BAG HeaTHCARE

NAVOD K POUZITI
Anti-C, -c, -E, -e, -Kell monoklonal (IgM) ~ C€on:

Anti-C " monoklonal (IgM) C€

Klony:
Anti-C MS24 MS273

Anti-C"  MS110

Anti-c MS33 c1.16C.15A
Anti-E MS258 E1.16C.10F
Anti-e MS62/69 MS16/21/63
Anti-Kell MS56 K1.1.21HM.EF

DIAGNOSTIKA IN VITRO

1. Popis produktu

Anti-C, -C", -c, -E, -e, -Kell monoklonal (IgM) sefipravuji z monoklonalnich lidskych IgM
protilatek. Ozn&eni kloni je uvedeno na etik&testovacich reagencii.

Anti-C, -C", -c, -E, -e, -Kell monoklonal (IgM) slouzi kikazu korespondujicich antigen
na erytrocytech a jsou vhodné pro zkumavkovy igkNy test.

Ke stabilizaci obsahuji testovaci reagencie¢zoalbumin a vysokomolekularni substance.
Jako konzervani prostedek je pouzit < 0,1% NaN

Reaktivita kazdé Sarze je kontrolovana zadanymiotesimi metodami s rozdilnymi
suspenzemi erytrodyt které jsou pro fislusny antigen pozitivni. Titr uvedeny na etikété
testovacich reagencii byl vyfen po provedeni zkumavkového testu se suspenzemi
testovacich erytrocgta ¢erstvymi suspenzemi erytrodytkteré jsou pozitivni a heterozygotni
pro korespondujici antigen. Specifita kazdé dawkypezkouSena zkumavkovym testem
s panelem erytrocit které jsou pro pravkorespondujici antigen negativni.

2. Princip testu

Uvedené testovaci metody jsou zaloZzeny na prinbgmaglutinace. Pofigani erytrocyl

k monoklonalnim testovacim reagenciim dochazi pecifické reakci antigen-protilatka
v tom @ipadt, kdy se korespondujici antigen na erytrocytectkytyge. Tato reakce je ded
viditeln& aglutinaci erytrocyt Nedojde-li k aglutinaci, naggcuje to negativnimu vysledku a
prokazuje s ohledem na vymezeni testovaci metopiftomnost korespondujicich antigen

3. Uchovavani a stabilita




Testovaci reagencie skladujté feplotach 2...8 °C. Reagenciéed pouzitim vytemperujte
na pokojovou teplotu (18...25 °C) a bezpfedit po pouziti opt uchovavejte p teplot
2...8 °C. Testovaci reagencie jsoti godrZeni &chto skladovacich podminek pouZitelné po
prvnim oteveni az do data uvedeného na etikBb tomto datu je nelze pouZzivat.

4. Priprava vzorki

Vzorky krve se shromdilji podle obvyklych laboratornich postupPro testovani vyhovuji
vzorky krve s i bez antikoagwaich cinidel (EDTA, heparin, citrat). NepouZivat
hemolytické vzorky! Testovat se ma pokud mozno ethrbez¢asového prodleni. Vzorky
krve, které nemohou byt ihned testovany je nezbyt®vavat i teplog 2...8 °C.

Pri dlouhodobém skladovani erytrogypied testovanim se mohou antigeny erytrocmg-
nit, coZz miZze vést k zeslabeni reakce (viz bod 8ld2ité odkazy/hranice metody).

5. Dodate&né potirebné materialy
Izotonicky fyziologicky roztok NaCl
Podlozni skidka pro utovani krevniho typu
Reagenini zkumavky (75x12mm)
Jednorazové Pasteurovy pipety
Centrifuga

6. Provedeni testu

Test na skltku

1. Z vySetovanych erytrocyt pripravte cca 10% suspenzi v izotonickém roztoku NacCl

2. Na skléku promichejte 1 kapké&inidla a 1 kapku suspenze erytracyt

3. Inkubujte 30 minuti pokojové teplot.

4. Za stalého opatrného krouzeni iéim makroskopicky odgite gripadnou aglutinaci.

Zkumavkovy test

1. Fripravte cca 3-5% suspenzi vy&®tanych erytrocyi v izotonickém roztoku NacCl.

2. 1 kapku testovacihd@nidla a 1 kapku suspenze erytracytolre promichejte vigdem
ozna&eneé zkumavce a inkubujte 5 mindt pokojoveé teplal.

3. Centrifugujte 1 minutuip 150 x g (1000 ot./min.) nebo 20 sekunid pO00 x g (3000

ot./min.).

