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ALBAcheck® - BGS
Anti-D <0,1 IU/mL

Lidsky polyklonalni / nepfimy aglutinin

Pro kontrolu senzitivity
Test antihumanniho globulinu
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TUTO REAGENCII 'POU2iVEJ’TE POUZE Vv POPSANYQH
APLIKACICH. NENI VHODNA PRO UCELY URCOVANI
SKUPIN.
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Coombslv test neboli antihumanni globulinové technika
popsand vroce 1945 Coombsem, Mourantem a Raceem,
zUstava jednou z nejdulezitéjSich a nejpouzivanéjsich technik
v sérologii krevnich skupin. Vysledek antiglobulinovych testu
muze ovlivnit fada proménnych, a proto se v ramci spravné
laboratorni praxe pouziva postup, ktery je schopen uréit
senzitivitu a omezeni testovaciho systému.

Tento pfipravek Anti-D (0<0,1 IU/mL) Ize pouzit k vyhodnoceni
senzitivity nepfimého antihumanniho globulinového testu
provadéného v laboratofi.

VYKLAD SYMBOLU NA STITKU
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Omezeni skladovaci teploty (2-8 °C)
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Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

Prectéte si navod k pouziti
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Vyrobce
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Kéd produktu

ZAMYSLENY UCEL

ALBAcheck®-BGS Anti-D (<0,1 IU/mL) je uréen k pouziti jako
kontrola senzitivity nepfimého antihumanniho globulinového
testu.

POPIS REAGENCIE

Toto ¢inidlo bylo pfipraveno z plazmy odebrané darcim krve.
Nékteré odbéry mohou jako drobné kontaminanty obsahovat
1gG protilatky jiné nez anti-D.

Pfemény na sérum bylo dosazeno pfidanim chloridu
vapenatého. Prebyte€ny vapnik byl odstranén pfidanim
Stavelanu sodného. Pfipravek obsahuje také 0,1% (w/v) azid
sodny.

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je pfiblizné 40 pL
reagencie; s ohledem na tuto skute¢nost 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—-8 °C. Nepouzivejte, pokud je
reagencie zakalena. Nefedit. Reagencie je stabilni do data
pouZzitelnosti uvedeného na $titku vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI
Tato reagencie obsahuje 0,1% (w/v) 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 G&inky.
Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Obsah/nadobu
likvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi /
mezinarodnimi predpisy.

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
ZARUKU, ZE PRODUKTY ZiSKANE Z LIDSKE KRVE
NEPRENASEJI INFEKCNi ONEMOCNENI. PRI POUZIVANI
ALIKVIDACI TOHOTO VYROBKU JE TREBA DBAT
NALEZITE OPATRNOSTI.

Tato reagencie je ur€ena pouze pro profesionalni pouZiti in
vitro.

POSTUPY TESTOVANI

Obecné informace

Tato reagencie byla standardizovana pro pouzZiti nize
popsanymi technikami, a proto nelze zarucit jeji vhodnost pro
pouziti jinymi technikami.

DALSi POTREBNE MATERIALY A REAGENCIE

. PBSpH7,0+0,2

e LISS

. Reagenc¢ni Cervené krvinky

. Polyspecificky antihumanni globulin/antihumanni IgG

. Testovaci sklenéné zkumavky 10 x 75 mm nebo 12 x
75 mm

. Pipety

e  Centrifuga
DOPORUCENE TECHNIKY
LISS, 37 °C nepiimy antiglobulinovy test

. Do testovaci zkumavky dejte 2 objemy reagencie
k uréeni krevni skupiny.
. Pridejte 2 objemy bunék suspendovanych na 1,5-2 %
v LISS.
. Obsah zkumavky dobfe promichejte a inkubujte
15 minut pfi teploté 37 °C.
e  Obsah zkumavky 4krat promyjte velkym mnozstvim PBS
pH 7,0 + 0,2 (napf. 4 mL PBS na kazdou zkumavku 12 x
75 mm).
POZNAMKA: (i) Ponechte dostatec¢nou dobu centrifugace,
aby doslo k sedimentaci ¢ervenych krvinek.
(ii) Ujistéte se, Ze na konci kazdého promyvani
je odstranéna vétsina zbytkového
fyziologického roztoku, aby zustala pouze
»suchd” bunécéna frakce.
. Do kazdé zkumavky pfidejte dvé kapky reagencie
antihumanniho globulinu.
. Dukladné promichejte.
. Centrifugujte pfi 1000 g po dobu 10 sekund nebo pfi
vhodné alternativni sile g a dobé.
. Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunééna
frakce ze dna, a makroskopicky pozorujte aglutinaci.

