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Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

Precitajte si navod na pouzitie

milie

www.guotientbd.com

Vyrobca

URCENE POUZITIE

Toto ¢Cinidlo Anti-Fy* je uréené na in vitro detekciu a
identifikaciu antigénu fudskej krvnej skupiny Fy* nepriamou
aglutinaciou.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Anti-Fy? a anti-Fy® boli opisané v roku 1950, resp. 1951. FY*A
a FY*B su dvojica alel na dlhom retazci chromozému 1, ktoré
vedl ktrom bezne sa vyskytujucim fenotypom: Fy(a+b-),
Fy(a+b+) a Fy(a-b+). Antigény Fy* a Fy° sa zni¢ia, ked sa

Cervené  krvinky  oSetria  vhodnymi  koncentraciami
proteolytickych enzymov ficinu, papainu a a-chymotrypsinu.

PRINCIP TESTU
Pri pouziti odpori¢anej metédy toto cCinidlo spésobi
aglutinaciu (zhlukovanie) Eervenych krviniek nesucich antigén

Fy®. Absencia aglutinacie dokazuje nepritomnost antigénu
Fy2.

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto ¢inidla pochadza z in vitro kultary
heterohybridému ¢loveka a mysi, ktory vylucuje IgG:

[ Nazov produktu | Kéd produktu | Bunkova linia

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

Zlozenie obsahuje aj hovadzi material, potenciatory a < 0,1 %
(w/v) azidu sodného.

POZNAMKA: Objem dodavany flastitkou s kvapkadlom
¢inidla je priblizne 40 pL. Je potrebné dbat na to, aby sa vo
vSetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto ¢inidlo je vsulade so spoloénymi technickymi
$pecifikaciami pre produkty definované v prilohe Il, zoznam B
smernice  98/79/ES o diagnostickych  zdravotnickych
pomoéckach  in  vitro  aodporGéaniami  uvedenymi
v usmerneniach pre transfuzne sluzby v Spojenom
kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické pouzitie in vitro

Produkty by mal pouzivat kvalifikovany personal
Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Nepouzivajte, ak je zakaleny

Neriedit

Format datumu ukoncenia platnosti je vyjadreny ako RRRR-
MM-DD (rok-mesiac-deri)

Toto ¢inidlo obsahuje <0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
mozZe reagovat solovom amedou a vytvarat vybusné
zluceniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho velkym
mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi G&inkami.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

KedZe toto &inidlo je fudského/zivocisneho pdvodu (mysacie
a hovadzie), pri jeho pouzivani a likvidacii je potrebné dbat na
opatrnost, pretoZe existuje potencialne riziko infekcie.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HBsAg, Anti-HIV 1/2 aAnti-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT UPLNU

ZARUKU, ZE PRODUKTY ZISKANE ZLUDSKEJ KRVI
NEPRENASAJU INFEKCNE CHOROBY. PRI POUZIVANI
A LIKVIDACII TOHTO PRODUKTU BY SA MALA VENOVAT
NALEZITA POZORNOST. ZDROJOVE MATERIALY MOZU
ZAHRNAT LUDSKE ZLOZKY A BUNKY PRODUKUJUCE
PROTILATKY, KTORE SA POUZIVAJU PRI VYROBE
POLYKLONALNYCH A MONOKLONALNYCH PRODUKTOV.

Monoklondlne protilatky vykazuji vysoky stuper ucinnosti,
avidity a $pecifickosti. Pri pouzivani takychto protilatok je
potrebné dbat’ na to, aby nedoSlo ku krizovej kontaminacii.

Tento produkt obsahuje komponenty (kvapkadla) obsahujuce
suchy prirodny kauc€uk.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat Standardnou metddou
odberu. Vzorka by sa mala testovat ¢o najskér po odbere. Ak
sa testovanie odklada, vzorka by sa mala skladovat pri
chladiacej teplote.

Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA by sa mali
testovat do Strnastich dni od odberu. Krv darcu odobrata
v ACD, CPD, CPDA -1, CP2D, CP2D s AS-3, CPD s AS-1
a CPD s AS-5 sa moze testovat do datumu exspiracie odberu.

Ak sa musia testovat hemolyzované vzorky, je potrebné
postupovat mimoriadne opatrne. Hrubo ikterické alebo
kontaminované vzorky krvi by sa nemali pouzivat.

