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Obmedzenie teploty skladovania (2 — 8 °C)

Precitajte si navod na pouzitie

.
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Suprava Competency Testing Kit na sebahodnotenie technik a
systémov testovania krvnej banky.

ZAMYSLANY UCEL

Suprava Competency Testing Kit je uréena na pouzitie ako interné
sebahodnotenie jednotlivych operatorov, ako aj testovacich
platforiem na skrining protilatok.

OPIS CINIDLA

Suprava Competency Testing Kit bola pripravena z darov plazmy
odobratych od darcov krvi alebo monoklonalnych protilatok. V
pripade zloZiek ziskanych od ludi sa konverzia na sérum dosiahla
pridanim chloridu vapenatého. Prebyto¢ny vapnik sa odstranil
pridanim Stavelanu sodného.

Kazda jednotliva zlozka stUpravy moéze obsahovat nepravidelné
protilatky krvnych skupin a bola vytvorené tak, aby poskytovala
slabé reakcie v nepriamom antiglobulinovom teste. Kazda suprava
obsahuje 10 ndhodne oéislovanych a ndhodne vybranych vzoriek.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C. Nepouzivaijte, ak
je zakalené. Neriedte. Cinidlo je stabilné do datumu exspiracie
uvedeného na etikete produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A LIKVIDACII
Toto ¢inidlo obsahuje 0,1 % (w/v) azidu sodného. Azid sodny méze
byt pri poZiti toxicky a mdze reagovat s olovom a medou a vytvarat
vybusné zli¢eniny. Ak ho vyhodite do umyvadla, splachnite ho
velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

V EU 8kodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi Gginkami.
Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia. Obsah/nadobu

zlikvidujte v stlade s miestnymi/regionalnymi/vnutrostatnymi/
medzinarodnymi predpismi.

UPOZORNENIE: SO VSETKYMI KRVNYMI PRODUKTMI SA
MUSi  ZAOBCHADZAT AKO S  POTENCIALNE
INFEKCNYMI. ZDROJOVY MATERIAL, Z KTOREHO BOL
TENTO PRODUKT ODVODENY, BOL PRI TESTOVANI V
SULADE S AKTUALNYMI POZADOVANYMI TESTAMI
URADU FDA NEGATIVNY. ZIADNE ZNAME TESTOVACIE
METODY NEMOZU POSKYTNUT ZARUKU, ZE PRODUKTY
ZISKANE Z LUDSKEJ KRVI NEPRENASAJU INFEKCNE
AGENSY.

Toto ¢inidlo je uréené len na pouzitie in vitro.

TESTOVACIE POSTUPY

Toto ginidlo bolo schvalené na pouZitie technoldgiou stipcovej
aglutindcie/manuélnou  testovacou metédou  pomocou
skumavky, a preto nie je mozné zarucit jeho vhodnost na
pouzitie inymi metédami. Pouzivatefom sa odporuca, aby si
pred pouzitim alternativnych metéd dokladne overili vhodnost
Cinidla.

ODPORUCANE METODY

Technolégia stipcovej aglutinacie (CAT)

Prisne dodrziavajte postupy testovania opisané v $pecifickom
navode na pouzitie CAT (gél/gulécka) vyrobcu pre dany
systém schvaleny na pouzitie v laboratoriu.

Dalsie potrebné materialy a éinidla
Precitajte si Specificky navod na pouzitie CAT (gél/guldcka)
vyrobcu pre dany systém schvaleny na pouzitie v laboratériu.

Postup manuélneho testu pomocou skiimavky

Dalsie potrebné materialy a éinidla

. 1zotonicky fyziologicky roztok

Panel na skrining/identifikaciu protilatok

ALBAhance™ LISS Additive Solution Z333U (volitelné)
ALBAhance™ PEG Z312U (volitelné)

22 % Bovine Serum Albumin Z305U (volitelné)
PolySpecifické  anti-fludské  globulinové  &inidlo/
monospecificky anti-ludsky IgG

Sklenené testovacie skumavky 10 x75mm alebo
12 x 75 mm

Pipety

Centrifaga

Ohrievaci blok/vodny kupel

Casovad

Cervené krvinky ALBAcyte® IgG-sensitized Z441/2441U

Nepriamy antiglobulinovy test pri 37 °C

. Pripravte 2 -3 % suspenziu Cervenych krviniek v
izotonickom fyziologickom roztoku. Upozorfiujeme, Ze
vzorky ¢ervenych krviniek sa m6zu pouzit tak, ako ich
dodal vyrobca ¢inidla, t.j. ako &ervené krvinky
suspendované v konzervac¢nom prostriedku.

