se
uvolnila bunécna frakce ze dna, a makroskopicky
pozorujte aglutinaci.

. Test alespori 3krat promyjte velkym mnozstvim
izotonického  fyziologického roztoku, napf. 4 ml
fyziologického roztoku na kazdou sklenénou zkumavku
12 (nebo 10) x 75 mm).

POZNAMKA: (i) ponechte dostatenou dobu odstredovani,
aby doslo k sedimentaci ¢ervenych krvinek.
(i) Ujistéte se, ze na konci kazdého
promyvani je odstranéna vétsina zbytkového
fyziologického roztoku.

. Pfidejte antihumanni globulinovou reagencii do kazdé
testovaci zkumavky v mnozstvi uvedeném v pfibalové
dokumentaci vyrobce.

. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a
odstfedte.

. Doporu¢end  centrifugace:  900-1000 g (cca
3400 otacek za minutu) po dobu 10-20 sekund, nebo
doba a rychlost odpovidajici pouzité centrifuze, ktera
vyvola nejsilnéjsi reakci protilatky s antigen-pozitivnimi
burikami, a zarovefi umozni snadnou resuspenzi
antigen-negativnich bunék.

e  Testovaci zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila
bunétna frakce ze dna, a makroskopicky pozorujte
aglutinaci. Negativni reakce muze byt pfezkoumana
pomoci optiky.

. Zaznameneite vysledky.

. Pfidejte c¢ervené krvinky citlivé na IgG pro potvrzeni
validity negativnich vysledku testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Aglutinace =
Zadna aglutinace =

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

OVERENI VYSLEDKU

Zakaznici vEU (a zbytku svéta): Identifikace vzorku a
odpovidajici specificita protilatek je uvedena v heslem
chranéné oblasti webovych stranek Quotient EU:
www.eu.quotientbd.com.

Heslo ziskate pomoci kontaktu:

customer.serviceEU@quotientbd.com.

Zéakaznici v USA: Identifikace vzorku odpovidajici specificita
protilatek je uvedena v heslem chranéné oblasti webovych
stranek Quotient US:

http://us.quotientbd.com.

Heslo ziskate pomoci kontaktu: Quotient US Technical
Service na ¢isle 1-888-228-1990 nebo

technical.serviceUS@quotientbd.com.

KONTROLA KVALITY

Jedna se o reagencii pro kontrolu kvality a jeji uspokojiva t€innost
pfi pouziti doporuc¢enych technik predstavuje odpovidajici trover
kontroly.

FUNKCNI OMEZENI

Nespravné techniky mohou znehodnotit vysledky ziskané pomoci
tohoto vyrobku.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich material(,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani material a
opomenuti testovacich reagencii.

Variabilita reaktivity by se dala ocekavat pfi testovani pomoci
riznych obohacenych roztoku. Napfiklad sila reaktivity protilatek
muze byt nizs$i pfi testovani provadéném pomoci technik
obohaceni LISS nebo PEG nez pomoci techniky kolonové
aglutinace (Gel).

V nékterych pfipadech mlze nastat opacna situace.

DATUM VYDANi

2023-04

Alba Bioscience Limited,
James Hamilton Way,
Penicuik,

EH26 OBF, UK

Tel.&.:  +44 (0) 131 357 3333
Fax ..  +44 (0) 131 4457125
E-mail:  customer.serviceEU@quotientbd.com

Zakaznicky servis, tel.: 1-888-284-1901
Produktova technicka podpora, tel.: 1-888-228-1990
Zé&kaznicky servis, fax: 1-888-694-5208
E-mail:  customer.serviceUS@quotientbd.com
WWW:  www.quotientbd.com
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