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REAGENCIE K URCENI KREVNi SKUPINY
Mysi monoklonalni
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Tato reagencie byla pfipravena s pouzitim mysi monoklonalni
protilatky vici C3 (tfida IgG) predfedéné pro optimalni detekci
C3b a/nebo C3d slozek komplementu na povrchu ¢ervenych
krvinek.
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Kod sarze

Spotiebujte do (RRRR-MM-DD)

8°C
/H/ Omezeni skladovaci teploty (2 °C—8 °C)

IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Dﬂ Prectéte si navod k pouziti

www.quotientd.com

Vyrobce

Kéd produktu

ZAMYSLENY UCEL

Tato reagencie antihumanniho C3 je uréena k in vitro detekci
C3b a/nebo C3d slozek komplementu na povrchu ¢ervenych
krvinek pomoci pfimého antiglobulinového testu.

POPIS REAGENCIE

Monoklonalni protilatka proti C3 ma referenéni cislo klonu
3G8.

Reagencie se fedi ve fosfatovém pufru (PBS), ktery
obsahuje 20 g/l hovéziho sérového albuminu, 1 g/l azidu
sodného a 0,1 g/l Tween 80. Reagencie byla filtrovana na
0,2 um.

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

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

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladujte pfi teploté 2 °C—-8 °C. Nepouzivejte,
pokud je reagencie zakalena. Nefedit. Reagencie je stabilni
do data pouzitelnosti uvedeného na stitku vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Tato reagencie obsahuje 0,1% azid sodny.

Azid sodny muze reagovat solovem amédi za vzniku
vybusnych sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu
splachnéte velkym mnozstvim vody, abyste zabranili
hromadéni azidu.

Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi uginky.
Zabrafite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi/ regionalnimi/ narodnimi
/mezinarodnimi predpisy.

Vzhledem k tomu, Ze tato reagencie je Zivoc¢isného puvodu,
je tfeba pfi jejim pouzivani a likvidaci dbat zvySené
opatrnosti, protoZe existuje potencialni riziko infekce.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouZiti in
vitro.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany aseptickou technikou
s antikoagulantem nebo bez néj. Vzorek by mél byt testovan
co nejdfive po odbéru. Pokud je testovani odlozeno, mél by
byt vzorek uchovan pii teploté 2°C-8°C. Nepouzivejte
krevni vzorky vykazujici hrubou hemolyzu nebo kontaminaci.
Srazené vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt
testovany do sedmi dnli od odbéru. Krev darce uchovavanou
v citratovém antikoagulantu Ize testovat az do data exspirace
odbéru.

POSTUPY TESTOVANI

Obecné informace

Tato reagencie byla standardizovdna pro pouziti nize
popsanymi technikami, a proto nelze zarudit jeji vhodnost pro
pouziti jinymi technikami. UZivateldm se doporucuje, aby si
pred pouzitim alternativnich technik peclivé ovéfili vhodnost
reagencie.

DALSi POTREBNE MATERIALY A REAGENCIE

PBSpH 7,0+0,2

Sklenéné testovaci zkumavky 12 x 75 mm
Pipety

Centrifuga

Cervené krvinky potazené komplementem

DOPORUCENE TECHNIKY
Pfimy antiglobulinovy test

Pridejte 1 objem promytych (x4) bunék suspendovanych na
2-3% Vv NIS.

Do kazdé zkumavky pridejte dvé kapky reagencie
antihumanniho C3.

Dukladné promichejte.

Centrifugujte pfi 1000 g po dobu 10 sekund nebo pfi
vhodné alternativni sile g a dobé.

Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunécna
frakce ze dna, a makroskopicky pozoruijte aglutinaci.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Zadna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

KONTROLA KVALITY

Kazda Sarze antiglobulinovych testt by méla obsahovat
vhodnou pozitivni kontrolu (senzitivity). Metoda pfipravy
Cervenych krvinek senzibilizovanych komplementem je
zvefejnéna ve Smérnicich pro krevni transfuzni sluzby ve
Spojeném kralovstvi ve Spojeném kralovstvi.

FUNKCNi OMEZENI

Promyvani se nejlépe provadi pfiblizné ¢tyfmi cykly 4 ml PBS
na kazdou zkumavku.

Jakykoli PBS pfitomny po dokonceni promyvaci faze mize
zfedit reagencii Anti-C3 nad optimalni pracovni koncentraci.
Proto je dulezité zajistit, aby bylo po kazdé fazi centrifugace
odstranéno maximalni mnozstvi promyvaciho roztoku.

Pokud se pouzivaji automatické mycky bunék, je tfeba ¢asto
kontrolovat vykon a Cistotu pfistroje.

Primé antiglobulinové testy by se mély provadét s cerstvymi
burikami odebranymi do antikoagulantu EDTA, aby se
zabranilo senzibilizaci komplementem in vitro.

Senzitivitu reakce komplementu s antikomplementovou
reagencii lze pred centrifugaci zvysit inkubaci po dobu
5 minut pfi pokojové teploté.



Testy by mély byt odecitany postupem ,naklonit a rolovat“.
PFiliSné michani mulze narusit slabou aglutinaci a vést
k faledné negativnim vysledkim.

P¥i centrifugaci je dulezité pouzit doporuéenou silu g, protoze
nadmérna centrifugace muze vést k obtizim pfi resuspenzi
bunééné frakce, zatimco nedostate¢na centrifugace muze mit
za nésledek snadno rozptylitelné aglutinaty.

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

DATUM VYDANi
2023-01

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