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CINIDLO NA URCOVANIE KRVNYCH SKUPIN

Kralicie polyklonalne
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Toto ¢inidlo bolo pripravené zmieSanim kralicich protilatok s
fudskym 1gG a predriedenim vyslednej zmesi na optimalnu
detekciu protilatok krvnej skupiny IgG pomocou priamych a
nepriamych antiglobulinovych testov.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU

Kod sarze
2 Pouzite do (RRRR-MM-DD)
8°C
200 Obmedzenie teploty skladovania (2 °C — 8 °C)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

Precitajte si navod na pouzitie
www.quotientbd.com

“ Vyrobca
Kéd produktu
ZAMYSLANY UCEL

Toto monospecifické anti-ludské IgG cinidlo je uréené na in
vitro detekciu IgG protilatok krvnej skupiny pomocou priamych
a nepriamych antiglobulinovych testov.

OPIS CINIDLA

Cinidlo obsahuje zmes kraligich protilatok proti ludskému IgG
zriedenu vo fosfatovom pufrovanom roztoku (PBS), ktory
obsahuje 10 g/l hovadzieho sérového albuminu, 1 g/l azidu
sodného a 0,1 g/l Tween 80.

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom c¢inidla je priblizne
40 pl; vzhfadom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
vSetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto &inidlo spifla poZiadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a
odportc¢ania obsiahnuté v usmerneniach pre transfizne
sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 °C -8 °C.
Nepouzivajte, ak je zakalené. Neriedit. Cinidlo je stabilné do
datumu exspiracie uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Toto &inidlo obsahuje 0,1 % azidu sodného.

Azid sodny moze reagovat s olovom a medou a vytvarat
vybu$né zluc¢eniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite
ho velkym mnoZstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu
azidov.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi Gg&inkami.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu
zlikvidujte v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: ZDROJOVY MATERIAL POUZITY PRI
VYROBE TOHTO CINIDLA NEBOL REAKTIVNY PRE
HBsAg, ANTI-HIV 1/2 A ANTI-HCV. ZIADNE ZNAME
TESTOVACIE METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU,
ZE PRODUKTY ZISKANE Z LUDSKEJ ALEBO ZVIERACEJ
KRVI  NEPRENASAJU INFEKCNE CHOROBY. PRI
POUZIVANI A LIKVIDACII TOHTO PRODUKTU BY SA
MALA VENOVAT NALEZITA POZORNOST.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouzitie in vitro.
ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat aseptickou metddou
s antikoagulantom alebo bez neho. Vzorka by sa mala
testovat' ¢o najskér po odbere. Ak sa testovanie odklada,
vzorka by sa mala skladovat pri teplote 2 °C — 8 °C. Vzorky
krvi vykazujlce zretelnt hemolyzu alebo kontamindciu by sa
nemali pouzit. Zrazené vzorky alebo vzorky odobraté do
EDTA by sa mali testovat do siedmich dni od odberu. Krv
darcu uskladnena v citratovom antikoagulante sa moéze
testovat do datumu exspiracie odberu.

SKUSOBNE POSTUPY
VsSeobecné informacie

Toto ¢&inidlo bolo S$tandardizované na pouzZitie v nizSie
uvedenych metddach, a preto nie je mozné zarudit jeho
vhodnost na pouZitie v inych metédach.

DALSIE POTREBNE MATERIALY A CINIDLA

PBSpH7,0+0,2

LISS

IgG senzibilizované reagencné cervené krvinky na kontrolu
antiglobulinového testu

12 x 75 mm sklenené skamavky

Pipety

Centrifuga

ODPORUCANE METODY

NIS, 37 °C Nepriamy antiglobulinovy test
. Do sklenenej skimavky 12 x 75 mm pridajte 2 objemy
¢inidla na ur€ovanie krvnej skupiny.
Pridajte 1 objem 2-3 % suspendovanych c&ervenych
krviniek NIS.
. Skumavku dobre premiesajte a inkubujte 45 — 60 minut pri
teplote 37 °C.
Obsah skimavky premyte 4-krat velkym prebytkom PBS pH
7,0 + 0,2 (napr. 4 ml PBS na 12 x 75 mm skimavku).
POZNAMKA: (i) poskytnite dostato¢ny €as centrifugacie na
sedimentaciu ervenych krviniek.
(ii) uistite sa, ze na konci kazdého premyvania
sa odstrani vacsina zvysného fyziologického
roztoku, aby zostal ,suchy” sediment buniek.
Do kazdej skimavky pridajte dve kvapky monos$pecifického
anti-fudského ¢inidla IgG.
Dokladne premiesajte.
Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a ¢ase.
Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvolnil
zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

