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Anti-M
ALBAclone®
(Mysi monoklonalni)
Pro techniky se zkumavkou

z171 c €

UPOZORNENI: NEBYLA ZJISTENANEPRITOMNOST
VESKERYCH VIRU. TENTO VYROBEK OBSAHUJE SOUCASTI
(KAPACI BARKY) OBSAHUICI SUCHY PRIRODNI KAUGUK.
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Omezeni skladovaci teploty (2-8 °C)

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku
in vitro

Prectéte si navod k pouziti
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Vyrobce

Kéd produktu

URCENE POUZITi

Reagencie Anti-M je urena k detekci a identifikaci M pozitivnich
Cervenych krvinek v lidské krvi nepfimym aglutinaénim testem in
vitro.

SHRNUTI A VYSVETLENI

MN systém &ervenych krvinek je definovan sekvenci aminokyselin
hlavniho sialoglykoproteinu Eervenych krvinek, glykoforinu A. Anti-
M a Anti-N reaguji s pfislusnymi antigeny na glykoforinu A, coz
zpusobuje aglutinaci ¢ervenych krvinek a rozdéluje tyto buriky do
tfi riznych fenotyp: M+N-, M+N+ a M-N+. Bez ohledu na stav MN
systému jejich hlavniho glykoproteinu nesou navic témér vSechny
lidské Cervené krvinky ,N“-antigen na mens$im erytrocytarnim
sialoglykoproteinu glykoforin B.

PRINCIP TESTU

P¥i pouziti doporucené techniky zplsobi tato reagencie aglutinaci
(shlukovani)  Cervenych  krvinek  nesoucich  antigen M.
Nepfitomnost aglutinace prokazuje nepfitomnost angigenu M.

POPIS REAGENCIE

Hlavni slozka této reagencie pochazi zin vitro kultury mys$iho
hybridomu vyluéujiciho IgG:

|Nézevproduktu| Kaéd produktu | Bunéc¢na linie |
l Anti-M [ Z171 [ LM1

Pripravek obsahuje také hovézi sérovy albumin, pufr EPPS a 0,5%
(w/v) azid sodny.

Poznamka: Objem dodavany lahvi¢kou s kapatkem je priblizné
40 pL reagencie. Je tfeba 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
doporuéeni obsazena v Pokynech pro krevni transfuzni sluzby ve
Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANi
Reagencii skladujte 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

Neredit

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

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

Monoklonalni protilatky vykazuji vysoky stuperi ucinnosti, avidity

a specificnosti. Pfi pouziti téchto protilatek je treba vénovat velkou
pozornost tomu, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

Tato reagencie obsahuje 0,5% (w/v) azid sodny. Azid sodny muze
byt pfi poziti toxicky a mize reagovat s olovem a médi za vzniku
vybu$nych sloucenin. V pfipadé likvidace do dfezu splachnéte
velkym mnozZstvim vody, abyste zabranili hromadéni azidu.

EUHO032 - Pfi kontaktu s kyselinami se uvoliiuje velmi toxicky plyn.
H412 — Skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi dginky.
P273 — Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P501 — Obsah/nadobu likvidujte v souladu

s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

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

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany standardni odbérovou technikou.
Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud je
testovani odloZzeno, mél by byt vzorek uchovavan pfi teplotach
chlazeni.

Srazené vzorky nebo vzorky odebrané do EDTA by mély byt
testovany do sedmi dnd od odbéru. Krev darce skladovanou
v citrdtovém antikoagulantu 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-M

Pozadované, avSak neposkytnuté materialy

« Nepufrovany fyziologicky roztok (9 g/L NaCl)

o Reagen¢ni €ervené krvinky vhodné pro kontrolu Anti-M

e Sklenéné testovaci zkumavky 10 x 75 mm nebo 12 x 75 mm
o Pipety

e Centrifuga

o Casovad

e Zahtivaci blok/vodni lazer (volitelné)

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.

