@ QUOTIENT

ALBAclone’
Anti-Fyb

REAGENCIE K URCENi KREVNi SKUPINY

(Lidské/mysi monoklonalni)
Pro techniku se zkumavkou

ms €
1434
VYKLAD SYMBOLU NA STiTKU
LOT Kod sarze

Spottebujte do (RRRR-MM-DD)

rd

Y
m
T

Kaéd produktu

2
0

Omezeni skladovaci teploty (2-8 °C)

2 1
9]

Zdravotnicky prostiedek
pro diagnostiku in vitro

= [

Prectéte si navod k pouziti

wuw.quotientbd.com

Vyrobce

URCENE POUZITI

Reagencie Anti-Fyb je ur¢ena k in vitro detekci a identifikaci
antigenu Fy® v lidské krvi pfimou 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.

PRINCIP TESTU

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

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozka této reagencie pochazi z in vitro kultury IgM
lidského/mysiho heterohybridomu vyluéujiciho IgM:

[ Nazev produktu | Kod produktu | Buné&&na linie

[ Anti-Fy® | z154 | SpA264LBg1

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

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

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 vyjadren 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 Gg&inky.
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi/ regionélnimi/ narodnimi/
mezinarodnimi predpisy.

Tato reagencie je lidského/Zivogisného pavodu (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.

Monoklonalni protilatky vykazuji vysoky stuperi u¢innosti, avidity
a specifi¢nosti. PFi pouziti téchto protilatek je tfeba vénovat
velkou pozornost tomu, aby nedo$lo ke kfiZzové kontaminaci.
Tento vyrobek obsahuje soucasti (kapaci bariky) obsahujici
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 étrnacti dni 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
. PBS pH 7,0 £ 0,2

. LISS

. Reagencni ervené krvinky vhodné pro kontrolu
Anti-Fy®

. Sklenéné testovaci zkumavky 10 x 75 mm nebo
12 x 75 mm

. Pipety

. Centrifuga

POSTUP

POZNAMKA: Tato reagencie byla standardizovana pro pouziti
nize popsanymi technikami, a proto nelze zarucit jeji vhodnost
pro pouziti jinymi technikami. Pokud je nutné test inkubovat po
urcitou dobu, pouzijte ¢asovac.

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

Nize jsou popsany dvé techniky se zkumavkou. Obé jsou
rovnocenné a poskytuji srovnatelné vysledky. Uzivatel si
muze zvolit inkubaéni dobu v rozmezi, které je nejvice
kompatibilni s jeho sou¢asnymi laboratornimi postupy.

Technika se zkumavkou - Okamzita centrifugace

1. Pipravte 2-3% suspenzi ¢ervenych krvinek v PBS s pH 7,0
+ 0,2 nebo 1,5-2% LISS. (Reagencni ¢ervené krvinky lze
pouzit pfimo z lahvi¢ky nebo podle pokynt vyrobce.)

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

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

4. Obsah zkumavky promichejte a centrifugujte.



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

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

6. Zaznamenejte vysledky.

Technika se zkumavkou - 5 minut inkubace acentrifugace
(pouze NIS)

. Pfipravte 2-3% suspenzi ¢ervenych krvinek v PBS s pH 7,0
+ 0,2. (Reagenéni Cervené krvinky Ize pouzit pfimo
z lahvicky nebo podle pokynu vyrobce.)

Do testovaci zkumavky dejte 1 kapku reagencie k urceni
krevni skupiny.

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

Obsah testovaci zkumavky promicheite.

Inkubuijte az 5 minut pfi teploté 18-24 °C a centrifugujte.
Doporucena centrifugace: 900-1000 g (priblizné
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.

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

8. Zaznameneijte vysledky.
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STABILITA REAKCE

Vysledky testu by mély byt odeéteny, interpretovany a
zaznamenany ihned po centrifugaci. Zpozdéni muze zplsobit
disociaci komplext antigen-protilatka, coz vede ke slabé
pozitivnim nebo falesné negativnim reakcim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace

A = pozitivni vysledek testu
Z&adna aglutinace =

negativni vysledek testu
KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality reagencii je nezbytna a méla by byt
provedena v den pouziti.

