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CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH
SKUPIN

Anti-M
ALBAclone®
(MysSiei monoklonaine)
Pre skiumavkové techniky

z171 c €

UPOZORNENIA:  NEPRITOMNOST ~ VSETKYCH  VIRUSOV
NEBOLA STANOVENA.  TENTO PRODUKT OBSAHUJE
KOMPONENTY (KVAPKADLA) OBSAHUJUCE SUCHY PRIRODNY
KAUCUK.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STiTKU
Kod sarze
Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Obmedzenie teploty skladovania (2 — 8 °C)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro

X 8 ﬂc
2°C
E@ Precitajte si navod na pouzitie

wwaw.guotientbd.com

Vyrobca

Kéd produktu

URCENE POUZITIE

Cinidlo Anti-M je uréené na in vitro detekciu a identifikaciu fudskych
M pozitivnych &ervenych krviniek priamou aglutinaciou.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

MN status c&ervenych krviniek je definovany sekvenciou
aminokyselin hlavného sialoglykoproteinu ¢ervenych krviniek,
glykoforinu A. Anti-M a Anti-N reaguju so svojimi prislusnymi
antigénmi na glykoforine A, spdsobuju aglutinaciu cervenych
krviniek a klasifikuju tieto bunky na tri odliSné fenotypy: M+N-,
M+N+ a M-N+. Okrem toho, bez ohladu na stav MN ich hlavného
glykoproteinu, takmer vSetky ludské cervené krvinky nesu ,N*-
antigén na menSom sialoglykoproteine cervenych krviniek,
glykoforine B.

PRINCIP TESTU

Pri pouZiti odpori¢anej metddy toto €inidlo spdsobi aglutinaciu
(zhlukovanie) Eervenych krviniek nesucich antigén M. Absencia
aglutinacie dokazuje nepritomnost antigénu M.

OPIS CINIDLA

Hlavna zlozka tohto ¢inidla sa ziskava z in vitro kultiry mysieho
hybridému vyluéujuceho IgG:

[ Nazov produktu | Kod produktu | Bunkova linia |
l Anti-M [ Z171 | LM1

Zlozenie obsahuje aj hovadzi sérovy albumin, EPPS pufera 0,5 %
(w/v) azidu sodného.

Poznamka: Objem dodavany ffastickou 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 spifia poZiadavky smernice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro a odporic¢ania obsiahnuté v
usmerneniach pre transflzne sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na diagnostické pouzitie in vitro

Produkty by mal pouzivat' kvalifikovany personal

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie

Nepouzivajte, ak je zakaleny

Neriedit

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

KedZe toto ¢inidlo je Zivocisneho pévodu (mysacie a hovadzie), pri
jeho pouzivani a likvidacii je potrebné dbat na opatrnost, pretoze
existuje potencidlne riziko infekcie.

Monoklonalne protilatky vykazuju vysoky stuperi G€innosti, avidity
a Specifickosti. Pri pouzivani takychto protilatok je potrebné dbat’
na to, aby nedoslo ku kriZovej kontaminacii.

Toto ¢inidlo obsahuje 0,5 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny méze
byt pri poZiti toxicky a méze reagovat' s olovom a medou a vytvarat
vybusné zluceniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho
velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

EUHO032 - Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn.
H412 — Skodlivy pre vodné organizmy s dihodobymi Gginkami.

P273 — Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P501 — Obsah/nadobu  zlikvidujte v sulade s miestnymi/
regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi.

Tento produkt obsahuje komponenty (kvapkadld) obsahujice
suchy prirodny kaucuk.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

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

Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do EDTA by sa mali
testovat do siedmich dni od odberu. Krv darcu uskladnena v
citratovom antikoagulante 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
¢ ALBAclone® Anti-M

Pozadované, ale neposkytované materialy
Nepufrovany fyziologicky roztok (9 g/L NaCl)
Reagenc¢né ¢ervené krvinky vhodné na kontrolu Anti-M
Sklenené skumavky 10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm
Pipety

Centrifuga

Casovag

Ohrievaci blok/vodny kupel (nepovinné)

POSTUP

POZNAMKA: Toto &inidlo bolo §tandardizované na pouzitie v
nizSie uvedenych metédach, a preto nie je mozné zarudit jeho
vhodnost' na pouzitie v inych metédach. Ak sa vyzaduje, aby sa
test inkuboval urcity ¢as, mal by sa pouzit' €asovac.

Pred pouzitim sa odporuc¢a nechat ¢inidla dosiahnut izbovi
teplotu.

Pri pouzivani doplnkového testovacieho zariadenia (napr.
centrifigy) dodrziavajte postupy, ktoré s uvedené v navode na
obsluhu dodanom vyrobcom zariadenia.

