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Vyrobce

E

URCENE POUZITI

Reagencie Anti-Fy? je uréena k in vitro detekci a identifikaci
antigenu Fy? v lidské krvi nepfimou aglutinaci.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Anti-Fy? a anti-Fy® byly popsény v roce 1950, resp. 1951. FY*A
a FY*B jsou dvojice alel na dlouhém raménku chromozomu 1,
které davaji vzniknout tfem bézné se vyskytujicim fenotyptim:
Fy(a+b-), Fy(a+b+) a Fy(a-b+). Antigeny Fy® a Fy® se znigi,
pokud jsou Eervené krvinky oSetfeny vhodnymi koncentracemi
proteolytickych enzymui ficin, papain a a-chymotrypsin.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

PRINCIP TESTU

Pfi pouziti doporucené techniky zpusobi tato reagencie
aglutinaci  (shlukovani) cervenych krvinek nesoucich
antigen Fy®. Nepfitomnost aglutinace prokazuje nepfitomnost
angigenu Fy®.

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozka této reagencie pochazi zin vitro kultury
lidského/mysiho heterohybridomu vylucujiciho IgG:

[ Nazev produktu | Kéd produktu | Bunééna linie

[ Anti-Fy? | 7152 | DG-FYA-02

Pripravek obsahuje také hovézi materidl, potenciatory a
<0,1% (w/v) azid sodny.

POZNAMKA: Objem dodavany lahvickou s kapatkem je
priblizné 40 pL reagencie. Je tfeba dbat, aby byl ve vSech
testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér sérum-
buriky.

Tato reagencie je vsouladu se spoleénymi technickymi
specifikacemi pro vyrobky definované v pfiloze Il seznamu A
Smérnice ¢. 98/79/ES o zdravotnickych prostfedcich pro
diagnostiku in vitro a s doporu¢enimi obsazenymi v Pokynech
pro krevni transfuzni sluzby ve Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI
Reagencii skladuijte pfi teploté 2—-8 °C.
VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

Vyrobky by mél pouzivat kvalifikovany personal

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

NepouZivejte v zakaleném stavu

Nefedit

Format data exspirace je vyjadfen jako RRRR-MM-DD
(rok-mésic-den)

Tato reagencie obsahuje <0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny
mlze 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 G&inky.
Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi/ regionalnimi/ narodnimi/
mezinarodnimi predpisy.

Tato reagencie je lidského/zivocisného plvodu (mysi a
hovézi), proto je tfeba pfi jejim pouzivani a likvidaci dbat
zvy$ené opatrnosti, protoZe existuje potencialni riziko infekce.

UPOZORNENI: ZDROJOVY MATERIAL, ZE KTEREHO JE
TENTO VYROBEK ZISKAN, NEBYL REAKTIVNI NA HBsAg,
Anti-HIV 1/2 a Anti-HCV. ZADNE ZNAME TESTOVACI
METODY NEMOHOU POSKYTNOUT UPLNOU ZARUKU,
ZE PRODUKTY ZISKANE Z LIDSKE KRVE NEPRENASEJI
INFEKCNi ONEMOCNENI. PRI POUZIVANI A LIKVIDACI
TOHOTO VYROBKU JE TREBA DBAT NALEZITE
OPATRNOSTI.  ZDROJOVE  MATERIALY — MOHOU

ZAHRNOVAT  LIDSKE KOMPONENTY A  BUNKY
PRODUKUJICI PROTILATKY, KTERE SE POUZIVAJI PRI
VYROBE POLYKLONALNICH A  MONOKLONALNiCH
PRODUKTU.

Monoklondlni protilatky vykazuji vysoky stupen uGcinnosti,
avidity a specifinosti. PFi pouziti téchto protilatek je tfeba
vénovat velkou pozornost tomu, aby nedoSlo ke kfizové
kontaminaci.

Tento vyrobek obsahuje soucasti (kapaci bariky) obsahuijici
suchy pfirodni kau€uk.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany standardni odbérovou
technikou. Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.
Pokud je testovani odlozeno, mél by byt vzorek uchovavan pfi
teplotach chlazeni.