Jako pozitivni kontrola by se mély pouzit Cervené krvinky
Fy(a+b+)

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

OMEZENI

Exprese nékterych antigenti Cervenych krvinek se muze
béhem skladovani snizit, zejména uvzorki s EDTA a
srazenych vzorku. Lepsich vysledkd se dosahne pfi pouZiti
Cerstvych vzorku.

Pred odectem zkumavkové testy jemné resuspendujte.
Prilisné michani muze naru$it slabou aglutinaci a vést
k fale$né negativnim vysledkim.

Nadmérna centrifugace mlze vést k obtizim pfi resuspenzi
bunééné frakce, zatimco & centrifugace mize mit za nasledek
snadno rozptylitelné aglutinaty.

Falesné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich materiald,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani
materiall, opomenuti testovacich reagencii a nékterych
chorobnych stav(.

Potlaena nebo slaba exprese antigent krevnich skupin muze
vést k faleSné negativnim reakcim.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Pred uvolnénim je kazda Sarze pfipravku ALBAclone® Anti-
Fy® testovana doporugenymi metodami proti panelu antigen-
pozitivnich a antigen-negativnich ervenych krvinek, aby byla
zajisténa vhodna reaktivita.

Reagencie ALBAclone® Anti-Fy® reaguje s bufikami
exprimujicimi antigen Fy*.

Vysledky srovnavaci studie
Béhem srovnavacich studii (data jsou uloZena ve spole¢nosti

Alba Bioscience Limited) byly vzorky krve testovany pomoci
ALBAclone® Anti-Fy® nasledovné:

Srovnavaci
Zkusebni/ reagencie
b o
(ol el ETEAIE Pozitivni |Negativni_|cekem
reagencie
LIS INIS LIS |NIS
Zkugebni Pozitivni 79 7300 3 812
reagencie Negativni 0 121 526| 548
Celkem 79 731 |21 529| 1360
Pozitivni procentuéini shoda 99,6
Negativni procentudlni shoda 99,8
Celkova procentualni shoda 99,7

Vysledky studie presnosti

Studie presnosti byly provedeny za pouziti vétSiho poctu
operatorti, dni a sérii, aby se potvrdila opakovatelnost a
reprodukovatelnost vysledkl testu ve stejné sérii, ve stejny
den a se stejnym operatorem a mezi sériemi, dny a operatory.
Studie zohlednila proménné, jako jsou dny v tydnu, denni
doba a dopliikové reagencie cinidla pouzité pfi testovani.
Napfi¢ 720 datovymi body nebyly zjiStény zadné nesouhlasné
vysledky; vSechny ocekavané pozitivni vysledky testd vedly
k jednoznacnym pozitivnim reakcim a vSechny ocekavané
negativni vysledky testt vedly k jednoznaénym negativnim
reakcim.

BIBLIOGRAFIE
1. Britsh Committee for Standards in Haematology:

Guidelines for pre-transfusion compatibility procedures in
blood transfusion laboratories, Trans Med 2013; 23: 3-35

2. National Blood Service: Guidelines for the Blood Transfusion
Services in the United Kingdom, ed 8. TSO, 2013
3. Reid ME, Lomas-Francis C, Olsson ML: The Blood Group
Antigen FactsBook, ed 3. Academic Press, 2012

DATUM VYDANI
2023-11

Emergo Europe B.V.
Westervoortedijk 60

6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Alba Bioscience Limited

James Hamilton Way
Penicuik

EH26 0BF
UK
Telefon: +44 (0) 131 357 3333
Fax: +44 (0) 131 445 7125
E-mail: customer.serviceEU@quotientbd.com
WWW: www.quotientbd.com

© Alba Bioscience Limited 2023 Z154P1/CS/06


mailto:customer.serviceEU@quotientbd.com
http://www.quotientbd.com/