MATERIALY

Poskytnuty material
¢ ALBAclone® Anti-Fy?

Pozadované, ale neposkytované materialy
e PBSpH7,0+0,2

e LISS
o Reagencné Cervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-Fy®
* PolySpecifické anti-ludské globulinové ¢Cinidlo/

monoS$pecificky anti-fudsky 1gG

Senzibilizované ¢ervené krvinky IgG

Sklenené skiimavky 10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm
Pipety

Centrifiga

Casovag

Ohrievaci blok/vodny kupel

POSTUPY

POZNAMKA: Toto ¢inidlo bolo 3tandardizované na pouzitie
v nizSie uvedenych metdédach, a preto nie je mozné zarudit
jeho vhodnost na pouzitie v inych metddach. Ak sa vyzaduje,
aby sa test inkuboval urcity ¢as, mal by sa pouzit ¢asovac.

Pri pouzivani doplnkového testovacieho zariadenia (napr.
centrifugy) dodrziavajte postupy, ktoré su uvedené v navode
na obsluhu dodanom vyrobcom zariadenia.

Skimavkova metdda — Nepriamy anti-fudsky globulinovy
test
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Pripravte 2 — 3 % suspenziu ¢ervenych krviniek v PBS s pH

7,0 + 0,2 (reagencné Cervené krvinky sa mozu pouzit

priamo z liekovky alebo podla pokynov vyrobcu) alebo

1,5-2%vLISS.

Do sklenenej skimavky pridajte 1 kvapku €inidla na uréenie

krvnej skupiny.

Pridajte 1 kvapky suspenzie ¢ervenych krviniek. Kroky 2 a

3 mozete vykonat v lubovolnom poradi.

4. Obsah skumavky premieSajte a inkubujte 15 minGt pri

37°C+1°C.

3 — 4-krat premyte test velkym mnozstvom PBS s pH 7,0 +

0,2 (napr. 4 ml PBS na sklenent skimavku 10 (alebo 12) x

75 mm.

POZNAMKA: (i) poskytnite dostatoény &as centrifugacie
na sedimentaciu ¢ervenych krviniek.
(iijuistite sa, ze zvySky PBS su na konci
kazdého umyvania odstranené.

Do kazdej skiumavky pridajte 2 kvapky anti-ludského

globulinového ¢inidla.

Obsah skumavky premiesajte a centrifugujte.

POZNAMKA: Navrhovana centrifugacia: 900 — 1000 g

(priblizne 3400 otacok za minutu) pocas 10 sekind alebo

Gas a rychlost vhodné pre pouziti centrifigu, ktoré

vytvaraju najsilnejSiu  reakciu protilatky s antigén-

pozitivnymi €ervenymi krvinkami, ale zarovefi umozniuju

lahké resuspendovanie antigén-negativnych ¢&ervenych

krviniek.

Po centrifugacii jemne pretrepte skimavku, aby sa

sediment buniek uvolnil zo dna, a makroskopicky sledujte

aglutinaciu.

. Zaznamenajte vysledky.

10.Platnost’ vSetkych negativnych testov by sa mala potvrdit’

pouzitim 1gG senzibilizovanych reagenénych cervenych

krviniek.

a) Ku kazdému negativnemu antiglobulinovému testu
pridajte 1 kvapku IgG senzibilizovanych reagenénych
Cervenych krviniek.

b) Obsah skimavky dobre premiesajte a centrifugujte.
POZNAMKA: Navrhovana centrifugécia: 900 — 1000 g
(priblizne 3400 otacok za minutu) pocas 10 sekund
alebo ¢as a rychlost vhodné pre pouzitd centrifugu,
ktoré vytvaraju najsilnejSiu reakciu pozitivnych testov,
ale umozfuju lahké opatovné suspendovanie
negativnych testov.

c) Po centrifugéacii jemne pretrepte skimavku, aby sa
sediment buniek uvolnil zo dna, a makroskopicky
sledujte aglutinaciu.

d) Kazdy test, ktory nepreukaze pozitivnu reakciu, by sa
mal povaZovat za neplatny a mal by sa opakovat.

