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Vyrobce

URCENE POUZITI

Reagencie Anti-k je ur¢ena k in vitro detekci a identifikaci antigenu
k na lidskych €ervenych krvinkach pfimou aglutinaci.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Od roku 1946, kdy Coombs a kol. popsal antigen K, a od roku 1949,
kdy Levin a kol. popsal jeho alely, bylo zjiSténo, ze Kell systém
krevnich skupin je ¢im dal slozitéjSi a v soucasnosti je znamo vice
nez 20 antigenu, které jsou pfifazeny k tomuto systému. Ty jsou
pravdépodobné Fizeny fadou Uzce propojenych lokust, takze
antigeny Kell, podobné jako CDE v systému Rh, se dédi jako
haplotyp.

Antigeny Kell systému krevnich skupin jsou dale zajimavé tim, Ze
maiji tendenci se vyskytovat bud' velmi €asto (napf. k 99,8 %), nebo
relativné zfidka (napf. K 8 %) a vykazuji znaéné etnické rozdily,
napf. antigen Js? je extrémné vzacny u bélochu, ale je exprimovan
u 20 % ¢ernych Ameri¢an(.

Antigeny vyZzaduiji k pIné expresi pfitomnost disulfidovych vazeb a
jsou destruovany pusobenim  kombinace trypsinu a
chymotrypsinu.

Protilatky Kell systému jsou schopny vyvolat hemolytické
transfuzni reakce a hemolytickou nemoc novorozencu a
optimalné se zjistuji nepfimou antiglobulinovou technikou.

PRINCIP TESTU

P¥i pouziti doporucené techniky zpusobi tato reagencie aglutinaci
(shlukovani) ¢ervenych krvinek nesoucich antigen k (cellano).
Nepfitomnost aglutinace prokazuje nepfitomnost angigenu k
(cellano).

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozka této reagencie pochazi z in vitro kultury mysiho
hybridomu Lk1 vylu¢ujiciho imunoglobulin:

INazev produktu  JKéd produktu |Bunééna linie |
JAnti-k 2137 JLk1 |
Pripravek se sklada z kultivaéniho supernatantu obsahujiciho

hovézi material, potenciatory, EDTA a <0,1% (w/v) azid
sodnypufrovany na pH 5,2.

POZNAMKA: Objem dodavany lahvigkou s kapatkem je priblizné
40 pl reagencie. Je treba dbat, aby byl ve vSech testovacich
systémech dodrZen odpovidajici pomér sérum-buriky.

Tato reagencie spliiuje 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 skladuijte pfi teploté 2—8 °C.
BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Pouze pro diagnostické poutiti in vitro

Vyrobky by mél pouzivat kvalifikovany personal

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Nepouzivejte, pokud
je vyrobek zakaleny

Nefedit

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

Tato reagencie obsahuje 0,1% (w/v) azid sodny. Azid sodny mize
reagovat solovem ameédi za vzniku vybuSnych sloucenin.
V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte velkym mnoZzstvim vody,
abyste zabranili hromadéni azidu.

Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi Gginky. Zabraiite
uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Obsah/nadobu likvidujte v souladu
s mistnimi/regionalnimi/nérodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.

Tato reagencie je Zivocisného puvodu, proto je tfeba pfi jejim
pouzivani a likvidaci dbat zvySené opatrnosti, protoze existuje
potencidlni riziko infekce.

UPOZORNENi: ZDROJO\(Y MATERIAL, ZE KTEREHQ BYL
TENTO VYROBEK ZISKAN, BYL NEGATIVNI NA
PRITOMNOST INFEKCNICH AGENS.

Tato reagencie je zivo¢isného plvodu (mysi a hovézi), proto je
tfeba pfi jejim pouzivani a likvidaci dbat zvySené opatrnosti,
protoZe existuje potencialni riziko infekce.

Monoklonalni protilatky vykazuji vysoky stuperi Gginnosti,
avidity a specifi¢nosti. Pfi pouziti téchto protilatek je tfeba
vénovat velkou pozornost tomu, aby nedo$lo ke kfizové
kontaminaci.

Tento vyrobek obsahuje soucasti (kapaci bariky) obsahujici
suchy pfirodni kaucuk.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by meély 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.

Technika se zkumavkou:

Srazené vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt
testovany do sedmi dnt od odbéru. Krev darce odebranou
v citratovém antikoagulantu Ize testovat az do data exspirace
odbéru.

Technika BioVue® CAT:

Srazené vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt
testovany do ¢trnacti dnli 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
e  ALBAclone® Anti-k (cellano)

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy (v zavislosti na
technice)

PBS pH 7,0 + 0,2 nebo izotonicky fyziologicky roztok
Pipety

Reagenéni ¢ervené krvinky vhodné pro kontrolu Anti-k
Testovaci zkumavky 10 x 75 mm nebo 12 x 75 mm
Centrifuga

Casovag

Neutralni kazety ORTHO BioVue®

Pracovni stanice/centrifuga ORTHO BioVue®
Analyzator ORTHO VISION™/VISION™ MAX
Cte¢kas ORTHO Optix™ Reader

Stojan na kazety

POSTUPY

Tato reagencie byla standardizovana pro pouZziti nize popsanymi
technikami, a proto nelze zarucit jeji vhodnost pro pouZiti jinymi
technikami. Pokud je nutné test inkubovat po urcitou dobu,
pouzijte Casovag.

