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Vyrobca

URCENE POUZITIE

Cinidlo Anti-k je ur&ené na in vitro detekciu a identifikaciu antigénu
k na fudskych €ervenych krvinkach priamou aglutinaciou.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Od opisu antigénu K v roku 1946 Coombsom a spol. a jeho alely k

v roku 1949 Levinom a kol. sa ukazalo, Ze systém na ur¢ovanie
krvnych skupin Kell je ¢oraz zlozitejSi a v suc¢asnosti je znamych
viac ako 20 antigénov, ktoré su s tymto systémom spojené. Tie su
pravdepodobne kontrolované zo série Uzko prepojenych lokusov,
takze antigény Kell, podobne ako CDE v systéme Rh, sa dedia ako
haplotyp.

Antigény systému na urcovanie krvnych skupin Kell st zaujimavé
aj tym, Ze sa vyskytuju bud velmi ¢asto (napr. k 99,8 %), alebo
relativne zriedkavo (napr. K 8 %) a vykazuju znaéné etnické
rozdiely, napr. antigén Js@ je mimoriadne zriedkavy u belochov, ale
je exprimovany u 20 % Ameri¢anov Ciernej pleti.

Antigény si vyzaduju pritomnost disulfidovych vézieb pre pind
expresiu a sl znicené oSetrenim trypsinom a chymotrypsinom
v kombin&cii.

Protilatky systému Kell su schopné spodsobit hemolytické
transfizne reakcie ahemolytické ochorenie novorodenca
a optimalne sa zistuju nepriamou antiglobulinovou metédou.

PRINCIP TESTU

Pri pouziti odpora€anej metddy toto Einidlo spdsobi aglutinaciu
(zhlukovanie) Eervenych krviniek nesucich antigén k (cellano).
Absencia aglutinacie dokazuje nepritomnost antigénu k (cellano).

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto ¢inidla sa ziskava z in vitro kultiry mysieho
hybridému Lk1 vyluéujiceho imunoglobuliny:

INazov produktu |Kéd produktu [Bunkovia linia |
[Antik [z137 kT

ZlozZenie pozostava z kultivaéného supernatantu obsahujuceho
hovadzi materidl, potenciatorov, EDTA a <0,1 % (w/v) azidu
sodného pufrovaného na pH 5,2.

POZNAMKA: Objem dodavany flasti¢kou 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 spifa poZiadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a odporiéania
obsiahnuté v usmerneniach pre transflzne sluzby v Spojenom
kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZiVANI A LIKVIDACII

Len na diagnostické poutitie in vitro

Produkty by mal pouzivat kvalifikovany personal

Nepouzivat po datume exspiracie Nepouzivat, ak je zakaleny
Neriedit

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

Toto ¢inidlo obsahuje <0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny
moze 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 G&inkami. Zabrarite
uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu zlikvidujte
vsulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi
predpismi.

KedZe toto Cinidlo je ZivociSneho pdvodu, pri jeho pouzivani
a likvidacii je potrebné dbat na opatrnost, pretoze existuje
potenciélne riziko infekcie.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO BOL
TENTO PRODUKT ZISKANY, BOL NEGATIVNY NA
PRITOMNOST INFEKCNYCH AGENSOV.

KedZe toto ¢inidlo je ZivogiSneho pévodu (mysSacie a hovadzie),
pri jeho pouzivani a likvidacii je potrebné dbat na opatrnost,
pretoZe existuje potencialne riziko infekcie.

Monoklonalne protilatky vykazuju vysoky stuper ucinnosti,
avidity a $pecifickosti. Pri pouzivani takychto protilatok je
potrebné dbat na to, aby nedo$lo ku kriZovej kontaminacii.

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

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

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

Skumavkova metoda:

Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA by sa mali
testovat do siedmich dni od odberu. Krv darcu odobrata v
citratovom antikoagulante sa moze testovat do datumu
exspiracie odberu.

Metoda BioVue® CAT:

Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA by sa mali
testovat do $trnastich 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
e ALBAclone® Anti-k (cellano)

Pozadované materialy, ktoré sa neposkytujt (v zavislosti od
metody)

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

Reagenc¢né cervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-k
Sklenené skiimavky 10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm
Centrifaga

Casovad

Neutrélne kazety ORTHO BioVue®

ORTHO BioVue® Pracovna stanica/centrifuga
Analyzator ORTHO VISION™/VISION™ MAX
Citatka ORTHO Optix™

Kazetovy stojan

POSTUPY

Toto ¢inidlo bolo tandardizované na pouzitie v nizsie uvedenych
metédach, a preto nie je mozné zarucit jeho vhodnost na
pouzitie v inych metddach. Ak sa vyZaduje, aby sa test inkuboval
urcity ¢as, mal by sa pouzit' Gasovac.

Pri pouzivani doplnkového testovacieho zariadenia (napr.
centrifigy) dodrziavajte postupy, ktoré st uvedené v navode na
obsluhu dodanom vyrobcom zariadenia.
Skumavkova metoda - NIS 5-minatova
inkubacia/centrifugacia

. Pripravte 2 — 3 % suspenziu ¢ervenych krviniek v PBS s
pH 7,0 £ 0,2. (Reagencné cervené krvinky sa mdzu pouzit
priamo z liekovky alebo podfa pokynov vyrobcu).

Do sklenenej skumavky pridajte 2 kvapky C¢inidla na

urcenie krvnej skupiny.