4. Fi opatrném poklepavani na zkumavku makroskopiclegiste aglutinaci.

5. Pokud je vysledek slaby nebo nejasny, inkutzktenavku 30 minutip pokojoveé teplot.

6. Centrifugujte 1 minutuip 150 x g (1000 ot./min.) nebo 20 sekund pO00 x g (3000
ot./min.).

7. Fi opatrném poklepu na zkumavku znovu makroskopatkgtéte aglutinaci.

Pokyny: Test nehodntte mikroskopicky.
Kontroly, tj. erytrocyty, které jsou pagiti k piisluSnému antigenu (zejména
heterozygotniky), a erytrocyty, které jsou kKisluSnému antigenu negativni,
stefnjako Rh kontrola pro monoklonalni testovacigesaie a vlastni kontrola
pro vySini autoaglutinace, musi byt postaveny vZzdy jak@alpini vySeeni.
Ureni antigefi se ma provést nejmé&véma ttiznymi testovacimi reagenciemi.
R pouziti dvou monoklonalnich testovacich reageseimaji zvolit dva roziné
klony.



7. Interpretace vysledki

Aglutinace erytrocyt s testovacimi reagenciemi dokazujefitgnnost pislusného
korespondujiciho antigenu (viz bod 9.ulB%ité odkazy/hranice metody). Nedojde-li
k aglutinaci, je to dkazem nefitomnosti korespondujiciho antigenu (viz bod Sild2ité
odkazy/hranice metody).

Nedojde-li k aglutinaci znamé pozitivni suspenggrecyti nebo dojde-li k aglutinaci zname
negativni suspenze erytrogybebo Rh-kontroly monoklonalnich testovacich reagemebo
vlastni kontroly, neriize byt vysledek testu hodnocen.

Ziskame-li @i detekci antigenu ddima rozleénymi testovacimi reagenciemi ajpe vysledky,
musi se vySéeni opakovat s pouzitim jiné testovaci metody ajradiSi testovaci reagencie.
Pri interpretaci vysledk musi byt brany v ivahu omezeni metody (viz bod&8ezité od-
kazy/omezeni metody).

8. Stabilita reakci
VSechny vysledky testovani se musi vyhodnotit besfedre po skoreni testu.

. DileZité odkazy/omezeni metody

Testovactinidla jsou utena pouze k diagnostickému pouZiti in vitro a sepguzivat

pouze vyskoleny odborny personal.

2. Zidka mize dojit in vivo ke spontannim a nespecifickym &ghacim erytrocyi s
imunoglobuliny. Ke stejnému fenoméntiza dochazet také&ipsySefovani krevnich
skupin systéemu ABO a jinych sysiéRrevnich skupin. Jako kontrola se proto ma vzdy
pouzit Rh kontrola monoklonalnich testovhgiagencii a autologni sérum pacienta.
Pokud jsou vysledky kontrolnich tiesaké pozitivni, nelze vysledek interpretovat a
uzavit vySeteni krevnich skupin.

3. Pouziti suspenze nepropranych erytribeyplasng nebo v séru rize @ispivat k falesa
pozitivnim reakcim. Jde o nespecifickou #ghci, kterou mohou Zsobit
autoprotilatky, nespecifické chladové péittly, dysproteinemie projevujici se tvorbou
rouleaux. Pouzitim d&dpropranych erytrocftize takovéto falednpozitivnim
reakcim zabranit.

4. Pozdni oddeni testu, silnéiépani sedimentem erytrodya jiné odchylky od zadaného

provedeni testu mohou vést k slabSim neleSrianegativnim vysledkm.

Testovactinidla se nemaji pouzivat k testovani enzymyie$sich erytrocyt.

Hemolytické vzorky se nemaji pouZzivat.

K vyloweni faleSg pozitivnich vysledit nemé bygtinidlo pii testovani gilis chladné.

Reagencie i vySelvané erytrocyty stegnjako kontrolni materialy maji bytred
provedenim testu vytemperovany na pokojdeplotu.

8. FaleSd negativni nebo néekavar slabé reakce mohou byt také&igpbeny dlouhym
skladovanim a/nebo nevhodnymi skladovacimdnpinkami erytrocyt.

9. Nevhodné techniky, nespravna centrifugace matubace, n@sté zkumavky nebo
skltka, nespravna hodnota pH izotonického roztoku Nei@@bo kontaminované
materialy a vzorky mohou vést k fale$regativnim nebo falempozitivnim vysledkm.

10. Bezpodminmé nutné je zabranit mikrobialni kontaminaci testdehcreagencii, ktera
mize zkrétit pouzitelnost produka vést k faleSnym vysledkn. Zakalené nebo jinak
viditelrt zmenéné testovaci reagencie, coize naswdcovat mikrobialni kontaminaci,
nelze pouzit.