Skumavkova metoda - NIS 5-minatova
inkubacia/centrifugacia

VSetky cervené krvinky, ktoré sa maju testovat’ s tymto
¢inidlom, by sa mali aspon raz premyt a resuspendovat’ v
nepufrovanom izotonickom fyziologickom roztoku. To zahfia
cervené krvinky pouzivané na kontrolu kvality.

1. Pripravte 2 — 3 % suspenziu premytych ¢ervenych krviniek
v nepufrovanom izotonickom sofnom roztoku (9 g/L NaCl).

2. Do sklenenej skimavky pridajte 1 kvapku €inidla na uréenie
krvnej skupiny.

3. Pridajte 1 kvapky suspenzie ¢ervenych krviniek. Kroky 2 a
3 mézete vykonat v flubovolnom poradi.

4. Obsah skumavky premieSajte a inkubujte pri teplote
18 — 24 °C pocas 5 minut.

5. Centrifugujte skimavku.

POZNAMKA: Navrhovana centrifugacia: 900 — 1000 g
(priblizne 3400 otacok za minutu) poc¢as 10 sekund alebo
CGas a rychlost vhodné pre pouziti centrifigu, ktoré
vytvaraju najsilnejSiu  reakciu protilatky s antigén-
pozitivnymi Cervenymi krvinkami, ale zarover umoziuju
fahké resuspendovanie antigén-negativnych cervenych

krviniek.

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

7. Zaznamenaijte vysledky.

STABILITA REAKCIE

Vysledky testov by sa mali od¢itat, interpretovat a zaznamenat
ihned po centrifugacii. Oneskorenie moéze 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

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality Cinidiel je nevyhnutnd a mala by sa vykonavat
v den pouzitia.

Ako pozitivna kontrola by sa mali pouzit ¢ervené krvinky M+N+
M-N+ ¢ervené krvinky by sa mali pouzit ako negativna kontrola

OBMEDZENIA

KedZe toto ¢inidlo optimalne reaguje pri pH 8,5 a je mimoriadne
citlivé na pH, testované €ervené krvinky by sa mali suspendovat v
nepufrovanom médiu. Bunky suspendované v pufrovanom médiu,
napr. Alseverovom roztoku, by sa mali pred pouzitim premyt a
resuspendovat' v nepufrovanom fyziologickom roztoku.

Inkubacia pri teplotach nad odpori¢anymi teplotami méze viest k
slab$im reakciam.

Bunky modifikované proteolytickymi enzymami sa nesmu pouzit,
pretoze M antigény mozu byt zni¢ené.

Testy v skimavkach pred od¢itanim jemne znovu rozmiesajte.
Nadmerné rozruSenie méze narusit’ slabu aglutinaciu a sposobit’
falo$ne negativne vysledky.

Nadmerné centrifugovanie moze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentu buniek, zatial €o neprimerané
centrifugovanie méze mat' za nasledok aglutinaty, ktoré sa lahko
rozptylia.



Expresia ur€itych antigénov Cervenych krviniek sa méze pocas
skladovania znizit, najma v EDTA a zrazenych vzorkach. Lepsie
vysledky sa dosiahnu s ¢erstvymi vzorkami.

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

Falo$ne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa moézu
vyskytnut v désledku kontaminacie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania materialov,
opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Pred uvedenim na trh sa kazda $arza ALBAclone® Anti-M testuje
pomocou odportu¢anych metdd proti panelu antigén-pozitivnych
a antigén-negativnych ¢ervenych krviniek, aby sa zabezpecila
vhodna reaktivita.

Vysledky komparativnej stadie
Pocas komparativnych $tudii (idaje su v stibore spolo¢nosti Alba

Bioscience Limited) boli vzorky krvi testované pomocou
ALBAclone® Anti-M takto:

Skusobné/ Porovnavacie ¢inidlo

Anti-M ¢né
€inidlo Porzitivne Negativne Celkom
Pozitivne 177 0 177
Skusobné

&inidlo Negativne 0 180 180

Celkom 177 180 357
Pozitivna percentualna dohoda 100
Negativna percentualna dohoda 100
Celkova percentualna dohoda 100

Vysledky Studie presnosti

Stadie presnosti a medzi jednotlivymi sériami sa vykonali s
pouzitim viacerych operatorov, dni a sérii s cielom potvrdit
opakovatelnost a reprodukovatelnost’ vysledkov testov v tej istej
sérii, v ten isty deri a s tym istym operatorom a medzi jednotlivymi
sériami, diiami a operatormi. V $tudii sa zohladnili premenné, ako
sU dni v tyzdni, denna doba a doplnkové ¢inidla pouzivané pri
testovani.

V priebehu 216 datovych bodov sa nevyskytli Ziadne nesthlasné
vysledky; vSetky ocCakavané pozitivne vysledky testu priniesli
jednoznaéné pozitivne reakcie a vSetky ocakavané negativne
vysledky testu priniesli jednoznacné negativne reakcie.
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