Pridajte 2 kvapky suspenzie ¢ervenych krviniek.

Obsah skumavky premieSajte a inkubujte 5 minat pri 20 °C.

Centrifugujte skamavku.

POZNAMKA: Navrhovana centrifugécia: 900 — 1000 g

(priblizne 3400 otacok za minutu) pocas 10 sekind alebo

&as a rychlost vhodné pre pouziti centrifigu, ktoré

vytvaraju najsilnejsiu reakciu protilatky s antigén-

pozitivnymi ¢ervenymi krvinkami, ale zaroveri umozriuju
lahké resuspendovanie antigén-negativnych ¢ervenych
krviniek.

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

8. Zaznamenajte vysledky.
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ORTHO BioVue® — Neutralna kazeta, okamzita centrifugacia

. Pripravte 0,8 % alebo 3 — 5 % suspenziu ¢ervenych
krviniek z buniek pacienta alebo darcu pomocou
izotonického fyziologického roztoku.

. Pred pouzitim nechajte kazetu a ¢inidlo zohriat na 21 —

25 °C.

Kazetu vhodne oznadte identifikatorom vzorky.

Pridajte 40 pL ¢inidla na uréovanie krvnej skupiny do

prislusnej reakénej komory (komor) otvorenej kazety.

Nedotykajte sa pipetou bo¢nej strany reakénej komory. V

takom pripade pred prechodom do dal$ej komory vymerite

Spicku pipety.

. Do prisluénej reakénej komory (komor) kazety pridajte
50 pl 0,8 % suspenzie ¢ervenych krviniek alebo 10 pL
3 -5 % suspenzie ¢ervenych krviniek.

. Sleduijte, ¢i sa obsah reakénej komory (komér) spojil. V

pripade potreby jemne poklepte.

POZNAMKA: Zabezpeste, aby ¢&inidla zostali v reakénej

komore. Pred centrifugéciou by sa v koléne nemali miesat’

reaktanty s Cinidlami.

Kazetu ihned centrifugujte pomocou centrifligy systému

ORTHO BioVue®.

. Po dokongéeni testu od¢itajte prednu a zadnu stranu
jednotlivych kolén na pritomnost aglutinacie a/alebo
emolyzy.
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9. Zaznamenaijte reakénu silu.

Pouzitie tohto ¢inidla na analyzatoroch ORTHO VISION™
aORTHO VISION™ Max vyzaduje pouZitie pouzivatelsky
definovaného ¢inidla v softvéri analyzatora. Pokyny na
konfiguraciu analyzatora na pouzivanie ALBAclone® Anti-k
(Z137) néjdete v nasledujlcej pouzivatelskej priru¢ke. Prirucka
k pouzivatelsky definovanym protokolom (UDP) a pouzivatelsky
definovanym ¢inidlam (UDR) pre analyzator ORTHO VISION™
s kazetami ORTHO BioVue® a prirucka k pouzivatelsky
definovanym protokolom (UDP) a pouzivatelsky definovanym
¢inidlam (UDR) pre analyzator ORTHO VISION™ s kazetami
MAX ORTHO BioVue®.

STABILITA REAKCIE

Vysledky testov by sa mali od¢itat, interpretovat a zaznamenat'
ihned' po centrifugacii. 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
Interpretacia vysledkov testov ORTHO BioVue by sa mala
vykonavat podla pokynov v Priru€ke na interpretaciu kaziet
systétmu ORTHO BioVue® (J39791 SK), Ortho Clinical
Diagnostics.

KONTROLA KVALITY

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

Ako pozitivna kontrola by sa mali pouzit K+k+ ¢ervené krvinky.
Ako negativna kontrola by sa mali pouzit K+k- ¢ervené krvinky.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Cervené krvinky jedincov s fenotypom Kell K+k+Kp(a+b+)
vykazuju podstatne slabsiu expresiu antigénu k.

Tato monoklonalna protilatka nemusi detegovat slabé genetické
varianty antigénu k.

Expresia antigénu Kell moéze byt v niektorych pripadoch
chronickej granulomat6znej choroby dramaticky oslabena.

DAT  Cervené krvinky  pozitivne vDAT  (priamom
antiglobulinovom teste) moézu vykazovat faloSne pozitivne
reakcie.

Expresia urcitych antigénov ¢ervenych krviniek sa méze pocas
skladovania znizit, najma v EDTA a zrazenych vzorkach. LepSie
vysledky sa dosiahnu s Eerstvymi vzorkami.

Nadmerné centrifugovanie skimavkovych testov mdze viest
k tazkostiam pri opatovnom suspendovani sedimentu buniek,
zatial ¢o nedostato¢né centrifugovanie méze mat za nasledok
aglutinaty, ktoré sa ahko rozptylia.

Testy v skimavkach pred od¢itanim jemne znovu rozmieSajte.
Nadmerné rozru$enie méze narusit slabl aglutinaciu a sposobit’
faloSne negativne vysledky.

Falo$ne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v désledku kontamindcie testovacich materialov,
nespravnej reakcnej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich cinidiel a niektorych
chorobnych stavov.

Potlacena alebo slaba expresia antigénov krvnych skupin méze
viest k faloSne negativnym reakciam.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Pred uvedenim na trh sa kazda Sarza ALBAclone® Anti-k
(cellano) testuje pomocou odporuc¢anych metéd proti panelu
antigén-pozitivnych a antigén-negativnych cervenych krviniek,
aby sa zabezpecila vhodna reaktivita.
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