Srazené vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt
testovany do &trnacti dnti od odbéru. Krev darce odebranou
v ACD, CPD, CPDA -1, CP2D, CP2D s AS-3, CPD s AS-1
a CPD s AS-5 Ize testovat az do data exspirace odbéru.

Pokud je nutné testovat hemolyzované vzorky, je tfeba dbat
zvlastni opatrnosti. Hrubé ikterické nebo kontaminované
vzorky krve nepouzivejte.

MATERIALY

Poskytnuty material
¢ ALBAclone® Anti-Fy?

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

e PBSpH7,0+0,2

LISS

Reagenéni ¢ervené krvinky vhodné pro kontrolu Anti-Fy®
Polyspecificky antihumanni globulin / monospecificky
antihumanni IgG

Cervené krvinky senzibilizované IgG

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

Centrifuga

Casovag

Zahfivaci blok/vodni lazefi

POSTUPY

POZNAMKA: Tato reagencie byla standardizovéana pro pouziti
nize popsanymi technikami, a proto nelze zarugit jejivhodnost
pro pouziti jinymi technikami. Pokud je nutné test inkubovat
po urcitou dobu, pouzijte Casovac.

P¥i pouziti doplrikového testovaciho zafizeni (napf. centrifuga)
dodrzujte postupy, které jsou uvedeny v navodu k obsluze
dodaném vyrobcem zafizeni.



Zkumavkova technika - nepfimy antiglobulinovy test

1. Pripravte 2-3% suspenzi ¢ervenych krvinek v PBS pH 7,0
+0,2 (reagencni Cervené krvinky Ize pouzit pfimo z lahvicky
nebo podle pokynl vyrobce) nebo 1,5-2% v LISS.

2. Do testovaci zkumavky dejte 1 kapku reagencie k uréeni
krevni skupiny.

3. Pridejte 1 kapku suspenze Cervenych krvinek. Kroky 2 a 3
Ize provést v libovolném poradi.

4. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a inkubujte
15 minut pfi teploté 37 °C + 1 °C.

5. Test 3krat az 4krat promyjte velkym mnozstvim PBS pH 7,0
+ 0,2 (napf. 4 ml PBS na kazdou sklenénou zkumavku 10
(nebo 12) x 75 mm).

POZNAMKA: (i) Ponechte dostate¢nou dobu
centrifugace, aby doSlo k sedimentaci
Eervenych krvinek.
(i) Ujistéte se, Ze na konci kazdého
promyvani je odstranéna vétsina
zbytkového PBS.

6. Do kazdé testovaci zkumavky dejte 2 kapky reagencie
antihuméanniho globulinu.

7. Obsah zkumavky promichejte a odstfedte.

POZNAMKA: Doporuéend centrifugace: 900-1000 g
(pfiblizné 3400 otacek za minutu) po dobu 10 sekund, nebo
doba a rychlost odpovidajici pouzité centrifuze, ktera vyvola
nejsilngjsi reakci protilatky s antigen-pozitivnimi éervenymi
krvinkami, a zaroveri umozni snadnou resuspenzi antigen-
negativnich ¢ervenych krvinek.

8. Po centrifugaci zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila
bunécna frakce ze dna, a ihned makroskopicky pozorujte
aglutinaci.

9. Zaznameneijte vysledky.

10.Platnost vSech negativnich testd by méla byt potvrzena
pouzitim reagenc¢nich &ervenych krvinek senzibilizovanych
1gG.

a) Ke kazdému negativnimu antiglobulinovému testu
pridejte 1 kapku reagenénich erytrocytt
senzibilizovanych IgG.

b) Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a

centrifugujte.
POZNAMKA: Doporu¢ena centrifugace: 900-1000 g
(pfiblizné 3400 otacek za minutu) po dobu 10 sekund,
nebo doba a rychlost odpovidajici pouzité centrifuze,
kterd vyvola nejsilngjsi reakci pozitivnich testt, a
zéarovefi umozni snadnou resuspenzi negativnich
testl.

c) Po centrifugaci zkumavku jemné protfepejte, aby se
uvolnila bunécéna frakce ze dna, a ihned
makroskopicky pozorujte aglutinaci.

d) Kazdy test, ktery nevykazuje pozitivni reakci, by mél
byt povaZovan za neplatny a mél by byt opakovan.