I

w

o

o

~

©

©

STABILITA REAKCIE

Vysledky testov by sa mali od¢itat, interpretovat a zaznamenat'
ihned po centrifugéacii. Oneskorenie modze spdsobit disociaciu
komplexov antigén-protilatka, ¢o vedie k slabym pozitivnym
alebo falo$ne negativnym reakciam.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie
Ziadne zhlukovanie

pozitivny vysledok testu
negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutna a mala by sa vykonavat
v defi pouzitia.

Ako pozitivna kontrola by sa mali pouzit cervené krvinky
Fy(a+b+)
Ako negativna kontrola by sa mali pouzit ¢ervené krvinky
Fy(a-b+)

Vs8etky negativne antiglobulinové testy by sa mali kontrolovat'
pouzitim cervenych krviniek so senzibilizaciou na IgG.
Pozitivny vysledok naznacuje pritomnost aktivneho anti-lgG.
Testy, pri ktorych sa tymto postupom ziskaji negativne
vysledky, by sa mali povazovat za neplatné a v pripade
potreby by sa mali opakovat.

OBMEDZENIA

Akykolvek PBS pritomny po ukonéeni premyvacej fazy méze
zriedit anti-fudské globulinové cinidlo nad jeho optimalnu
pracovnu koncentraciu. Preto je dolezité zabezpecit, aby sa
po kazdom kroku centrifugacie odstranilo maximalne
mnozstvo premyvacieho roztoku.

Cervené krvinky, ktoré sG pozitivne v  priamom
antiglobulinovom teste by sa nemali testovat pomocou
nepriameho anti-ludského globulinového testu.

Vyhrievacie bloky a vodné kupele podporuju lep$i prenos
tepla a odporucaju sa pri testoch pri teplote 37 °C, najmé ak
je inkubacna doba 30 minut alebo mene;j.

Expresia urcitych antigénov €ervenych krviniek sa moéze
pocas skladovania znizZit, najmd v EDTA a zrazenych
vzorkach. LepSie vysledky sa dosiahnu s Eerstvymi vzorkami.

Testy v skumavkach pred od&itanim jemne znovu
rozmieSajte. Nadmerné rozruSenie moéze narusit slabu
aglutinaciu a sposobit’ faloSne negativne vysledky.

Nadmerné centrifugovanie moéze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentu buniek, zatial ¢o neprimerané
centrifugovanie méze mat za nasledok aglutinaty, ktoré sa
ahko rozptylia.

FaloSne pozitivne alebo falosne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut' v dosledku kontaminécie testovacich materiélov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich Ccinidiel a niektorych
chorobnych stavov.

Potla¢ena alebo slaba expresia antigénov krvnych skupin
moze viest k faloSne negativnym reakciam.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Pred uvedenim na trh sa kazda $arza ALBAclone® Anti-Fy?
testuje pomocou odporuc¢anych metéd proti panelu antigén-
pozitivnych a antigén-negativnych ¢ervenych krviniek, aby sa
zabezpecila vhodna reaktivita.

Vysledky komparativnej Studie

Poc¢as komparativnych $tudii (Udaje su uloZzené v subore
spolo¢nosti Alba Bioscience Limited) boli vzorky krvi testované
pomocou ALBAclone® Anti-Fy® takto:

Skasobné/r Porovnavacie ¢inidlo
Anti-Fy? eferencné Pozitivne Negativne | Celkom
¢inidlo Lis [ NS [LIST NIS
Skasobn Pozitiyne 59 662 | 0 1 722
& cinidlo Negativne 0 0 41 | 443 484
Celkom 59 662 | 41 | 444 1206
Pozitivna percentualna dohoda 99,8
Negativna percentudina dohoda 100
Celkova percentuélna dohoda 99,9

Vysledky Studie presnosti

Studie presnosti sa vykonali s pouzitim viacerych operatorov,
dni a sérii s cielom potvrdit opakovatelnost a
reprodukovatelnost vysledkov testov v tej istej sérii, v ten isty
den a s tym istym operatorom a medzi jednotlivymi sériami,
drfiami a operatormi. V $tudii sa zohladnili premenné, ako su
dni v tyzdni, denna doba a doplnkové ¢inidld pouzivané pri
testovani. V priebehu 720 datovych bodov sa nevyskytli Ziadne
nesuhlasné vysledky; vSetky ocCakavané pozitivne vysledky
testu priniesli jednoznaéné pozitivne reakcie a vSetky
ocakavané negativne vysledky testu priniesli jednoznacné
negativne reakcie.
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