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CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH SKUPIN
Ludské polyklonalne / Nepriamy aglutinin

[REF] z231
AT |

uvoD

Anti-Wr? a bol prvykrat opisany v roku 1953 a zistuje antigén
krvnej skupiny s nizkym vyskytom, ktory sa nasledne ukazal
ako sucast systému na urovanie krvnych skupin Diego. Anti-
Wr? a je Gastou sucastou normalneho ludského séra, a to aj pri
absencii imunizaénych epizdd, a bezne sa vyskytuje v sére
jedincov s autoimunitnou hemolytickou anémiou s tepelnymi
protilatkami.

Anti-Wr? a bol spojeny s hemolytickou chorobou novorodencov
a hemolytickymi transfGznymi reakciami.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU
Kéd Sarze
Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Obmedzenie teploty skladovania
(2°C-8°C)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro
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Preditajte si navod na pouZitie
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Ko6d produktu

ZAMYSLANY UCEL

Cinidlo Anti-Wr je uréené na in vitro detekciu a identifikéciu
fudskych Wr2 pozitivnych ¢ervenych krviniek nepriamou
aglutinaciou.

OPIS CINIDLA

Toto ¢inidlo bolo pripravené z plazmy odobratej od darcov
krvi. ABO hemaglutininy boli odstranené adsorpciou.
Konverzia na sérum sa dosiahla pridanim chloridu
vapenatého a v pripade potreby trombinu. Prebyto¢ny vapnik
sa odstranil pridanim $tavelanu sodného. Pripravok obsahuje
aj 1 g/L azidu sodného.

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne
40 pl; vzhlfadom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
vSetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto ¢&inidlo spifa poziadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych  zdravotnickych pomdckach in vitro a
odporucania obsiahnuté v usmerneniach pre transflzne
sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2°C-8°C.
Nepouzivajte, ak je zakalené. Neriedit. Cinidlo je stabilné do
datumu exspiracie uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % azidu sodného.

Azid sodny modze reagovat s olovom a medou 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 Ug&inkami.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO SA
ODVODIL TENTO PRODUKT, NEBOL REAKTIVNY NA
HBsSAg, ANTI-HIV 1/2 A ANTI-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE PRODUKTY ZISKANE ZLUDSKEJ KRVI
NEPRENASAJU INFEKCNE CHOROBY. PRI POUZiVANI
ALIKVIDACII TOHTO PRODUKTU BY SA MALA
VENOVAT NALEZITA POZORNOST.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouZitie in vitro.
ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat aseptickou metédou
s antikoagulantom alebo bez neho. Vzorka by sa mala
testovat o najskér po odbere. Ak sa testovanie odklada,
vzorka by sa mala skladovat pri teplote 2 °C — 8 °C. Vzorky
krvi vykazujuce zretelni hemolyzu alebo kontaminaciu by sa

nemali pouzit. Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA
by sa mali testovat do siedmich dni od odberu. Krv darcu
uskladnend v citratovom antikoagulante sa méze testovat do
datumu exspiracie odberu.

SKUSOBNE POSTUPY

Toto ¢inidlo bolo $tandardizované na pouzitie v nizSie
uvedenych metddach, apreto nie je mozné zaruit jeho
vhodnost na pouzitie vinych metédach. Pouzivatelom sa
odporuca, aby si pred pouzitim alternativnych metéd dokladne
potvrdili vhodnost ¢inidla.

DALSIE POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

PBSpH 7,0+0,2

LISS

Reagenc¢né ¢ervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-Wr2
Polyspecificky anti-l'udsky globulin/anti-ludsky IgG

12 x 75 mm sklenené skimavky

Pipety

Centrifiga

ODPORUCANE METODY
LISS, 37 °C Nepriamy antiglobulinovy test

Do sklenenej skiimavky 12 x 75 mm pridajte 2 objemy

¢inidla na ur¢ovanie krvnej skupiny.

Pridajte 2 objemy 1,5 — 2 % suspendovanych buniek LISS.

Skamavku dobre premiesajte a inkubujte 15 minut pri

teplote 37 °C.

Obsah skimavky premyte 4-krat velkym prebytkom PBS pH

7,0 + 0,2 (napr. 4 ml PBS na 12 x 75 mm skimavku).
POZNAMKA: (i) poskytnite dostatoény Eas centrifugacie na

sedimentaciu ¢ervenych krviniek.