. 1 kvapku suspenzie Eervenych krviniek pridajte do
prisluSne oznacenej testovacej skimavky.

. Pridajte 2 kvapky séra alebo plazmy, ktoré sa maju
testovat.

. Test dobre premiesajte a inkubujte 45 minut pri teplote
37 1 °C.

. Obsah skumavky aspori 3-krat preplachnite velkym
mnozstvom izotonického fyziologického roztoku, napr.

4 mL fyziologického roztoku na sklenentd skumavku s
rozmermi 12 (alebo 10) x 75 mm).

POZNAMKA: (i) Poskytnite dostatoény &as centrifugacie na
sedimentaciu ervenych krviniek.
(ii) Uistite sa, Ze sa na konci kazdého premyvania
odstrani vacsina zvysSného fyziologického roztoku.

. Do kazdej testovacej skimavky pridajte anti-ludsky globulin v
mnozstve $pecifikovanom v pribalovom letaku vyrobcu.

. Obsah testovacej skimavky dobre premiesajte a odstreduijte.
Odportc¢ana centrifugacia: 900 — 1000 x g (priblizne 3400
otacok za minutu) po¢as 10 — 20 sekund alebo ¢as a rychlost
vhodné pre pouZitd centrifigu, ktoré vytvaraju najsilnejSiu
reakciu protilatky s antigén-pozitivnymi bunkami, ale zarover
umoziuju lahké resuspendovanie antigén-negativnych
buniek.

. Jemne pretrepte testovaciu skimavku, aby sa sediment
uvolnil z dna, a makroskopicky sledujte aglutinciu.
Negativne reakcie sa moézu skumat pomocou optickej
pomaocky.

. Zaznamenajte vysledky.

. Pridajte IgG-senzibilizované €ervené krvinky, aby ste potvrdili
platnost negativnych vysledkov testu.

Nepriamy antiglobulinovy test pri 37 °C — PEG

. Pripravte 2 — 3 % suspenziu ¢ervenych krviniek v izotonickom
fyziologickom roztoku. Upozorriujeme, Ze vzorky Eervenych
krviniek sa mézu pouzit tak, ako ich dodal vyrobca ¢inidla, t. j.
ako ¢ervené krvinky suspendované v konzervaénom
prostriedku.

. 1 kvapku suspenzie ¢ervenych krviniek pridajte do prisluSne
oznacenej testovacej skimavky.

. Pridajte 2 kvapky séra alebo plazmy, ktoré sa maju testovat'.
e Pridajte 2 alebo 4 kvapky ALBAhance™ PEG. Ak sa pouzije
PEG iného vyrobcu, postupujte podfa pokynov vyrobcu.

. Test dobre premiesajte a inkubujte 15 — 20 minut pri teplote
37 1°C.

Obsah skiimavky znovu Uplne suspendujte.

Obsah skumavky premyte Styrikrat velkym mnoZstvom
izotonického fyziologického roztoku. Ked sa vSak pri
testovani pouziju dve kvapky ALBAHance™ PEG, mozu byt
dostato¢né tri premytia. Pri pouzivani automatizovanej
premyvacky buniek by laboratérium malo stanovit’ primerany
pocet premyti potrebnych pocas procesu potvrdenia.

. Testovaciu skimavku centrifuguijte. Odporucané
odstredovanie: 1000 x g (priblizne 3400 otacok za minutu)
pocas 10 sekund alebo ¢as a rychlost vhodné pre pouzitu
centrifigu, ktoré vytvaraju najsilnejSiu reakciu protilatky
s antigén-pozitivnymi ¢ervenymi krvinkami, ale zaroven
umoziuju lahké resuspendovanie antigén-negativnych
Servenych krviniek.

e  Pridajte 2 kvapky anti-fudského globulinu anti-IgG.