Pred pouzitim se doporucéuje nechat reagencie temperovat na
pokojovou teplotu.

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

Technika se zkumavkou - NIS 5 minut inkubace /
centrifugace

VSechny cervené krvinky, které maji byt testovany timto
Cinidlem, by mély byt alespoii jednou promyty a
resuspendovany v nepufrovaném izotonickém fyziologickém

roztoku. To se tyka i ¢ervenych krvinek pouzivanych pro
kontrolu kvality.

1. Pripravte 2-3% suspenzi promytych &ervenych krvinek
v nepufrovaném izotonickém fyziologickém roztoku (9 g/L
NaCl).

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

3. Pridejte 1 kapku suspenze ¢ervenych krvinek. Kroky 2 a 3
I1ze provést v libovolném poradi.

4. Obsah testovaci zkumavky dobfe promichejte a inkubuijte
5 minut pfi teploté 18-24 °C.

5. Zkumavku centrifugujte.

POZNAMKA: Doporugena 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 ¢ervenych krvinek.

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

7. Zaznamenejte vysledky.

STABILITA REAKCE

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

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace = pozitivni vysledek testu
Zadna aglutinace = negativni vysledek testu
KONTROLA KVALITY

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

Jako pozitivni kontrola by mély byt pouzity Eervené krvinky M+N+
Jako negativni kontrola by se mély pouzit ¢ervené krvinky M-N+

OMEZENI

ProtozZe tato reagencie reaguje optimalné pfi pH 8,5 a je extrémné
citliva na pH, mély by byt testované ervené krvinky suspendovany
v nepufrovaném médiu. Krvinky suspendované v pufrovaném
médiu, napf. v Alseverové roztoku, by mély byt pfed pouzitim
promyty a znovu suspendovany v nepufrovaném fyziologickém
roztoku.

Inkubace pfi teplotach vysSich nez doporucenych muize vést ke
slabsim reakcim.

Krvinky modifikované proteolytickymi enzymy se nesmi pouzivat,
protoZe by mohlo dojit ke zni¢eni M antigenu.

Pred odeétem zkumavkové testy jemné resuspendujte. PfiliSné
michani molze naru$it slabou aglutinaci a vést kfalesné
negativnim vysledkim.



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

Exprese nékterych antigeni Eervenych krvinek se muze béhem
skladovani snizit, zejména u vzork( s EDTA a u srazenych vzorku.
Lepsich vysledkl se dosahne pfi pouziti Gerstvych vzorkd.
Potlaena nebo slaba exprese antigent krevnich skupin mize vést
k fale$né negativnim reakcim.

Fale$né pozitivni nebo faleSné negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich materialQ,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,
opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych stav(.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Pfed uvolnénim je kazda 8arZe pfipravku ALBAclone® Anti-M
testovana doporu¢enymi metodami proti panelu antigen-
pozitivnich a antigen-negativnich ¢ervenych krvinek, aby byla
zajisténa vhodna reaktivita.

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

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

Antin Zkusebnilreferen Srovnavaci reagencie
&ni reagencie
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 177 0 177
Zku$ebni )

reagencie Negativni 0 180 180
Celkem 177 180 357
Pozitivni procentualni shoda 100
Negativni procentualni shoda 100
Celkova procentualni shoda 100

Vysledky studie presnosti

Studie pfesnosti a studie mezi Sarzemi byly provedeny za pouziti
vétsiho poctu operatord, dni a sérii, aby se potvrdila
opakovatelnost a reprodukovatelnost vysledkd 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 doplrikové reagencie ¢inidla pouzité pfi testovani.

Napfi¢ 216 datovymi body nebyly zjistény zadné nesouhlasné
vysledky; vSechny ocekavané pozitivni vysledky testd vedly
k jednoznaénym pozitivnim reakcim avSechny ocekavané
negativni vysledky testd vedly kjednoznaénym negativnim
reakcim.
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