11. Riinterpretaci vysledk se ma vzdy zohlednit provedeni transfuzi nebcsplamtaci,

roviéz se ma vzit v ivahu lékova anamnéza.

= |©

No g



12. Nekteré erytrocyty mohou mit jen slabé antigeny nBboevarianty, které s testovacimi
reagenciemi poskytuji slabsi reakci a nedbskitkovem testu nemusi dojit k Zzadné
reakci. Podrol#fsi vysledky a jejich konfirmaci Ize ziskat poutitBAGene (SSP-
soupravy k detekci Rh-vlastnosti zaloZzenéno&ekularg-genetické bazi).

13. Klon MS62/69 nereaguje skterymi vzacnymi e-variantami. Na rozdil odj klon MS

16/21/63 vykazuje slabsi, ale j@gpozitivni reakce sétito e-antigeny. Je tudiZz dopdanu

pouZzivat oba klonyipurc¢ovani antigefi e. Negativni vysledek s klonem MS26/69 a pozitivni

vysledek s klonem MS 16/21/63 ukazuje igmnost vzacnych e-variant.

14. Klon MS24 a klo MS237 reaguje § & C' a miZe poskytovat slab$i reakce s C-antigeny

jedinai typu RRz. Bylo hlaseno, Ze klon MS24 neaglutinuj€esvenymi krvinkami velmi

vzacného typu rG,cioliv klon MS237 s erytrocity typu rG aglutinuje.

15. Klon E1.16C.10F nereaguje % E"**a jinymi fidce se vyskytujicimi-variantami. Klon
MS258 reaguje s"Eantigenem. Dopoxiuje se proto k weni antigenu E pouzit oba
klony. Negativni reakce klonu E1.16.120paitivni reakce klonu MS258 nasi¢u;ji
gFitomnosti E' nebo jiné vzacné E-varianty.

10. Vysledky provedenych test

Anti-C klon MS24, a Anti-C, klon MS237

Zkumavkovym a skkovym testem bylo testovano 285 vzbritardi a grijemar krve a krve
novorozené obéma BAG-Anti-C-testovacimi reagenciemi, klon MS2#anoklonalni Anti-
C-testovaci reagencii jiného vyrobce (viz tabulja\iSechny testy prokazaly 100% shodu
mezi testovacimiinidly BAG a srovnavanyndinidlem.

374 vzorkKi od daré@ krve, gijemar krve a novorozeric bylo testovano skikovym i
zkumavkovym testem pomoci BAG-Anti-C klon MS237a&é Bag-Anti-C klon MS24 (viz
tabulka 1). VSechny testy prokazaly 100% shodu ntestovacimicinidly BAG a
srovnavanynginidlem.

Klon MS24 a klon MS237 reaguji s'G C' a miZe poskytovat slabsi reakce s C-antigeny
jedina typu RRz. Bylo pozorovano, Ze klon MS24 neaglutindgjervené krvinky velmi
vzacného typu rG,é&oliv klon MS273 s velmi vzacnymi krvinkami typu r&lutinuje.

Anti-C", klon MS110

Zkumavkovym a skéikovym testem bylo testovano 105 vzofardi a prijemai krve a krve
novorozent testovacimeinidlem BAG-Anti-C", klon MS110 a monoklonalni Anti€
testovaci reagencii jiného vyrobce (viz tabulkavVBechny testy prokazaly 100% shodu mezi
testovacintinidlem BAG a srovnavanyrénidlem.

Anti-c, klon MS33, a Anti-c, klon c1.16C.15A

Zkumavkovym a skéikovym testem bylo testovano 304 vzorfardi a prijemai krve a krve
novorozend obéma BAG-Anti-c-testovacimi reagenciemi, klon MS3&lan c1.16C.15A a
monoklonalni Anti-c-testovaci reagencii jiného \Wyee (viz tabulka 2). VSechny testy
prokézaly 100% shodu mezi testovacémidly BAG a srovnavanyndinidlem.

Anti-E, klon E1.16C.10F, a Anti-E, klon MS258

Zkumavkovym a skéikovym testem bylo testovano 294 vzofardi a prijemai krve a krve
novorozend testovacintinidlem BAG-Anti-E, klon MS258 a monoklonalni Ari-testovaci
reagencii jiného vyrobce (viz tabulka 2). VSechmgty prokazaly 100% shodu mezi
testovacintinidlem BAG a srovnavanyrénidlem.