(ii) vistite sa, Ze na konci kazdého premyvania sa
odstrani vacsina zvysného fyziologického
roztoku, aby zostal ,suchy” sediment buniek.

Do kazdej skimavky pridajte dve kvapky anti-ludského
globulinového ¢inidla.

Dékladne premieSajte.

Centrifuguijte pri 1000 g po¢as 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a Gase.

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvornil
zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

NIS, 37 °C Nepriamy antiglobulinovy test

Do sklenenej skimavky 12 x 75 mm pridajte 2 objemy

¢inidla na uréovanie krvnej skupiny.

Pridajte 1 objem 2 — 3 % suspendovanych ¢ervenych

krviniek NIS.

Skumavku dobre premiesajte a inkubuijte 45 mint pri teplote

37°C.

Obsah skumavky premyte 4-krat velkym prebytkom PBS pH

7,0 + 0,2 (napr. 4 ml PBS na 12 x 75 mm skimavku).
POZNAMKA: (i) poskytnite dostatoény &as centrifugécie na

sedimentaciu ervenych krviniek.

(ii) uistite sa, Ze na konci kazdého premyvania sa
odstrani vacsina zvysného fyziologického
roztoku, aby zostal ,suchy* sediment buniek.

Do kazdej skumavky pridajte dve kvapky anti-ludského
globulinového ¢inidla.



Dékladne premieSajte. DATUM VYDANIA
Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri vhodnej

alternativnej sile g a Gase. 2023-08

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvolnil )

zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu. DalSie informéacie alebo rady vam poskytne miestny
distribator.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie = pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie =

negativny vysledok testu Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20
KONTROLA KVALITY 2514 AP The Hague
The Netherlands
Kontrola kvality ¢inidiel je nevyhnutna a mala by sa vykonavat

s kazdou sériot{}skupl"n'a sjednotli\/’ymi skupinami. Minimalne Alba Bioscience Limited
by sa mala pouZzit pozitivha a negativna kontrola. James Hamilton Way
» i L i . Penicuik
C\;«() p)ozmvna kontrola by sa mali pouZit Cervené krvinky EH26 OBF, UK
r(at+).
Ako negativna kontrola by sa mali pouzit ¢ervené krvinky
Wr (a-). Tel: +44 (0) 131 357 3333
Fax: +44 (0) 131 445 7125
OBMEDZENIA UCINNOSTI e-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
KedZze protilatky, z ktorych bol tento produkt pripraveny, boli © Alba Bioscience 2023 Z231PI/SK/07

stimulované Cervenymi krvinkami, vykonali sa rozsiahle testy
na vylucenie pritomnosti dalSich kontaminujlcich protilatok
krvnych skupin. Nie je v§ak mozné kategoricky tvrdit, Ze €inidla
tohto charakteru budi obsahovat len protilatky s pozadovanou
Specifickostou.

Vzorky pozitivne na priamy antiglobulinovy test budu reagovat’
nepriamym antiglobulinovym testom bez ohladu na ich Wr2
stav.

Bloky avodné kupele podporuju lepSi prenos tepla
a odporucaju sa pri testoch pri teplote 37 °C, najma ak je
inkuba¢na doba 30 minut alebo menej.

Testy v skimavkach by sa mali od¢itat postupom ,naklonit a
otocit”. Nadmerné rozruSenie méze narusit’ slabu aglutinaciu
a sposobit faloSne negativne vysledky.

Pri centrifugovani v skimavkovych testoch je dolezité pouzit
odporu¢anu silu g, pretoze nadmerné centrifugovanie méze
viest k tazkostiam pri resuspendovani sedimentu buniek, zatial
¢o neprimerané centrifugovanie méze mat za nasledok
aglutinaty, ktoré sa lahko rozptylia.

Expresia ur€itych antigénov ¢ervenych krviniek sa méze pocas
skladovania znizZit, najmd v EDTA a zrazenych vzorkach.
Lepsie vysledky sa dosiahnu s erstvymi vzorkami.

Falo$ne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mézu
vyskytnit v dosledku kontaminacie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

Frekvencie v Spojenom kralovstve: Wr(a+) 0,1 % (priblizne)
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