STABILITA REAKCE

Vysledky testu by mély byt odeéteny, interpretovany a
zaznamenany ihned po centrifugaci. Zpozdéni mtze zplsobit
disociaci komplexut antigen-protilatka, coz vede ke slabé
pozitivnim nebo fale$né negativnim reakcim.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Z&dna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality reagencii je nezbytnd a méla by byt
provedena v den pouZziti.

Jako pozitivni kontrola by se mély pouzit ¢ervené krvinky
Fy(a+b+)
Jako negativni kontrola by se mély pouzit ¢ervené krvinky
Fy(a-b+)

V8echny negativni antiglobulinové testy by mély byt
kontrolovany pomoci reagencnich cervenych  krvinek
senzibilizovanym 1gG. Pozitivni vysledek ukazuje na
pfitomnost aktivniho anti-IgG.  Testy, unichZz jsou timto
postupem ziskany negativni vysledky, by mély byt
povazovany za neplatné a v pfipadé potfeby opakovany.

OMEZENI

Jakykoli PBS pFitomny po dokonéeni promyvaci faze mize
zfedit reagencii antihumanniho globulinu nad optimalni
pracovni koncentraci. Proto je dulezité zajistit, aby bylo po
kazdém kroku centrifugace odstranéno maximalni mnozstvi
promyvaciho roztoku.

Cervené krvinky, které jsou pozitivni na pfimy antiglobulinovy
test, by nemély byt testovany pomoci nepfimého testu na
antihumanni globulin.

Zahtivaci bloky a vodni lazné podporuji lepsi prenos tepla
a doporucuji se pro testy pii 37 °C, zejména pokud je
inkubacni doba 30 minut nebo kratsi.

Exprese nékterych antigent cervenych krvinek se muze
béhem skladovani snizit, zejména uvzorki s EDTA a
srazenych vzorku. LepSich vysledki se dosahne pfi pouziti
Cerstvych vzorku.

Pfed odectem zkumavkové testy jemné resuspendujte.
Prilisné michani mize naru$it slabou aglutinaci a vést
k falesné negativnim vysledkim.

Nadmérna centrifugace mlze vést k obtizim pfi resuspenzi
bunécné frakce, zatimco nedostate¢na centrifugace mize mit
za nasledek snadno rozptylitelné aglutinaty.

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

Potlaena nebo slaba exprese antigent krevnich skupin muze
vést k fale$né negativnim reakcim

SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Pfed uvolnénim je kazda Sarze pripravku ALBAclone® Anti-
Fy?® testovana doporuéenymi metodami proti panelu antigen-
pozitivnich a antigen-negativnich ¢ervenych krvinek, aby byla
zaji$téna vhodna reaktivita.

Vysledky srovnavaci studie

Béhem srovnavacich studii (data jsou uloZena ve spole¢nosti
Alba Bioscience Limited) byly vzorky krve testovany pomoci
ALBAclone® Anti-Fy® nasledovné:

Zkusebni/ Srovnavaci
. v reagencie
Anti-Fy? referenc!'u Pozitivni | Negativni Celkem
reagencie
LIS |NIS|LIS| NIS
Zkusebni Pozitivni 59 662 0 1 722
o a‘;ﬁ c’;é Negativni 0 | 0 |41| 443 | 484
Celkem 59 |662]| 41| 444 1206
Pozitivni procentudlni shoda 99,8
Negativni procentudlni shoda 100
Celkova procentuélni shoda 99,9

Vysledky studie presnosti

Studie presnosti byly provedeny za pouziti vétSiho poctu
operatorti, dnu a sérii, aby se potvrdila opakovatelnost a
reprodukovatelnost vysledku testu ve stejné sérii, ve stejny den
a se stejnym operatorem a mezi sériemi, dny a operéatory.
Studie zohlednila proménné, jako jsou dny v tydnu, denni doba
a doplrikové reagencie cinidla pouzité pfi testovani. Napfi¢
720 datovymi  body nebyly zjistény Zzadné nesouhlasné
vysledky; vSechny ocekadvané pozitivni vysledky testl vedly
k jednozna¢nym pozitivnim reakcim a vSechny ocekavané
negativni vysledky testd vedly k jednoznaénym negativhim
reakcim.
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