. Obsah testovacej skimavky dobre premiesajte a odstredujte.
Odportc¢ana centrifugacia: 1000 x g (priblizne 3400 otacok za
minutu) poéas 10 sekind alebo ¢as a rychlost vhodné pre
pouziti centrifigu, ktoré vytvaraji najsilnejSiu reakciu
protilatky s antigén-pozitivnymi  bunkami, ale zaroven
umoziuju lahké resuspendovanie antigén-negativnych
buniek.

. Jemne pretrepte testovaciu skimavku, aby sa sediment
uvolnil z dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

. Zaznamenajte vysledky.



. Pridajte IgG-senzibilizované ervené krvinky, aby ste potvrdili
platnost negativnych vysledkov testu.

Nepriamy antiglobulinovy test pri 37 °C — aditivum LISS

. Do testovacej skimavky pridajte 2 kvapky séra.

. Pridajte 1 kvapku cervenych krviniek suspendovanych na
2 — 4 % v izotonickom fyziologickom roztoku. Upozoriiujeme,
Ze reagencné cervené krvinky sa mozZu pouzit' tak, ako ich
dodal vyrobca, t.j. ako Cervené krvinky suspendované v
konzerva¢nom prostriedku.

. Pridajte 2 kvapky aditivneho Ccinidla ALBAHance™ LISS
Additive Reagent. Ak sa pouzije LISS iného vyrobcu,
postupujte podla pokynov vyrobcu.

. Test dobre premiesajte a inkubujte 15 — 20 min(t pri teplote
37 +1°C. (Volitelné) Po inkubacii pri 37 °C sa test mdze
makroskopicky preskimat’ s cielom zistit dékaz o aglutinacii.

. Obsah testovacej skumavky premieSajte a centrifugujte.
Odporucana centrifugacia: 900 — 1000 x g (priblizne 3400
otacok za minutu) pocas
10 — 20 sekund alebo €as arychlost vhodné pre pouzitu
centrifigu, ktoré vytvaraju najsilnejSiu reakciu protilatky
s antigén-pozitivnymi bunkami, ale zaroverni umozriuju fahké
resuspendovanie  antigén-negativnych  buniek. Jemne
pretrepte testovaciu skimavku, aby sa sediment uvolnil z
dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

. Obsah skumavky aspori 3-krat preplachnite velkym
mnozstvom izotonického fyziologického roztoku, napr. 4 mL
fyziologického roztoku na sklenent skimavku s rozmermi 12
(alebo 10) x 75 mm.

POZNAMKA: (i) Poskytnite dostatogny &as centrifugacie na
sedimentaciu ¢ervenych krviniek.
(ii) Uistite sa, Ze na konci kazdého premyvania sa
odstrani vaésina zvySného fyziologického roztoku.

e Do kazdej testovacej skiumavky pridajte ¢inidlo anti-ludského
globulinu v mnozstve Specifikovanom v pribalovom letaku
vyrobcu.

. Obsah testovacej skimavky dobre premieSajte a

centrifugujte.
Odporucana centrifugacia: 900 — 1000 x g (priblizne 3400
otacok za minutu) po¢as 10 — 20 sekund alebo ¢as a rychlost
vhodné pre pouziti centrifigu, ktoré vytvaraju najsilnejSiu
reakciu protilatky s antigén-pozitivnymi bunkami, ale zaroveri
umoziuju lahké resuspendovanie antigén-negativnych
buniek.

. Jemne pretrepte testovaciu skimavku, aby sa sediment
uvolnil z dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.
Negativne reakcie sa mozu skumat pomocou optickej
pomocky.

. Zaznamenajte vysledky.

e  Pridajte IgG-senzibilizované ervené krvinky, aby ste potvrdili
platnost negativnych vysledkov testu.

Nepriamy antiglobulinovy test pri 37 °C — pridanie albuminu

. Do testovacej skimavky pridajte 2 kvapky séra.

e  Pridajte 1 kvapku Cervenych krviniek suspendovanych na
2 — 4 % v izotonickom fyziologickom roztoku. Upozortiujeme,
Ze reagencné Cervené krvinky sa mdzu pouzit' tak, ako ich
dodal vyrobca, t.j. ako Cervené krvinky suspendované v
konzervacnom prostriedku.

. Pridajte 2 kvapky 22 % BSA.

. Test dobre premiesajte a inkubujte 30 minat pri teplote
37°C+1°C.