Zkumavkovym a sktkovym testem bylo testovano 299 vzbrtardi a gijemar krve a krve
novorozendé testovaciméinidlem BAG-Anti-E, klon E1.16C.10F a monoklonalAnti-E-
testovaci reagencif jiného vyrobce (viz tabulkas2)zorki, charakterizovanych jako"BE"¢3

a E-varianty reagovalo s BAG testovaaifmidlem negativi, srovnavactinidlo reagovalo s
E"* puikami rovréZ negative. Ve vSech ostatnich vzorcich byly vysledky s BAG
testovacintinidlem a srovnavacirinidlem identické.

Klon E1.16C.10F nereagoval s*E"“** ani s vzacnymi E-variantami. Klon MS258 reagoval
s E'-antigenem.

Anti-e, klon MS16/21/63, a Anti-e, klon MS62/69

Zkumavkovym a skéikovym testem bylo testovano 263 vzorfardi a prijemai krve a krve
novorozend obdma BAG-Anti-e-testovacimi reagenciemi, klon MS1@63la klon MS62/69

a monoklonalni Anti-e-testovaci reagencii jinéhaobge (viz tabulka 2). Jeden vzorek ve
zkumavce reagoval se srovnavaadimidlem negativi, s olgma BAG testovacimginidly
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raznymi ¢inidly, Ze ma pozitivni e-antigen. Ve vSech ostettnizorcich byly vysledky s BAG
testovacintinidlem a srovnavacirinidlem identické.

Klon MS26/69 nereaguje sekterymi vzacnymi e-variantami. Oproti tomu ukazujen
MS16/21/63 ukazuje sice slabsi, ale japozitivni reakci sdmito e-variantami.

Anti-Kell, klon MS56, a Anti-Kell, klon K1.1:21.HME

Zkumavkovym a skékovym testem bylo testovano 267 vzbrtardi a grijemar krve a krve
novorozend@ obkéma BAG-Anti-Kell-testovacimi reagenciemi, klon MS5& klon
K1.1.21HMEF a monoklonalni Anti-Kell-testovaci reagii jiného vyrobce (viz tabulka 1). 6
vzorka reagovalo na sklku s BAG reagenciemi pozitiéen(l+ az 2+), se srovnavacim
¢inidlem negativ. Ve zkumavkovém testu se mohlo vSech 6 vizojik s BAG reagenciemi
tak se srovnavacindinidlem hodnotit jednozrim¢ jako Kell pozitivni. VSechny ostatni
vzorky prokazaly identické vysledky s BAG testowaici srovnavacinginidlem.

Anti-C Anti-C" Anti-Kell
Tabulka 1 MS24  MS237| MS110 MS56  K1.1.21.HM.EF
Testované vzorky 285 374 105 267 267
Z toho:
Pozitivni pro korespondujici antigen 208 242 5 18 18
Negativni pro korespondujici antigen 77 132 100 249 249
Krve s EDTA 76 14 20 76 76
Krve s heparinem 58 270 0 58 58
Krve s citratem 123 79 83 102 102
Krve krevnich skupin A, B a AB 123 194 57 123 123
Darci krve 217 302 236 199 199
Klinické vzorky 50 39 20 50 50
Novorozenci 14 22 6 18 18
Anti-c Anti-E Anti-e

Tabulka 2 MS33  c1.16C.15A| MS258 E1.16C.10F| MS62/69 MS16/21/63
Testované vzorky 304 304 294 99 2 263 263
Z toho
Pozitivni pro korespondujici antigen251 251 87 87 256 256
Negativni  pro korespondujici 53 53 | 207 212 7 7
antigen 76 76 | 86 86 76 76
Krve s EDTA 67 67 58 58 58 58
Krve s heparinem 93 93 | 82 82 101 101
Krve s citratem 151 151 | 143 143 121 121
Krve krevnich skupin A, B a AB 236 236 | 226 226 195 195
Darci krve 50 50 50 50 50 50




Klinické vzorky 18 18 18 18 18 18
Novorozenci

Reagencie BAG v systému OrthoBioVue™

Vzorky dar@ a gijemai krve a krve novorozeiidoyly testovany v systému Ortho BioVue™
testovacimiinidli BAG. Testovaci reagencie byly pipetovany BimVue™ Reverse Diluent
kazety pomoci automatu AutoVue™ a byly testovany srevnani s monoklonalnimi
reagenciemi v BioVue™ Rh sub-groups/Kell k&zetysledky tesi ukazaly 100% shodu
mezi BAG regaenciemi a reagenciemi v BioVue™ Rh-gudups/Kell kazet (testované
reagencie a gy vzorki viz tab. 3)