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

NIS 5 minut

Technika se zkumavkou - inkubace /

centrifugace

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

2. Do testovaci zkumavky dejte 2 kapky reagencie k urceni

krevni skupiny.

. Pridejte 2 kapky suspenze ¢ervenych krvinek.

. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a inkubujte
5 minut pfi teploté 20 °C.

. Zkumavku centrifuguijte.

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

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

8. Zaznamenejte vysledky.
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ORTHO BioVue® - neutralni kazeta, okamzita centrifugace

1. Pripravte 0,8% nebo 3-5% suspenzi Cervenych krvinek
zbunék pacienta nebo darce pomoci izotonického
fyziologického roztoku.

2. Pred pouzitim nechte kazetu a reagencii temperovat na 21—

25 °C.

. Kazetu vhodné oznacte identifikatorem vzorku.

. Do pfislusné reakéni komory (komor) oteviené kazety pridejte
40 pl ¢inidla pro stanoveni krevni skupiny. Nedotykejte se
pipetou boku reakéni komory. Pokud k tomu dojde, vymérite
pipetovou $picku, nez prejdete k dalSi komore.

5. Pridejte 50 ul 0,8% suspenze Cervenych krvinek nebo pridejte
10 pl 3-5% suspenze Eervenych krvinek do pfislusné reakéni
komory (komor) kazety.

6. Sledujte, zda se obsah reakéni komory (komor) spojil.
V pfipadé potfeby jemné poklepejte.

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze reagencie zlstavaji v reakéni
komore. Pred centrifugaci by nemélo dojit k promichani
reagencii s reagenciemi ve sloupci.

7. lhned centrifugujte kazetu pomoci centrifugy systému ORTHO
BioVue®.
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8. Po dokonceni testu odectéte predni a zadni stranu
jednotlivych sloupcu z hlediska aglutinace a/nebo hemolyzy.
9. Zaznamenejte silu reakce.

Pouziti této reagencie na analyzatorech ORTHO VISION™ a
ORTHO VISION™ Max vyzaduje pouziti volby User Defined
Reagent (Uzivatelsky definovana reagencie) v softwaru
analyzatoru. Pokyny pro konfiguraci analyzatoru pro pouziti
pfipravku ALBAclone® Anti-k (Z137) naleznete v nasleduijici
uzivatelské pfiru€ce (pfiruckach). Privodce uzivatelsky
definovanymi protokoly (UDP a uzivatelsky definovanymi
reagenciemi (UDR) pro kazety ORTHO BioVue® analyzatoru
ORTHO VISION™ a Privodce uzivatelsky definovanymi
protokoly (UDP a uzivatelsky definovanymi reagenciemi (UDR)
pro kazety ORTHO BioVue® analyzatoru ORTHO VISION™
MAX.

STABILITA REAKCE

Vysledky testu by mély byt odecteny, interpretovany a
zaznamenany ihned po centrifugaci. Zpozdéni muze zpusobit
disociaci komplexti antigen-protildtka, coz vede ke slabé
pozitivnim nebo fale$né negativnim reakcim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Zadna aglutinace

= pozitivni vysledek testu
= negativni vysledek testu
Interpretace vysledkt testt ORTHO BioVue by méla byt
provadéna podle pokynl v Pfiru€ce pro interpretaci kazet
systému ORTHO BioVue® (J39791), Ortho Clinical Diagnostics.

KONTROLA KVALITY

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

Jako pozitivni kontrola by mély byt pouzity Cervené krvinky K+k+.
Jako negativni kontrola by se mély pouzit ¢ervené krvinky K+k-.

FUNKCNi OMEZENI

Cervené krvinky od jedinct s fenotypem Kell
K+k+Kp(a+b+) vykazuiji podstatné oslabenou expresi antigenu k.

Tato monoklonalni protilatka nemuze detekovat slabé genetické
varianty angigenu k.

Exprese antigenu Kell muZe byt vyrazné oslabena v nékterych
pfipadech chronické granulomatézni choroby.

Cervené krvinky pozitivni v pfimém antiglobulinovém testu
mohou vykazovat fale$né pozitivni reakce.

Exprese nékterych antigent ¢ervenych krvinek se muze béhem
skladovani snizit, zejména u vzork( s EDTA a srazenych vzorku.
Lepsich vysledkt se dosahne pii pouziti erstvych vzorku.

Nadmérnd centrifugace zkumavkovych testd muze vést
k obtiZim pfi resuspenzi bunéc¢né frakce, zatimco nedostatecna
centrifugace mlze mit za nasledek snadno rozptylitelné
aglutinaty.

Pred odectem zkumavkové testy jemné resuspendujte. PFiliSné
michani mlze narusit slabou aglutinaci a vést k faleSné
negativnim vysledkam.

Falesné pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich materialt,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,
opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych stava.
Potladena nebo slaba exprese antigent krevnich skupin
muze vést k fale$né negativnim reakcim.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Pred uvolnénim je kazda Sarze pfipravku ALBAclone® Anti-k
(cellano) testovana doporuc¢enymi metodami proti panelu
antigen-pozitivnich a antigen-negativnich ¢ervenych krvinek, aby
byla zajisténa vhodna reaktivita.
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