NIS, 37 °C nepfimy antiglobulinovy test

. Do testovaci zkumavky dejte 2 objemy reagencie k uréeni
krevni skupiny.
e  Pridejte 1 objem buné&k suspendovanych na 2-3 % v NIS.
. Obsah zkumavky dobre promichejte a inkubujte 45 minut
pfi teploté 37 °C.
. Obsah zkumavky 4krat promyjte velkym mnozstvim PBS
pH 7,0 + 0,2 (napf. 4 mL PBS na kazdou zkumavku 12 x
75 mm).
POZNAMKA: (i) Ponechte dostateénou dobu centrifugace,
aby doslo k sedimentaci ¢ervenych krvinek.
(ii) Ujistéte se, Ze na konci kazdého
promyvani je odstranéna vétSina zbytkového
fyziologického roztoku, aby zustala pouze
,sucha® bunécna frakce.



. Do kazdé zkumavky pridejte dvé kapky reagencie
antihumanniho globulinu.

. Dukladné promichejte.

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

. Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunééna
frakce ze dna, a makroskopicky pozorujte aglutinaci.

Systém pro urceni typu Bio-Rad ID Micro
DalSi potfebné materialy a reagencie

ID karta ,LISS/Coombs*

ID fedidlo 2 - upraveny LISS

ID centrifuga

ID davkovac

ID pipetor

ID pipetor, Spicky

Zkumavky pro bunécné suspenze
ID pracovni stul

ID inkubator

Postup testovani

. Pripravte bunéénou suspenzi — 12,5 uLkoncentrované
buriky + 1,0 mL ID Fedidlo 2.

Pridejte 50 pL bunék do vhodné mikrozkumavky.

Do kazdé mikrozkumavky pfidejte 25 pL kontroly Anti-D.
Inkubuijte 15 minut pfi 37 °C v ID inkubatoru.
Odstreduijte v ID centrifuze po dobu 10 minut.

Odectéte reakce.

Systém ORTHO BioVue®
Dal$i potiebné materialy a reagencie

Kazety Anti-IlgG,-C3

ORTHO BLISS

Centrifuga ORTHO BioVue

Inkubator ORTHO BioVue

Pipeta ORTHO BioVue

Pipetové $pic¢ky ORTHO BioVue

Pracovni stanice ORTHO BioVue Workstation
Ctetka ORTHO Optix™

Zkumavky pro bunéénou suspenzi

Postup testovani

. Pripravte bunéénou suspenzi — 10 pL koncentrované
burky + 0,8 ml BLISS.

. Pridejte 50 pL testovacich bunék do vhodnych
mikrozkumavek.

. Do kazdé mikrozkumavky pfidejte 40 pL kontroly Anti-D.

. Inkubujte 15 minut pfi 37 °C v inkubatoru ORTHO
BioVue.

. Odstreduijte v centrifuze ORTHO BioVue po dobu
5 minut.

. Odectéte reakce.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Zadna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

KONTROLA KVALITY

Jedna se o reagencii pro kontrolu kvality a jeji uspokojiva
ucinnost pfi pouziti doporucenych technik predstavuje
odpovidajici uroven kontroly.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ve studiich hodnoceni vykonnosti byl pripravek ALBAcheck®-
BGS  Anti-D (<0,1 IU/mL)  testovan na  dobfe
charakterizovanych vzorcich ¢ervenych krvinek z komerénich
panell. Tyto studie prokazaly vhodnost tohoto vyrobku jako
kontroly senzitivity pro detekci slabych IgG protilatek.

FUNKCNi OMEZENI
Vzorky Rir vykazuiji rizny stuperi exprese antigenu RhD.

Ohfivaée a vodni lazné podporuji lep$i pfenos tepla
a doporucuji se pro testy pii 37 °C, zejména pokud je
inkubacni doba 30 minut nebo kratsi.

Zkumavkové testy by mély byt odecitany postupem ,naklonit
a rolovat®. PFilisné michani muze narusit slabou aglutinaci a
vést k fale$né negativnim vysledkam.

Ve zkumavkovych testech je dllezité pouzit doporuc¢enou
silu g, protoZe nadmérna centrifugace muize vést k obtizim pfi
resuspenzi  bunécné frakce, zatimco nedostateéna
centrifugace muUze mit za nasledek snadno rozptylitelné
aglutinaty.

Nespravné techniky mohou znehodnotit vysledky ziskané
pomoci tohoto vyrobku.

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

DATUM VYDANi

2023-11

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