. Obsah testovacej skimavky premiesajte a centrifuguijte.
Odporucana centrifugacia: 900 — 1000 x g (priblizne
3400 otacok za minutu) pocas
10 - 20 sekund alebo ¢as a rychlost vhodné pre pouZziti
centriflgu, ktoré vytvaraju najsilnejsiu reakciu protilatky
s antigén-pozitivnymi bunkami, ale zaroveri umoziiuju
lahké resuspendovanie antigén-negativnych buniek.
Jemne pretrepte testovaciu skiimavku, aby sa sediment
uvolnil z dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

. Obsah skumavky aspori 3-krat preplachnite velkym
mnozstvom izotonického fyziologického roztoku, napr.
4 mL fyziologického roztoku na sklenent skimavku s
rozmermi 12 (alebo 10) x 75 mm.

POZNAMKA: (i) Poskytnite dostato&ny &as centrifugacie na
sedimentaciu Gervenych krviniek.
(i) Uistite sa, Ze na konci kazdého
premyvania sa odstrani vacsina zvy$ného
fyziologického roztoku.

. Do kazdej testovacej skimavky pridajte Cinidlo anti-
fudského globulinu v mnozstve $pecifikovanom v
pribalovom letaku vyrobcu.

. Obsah testovacej skumavky dobre premieSajte a
ocentrifugujte.

e  Odporu¢ana centrifugacia: 900 — 1000 x g (priblizne
3400 otacok za minutu) pocas 10 — 20 sekind alebo ¢as
a rychlost vhodné pre pouzitu centriflgu, ktoré vytvaraju
najsilnejSiu  reakciu protilatky s antigén-pozitivnymi
bunkami, ale zarover umoziiuju lahké resuspendovanie
antigén-negativnych buniek.

. Jemne pretrepte testovaciu skimavku, aby sa sediment
uvolnil z dna, a makroskopicky sledujte aglutinaciu.
Negativne reakcie sa m6zu skiimat pomocou optickej
pomaocky.

. Zaznamenajte vysledky.

. Pridajte 1gG-senzibilizované ¢ervené krvinky, aby ste
potvrdili platnost negativnych vysledkov testu.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
Zhlukovanie =

Z = pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie =

negativny vysledok
testu

OVERENIE VYSLEDKOV

Zéakaznici v EU (a inde vo svete): Identifikaciu vzoriek a
prislusnu $pecifickost’ protilatok mozno najst’ v ¢asti webovej
lokality AliveDx EU chranenej heslom:
www.eu.quotientbd.com.

Ak chcete ziskat heslo, kontaktujte:

customer.serviceEU@alivedx.com.

Zakaznici v USA: Identifikéaciu vzorky a prisludnu $pecifickost’
protilatky najdete v Casti webovej lokality AliveDx USA
chrénenej heslom:

http://us.quotientbd.com.

Ak chcete ziskat heslo, kontaktujte: technicku sluzbu AliveDx
USA na ¢isle 1-888-228-1990 alebo adrese
technical.serviceUS@alivedx.com.

KONTROLA KVALITY

Ide o ¢inidlo na kontrolu kvality a jeho uspokojiva ucinnost pri
pouziti odporu¢anymi metédami predstavuje primerant Urover
kontroly.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Nespravne metédy moézu znehodnotit' vysledky ziskané s tymto
produktom.

Falo$ne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v désledku kontaminédcie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania materialov
a opomenutia testovacich ¢inidiel.

Pri testovani s pouzitim rdéznych roztokov na zvyraznenie sa
ocakava variabilita reaktivity. Napriklad sila reaktivity protilatok
moze byt mensia, ked sa testovanie vykonava pomocou techniky
zvyraznenia LISS alebo PEG ako pomocou techniky stipcovej
aglutinacie (gélu).

V niektorych pripadoch sa méze vyskytnut opak.

DATUM VYDANIA

2025-03

Alba Bioscience Limited,
James Hamilton Way,
Penicuik,

EH26 0BF, UK

Tel No:  +44 (0) 131 357 3333
Fax No: +44 (0) 131 445 7125
E-Mail:  customer.serviceEU@alivedx.com

Tel. ¢. zékaznickeho servisu: 1-888-284-1901
Tel. €. produktovej technickej podpory: 1-888-228-1990
Fax zakaznickeho servisu: 1-888-694-5208
E-mail:  customer.serviceUS@alivedx.com

Web: www.alivedx.com
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