Priamy antiglobulinovy test
. Pridajte 1 objem premytych (x4) 2 — 3 % suspendovanych
Servenych krviniek NIS.
Do kazdej skimavky pridajte dve kvapky monos$pecifického
anti-ludského cinidla IgG.
Dokladne premiesajte.
Centrifuguijte pri 1000 g po¢as 10 sekuind alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a ase.
Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniekuvornil
zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

LISS, 37 °C Nepriamy antiglobulinovy test
Do sklenenej skiimavky 12 x 75 mm pridajte 2 objemy
¢inidla na ur€ovanie krvnej skupiny.
Pridajte 2 objemy 1,5 — 2 % suspendovanych buniek LISS.
Skumavku dobre premiesaijte a inkubujte 15 — 20 mindt pri
teplote 37 °C.
Obsah skimavky premyte 4-krat velkym prebytkom PBS pH
7,0 + 0,2 (napr. 4 ml PBS na 12 x 75 mm skimavku).



POZNAMKA: (i) poskytnite dostatoény &as centrifugacie na

sedimentéciu Eervenych krviniek.
(ii) uistite sa, Ze na konci kazdého premyvania
sa odstrani vacsina zvysného fyziologického
roztoku, aby zostal ,suchy” sediment buniek.

Do kazdej skimavky pridajte dve kvapky monospecifického

anti-ludského ¢inidla IgG.

Doékladne premiesajte.

Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri vhodnej

alternativnej sile g a case.

Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvolnil

zo dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie =
Ziadne zhlukovanie =

pozitivny vysledok testu
negativny vysledok testu

KONTROLA KVALITY

Kazda Sarza antiglobulinovych testov by mala obsahovat
vhodnu pozitivnu kontrolu (citlivost), napr. bunky Rir
senzibilizované slabym anti-Rh(D).

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Premyvanie sa najlepsie vykonava s priblizne Styrmi cyklami

4 ml PBS na skumavku. Pouzitie slabych ¢ervenych krviniek
senzibilizovanych IgG (napr. Rir buniek senzibilizovanych anti-
Rh(D)) je nevyhnutné na potvrdenie aktivity anti-fudského
¢inidla IgG v negativnych testoch. Testy, pri ktorych sa tymto
postupom ziskaju negativne vysledky, by sa mali povazovat za
neplatné a v pripade potreby by sa mali opakovat.

Akykolvek PBS pritomny po ukonéeni premyvacej fazy méze
zriedit' anti-ludské cinidlo IgG nad jeho optimalnu pracovnu
koncentraciu. Preto je dolezité zabezpecit, aby sa po kazdej
faze centrifugacie odstranilo maximalne mnozstvo premyvacej
kvapaliny.

Ak sa pouzivaju automatizované premyvacky buniek, mal by
sa Casto kontrolovat uc¢innost a Cistota pristroja.

Priame antiglobulinové testy sa maju vykonat s cerstvymi
bunkami odobratymi do EDTA antikoagulantu, aby sa zabranilo
senzibilizacii in vitro komplementom.

Testy by sa mali od¢itat postupom ,naklonit a otocit".
Nadmerné rozruSenie mbze narusit slabu aglutinaciu
a sposobit faloSne negativne vysledky.

Pri centrifugovani je délezité pouzit odporucanu silu g, pretoze
nadmerné centrifugovanie moéze viest k tazkostiam pri
resuspendovani sedimentu buniek, zatial ¢o neprimerané
centrifugovanie méze mat za nasledok aglutinaty, ktoré sa
fahko rozptylia.

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

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Cervené krvinky, ktoré st pozitivne na priamy antiglobulinovy
test, by sa nemali pouZit na nepriamy antiglobulinovy test.
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Dalsie informacie alebo rady vam poskytne miestny
distribator.
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