241 vzorki dard@ a pijemai krve a krve novorozericbylo testovano v systému Ortho
BioVue™ testovacim¢inidlem BAG-Anti-Kell, klon K1.1.21HMEF v Ortho Bidue
systému.. Pro srovnani se vzorky testovaly geldeohnologii jiného vyrobce. Jeden vzorek
reagoval s BAG testovaciniinidlem v Ortho BioVue systému negelrg. VySeteni se
nemohlo opakovat pro nedostaté mnozstvi vzorku. VSechny ostatni vzorky prokgazal
identické vysledky s BAG testovacindinidlem v Ortho BioVue systému se srovhavacim
systémem.

Tabulka 3 Anti-C Anti-c Anti-E Anti-e Anti-kell
Klony MS MS MS cl. E1l. MS MS MS K1.1 | MS
24 237 33 16C. | 16C. | 258 16 62 21 56
15A 10F 21 69 HM
63 EF

Testované 135 146 135 122 135 122 13% 122 135 122
vzorky:

Z toho:

Pozitivni pro| 80 104 111 99 40 34 130 117 11 10
korespondujici

antigen

Negativni  pro| 55 42 24 23 95 88 5 5 124 112
korespondujici

antigen

Krve s EDTA 135 146 135 122 135 122 13% 127 135 122

Krve  krevnich| 56 70 56 53 56 53 56 53 56 58
skupin A, B a

AB
Déarci krve 106 99 106 95 106 95 106 95 106 95
Klinicke vzorky | 16 40 19 19 19 19 19 19 19 19
Novorozenci 10 7 10 8 10 8 10 8 10 8

11. Varovani a opateni k likvidaci odpadu
Vychozi lidsky material pro vyrobu testovacich reagji je testovan na HBsAgQ a protilatky
proti HIV a HCV. PouzZiva se pouze negativni mateN&echny pro test pouzité materialy




maji ale biologicky fivod, zejména k testovanid@né erytrocyty jsou tedy povazovany za
potencial@ infekéni, nebd Zadna testovaci metoda nieta prokazat vSechnyipodce
infek¢nich nemoci. Proto sefippraci s biologickym materidlem dop@éuwe dodrzovat
piiméiena bezp@ostni opdeni. (nepipetovat Usty, nosit ochranné rukavitieppovadcni
testu; dezinfekce rukou po provedeni testu).

Biologické materialy se musi¢d odstraénim inaktivovat (nap autoklavovanim), poficky

k jednomu uziti se po upeteni autoklavuji nebo spaluji.

Rozlity potencialg infekéni materidl se ma neprodierodstranit nasakavou papirovou
rouskou a kontaminovana plocha se dezinfikuje stamgm dezinfeknim prostedkem nebo
70% etanolem. Pouzita papirova rouska se miesl |ikvidaci inaktivovat (nap autoklavo-
vanim).

Testovaci reagencie obsahuji jako konzéemiarostedek NaN coz je latka ohroZujici zdravi
je-li inhalovdna nebo pozita nebo v kontaktuugika sliznici. Koncentrace obsazena
v testovacich reagenciich od < 0,1% Naheni zdravi nebezped. Méd’ a olovo, které jsou
v nékterych potrubich pouZzity, mohou s azidem fritveexplozivni sole. MnozZstvi azidu
Vv reagenci jsou malajgsto se ma material, kteryigel do styku s azidem bolaiplachnout
vodou.

Odstrarni vSech vzork a testovacich matertabe ma provést podlé¢grepsanych sémic.

12. Velikosti baleni
viz cenik
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Vysvétleni symbolhi na etiketach/
Erklarung der Symbole auf den Etikettdexplanation of symbols used on Labelling

IVD

Diagnostikum in vitro/ In-vitro-Diagnostikum /For in vitro
diagnostic use

Skladovat pri teploté / Lagertemperatur@orage temperature

Sarzeéislo/ Lot-Nr. / Batch code

Pouzitelné dc/ Verwendbar bis Use by

Katalogoveé ¢isla / Bestell-Nr. /Catal ogue number

= Sl

Nahlédnéte do navodu k pouzit /Gebrauchsinformatio
beachten Consult instructions for use

Monoklonalni IgM / Monoklonal IgM /Monoclonal 1gM

IMONOCL[IGM
CLONE Klon / Klon /Clone
ORIG|HUM Pavod: humanni / Ursprung: humanQrigin: human
Obsah azidu sodnéh /Enthalt Natriumazid / Contains
CONT|NaN . :
Natriumazide
Titr / Titer /Titer
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