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Diagnosticka souprava pro uréovani krevnich skupin systému ABO Ccz

(3,(s1[0)

(monoklonalni)

Diagnostickd souprava se pouziva u lizka nemocného
tésné pred transfuzi, k pfimému vySetfeni kompatibility
mezi krvi pfijemce a darce v krevné skupinovém systému
ABO.

VSeobecné informace

Diagnosticka souprava pro uréovani krevnich skupin
systému ABO (monoklondlni) obsahuje jednu lahvi¢ku
monoklonalniho diagnostika Anti-A a jednu lahvicku
monoklonalniho diagnostika Anti-B (¢isla klond jsou
uvedena na  pfislusném  analytickém  certifikatu
/propoustécim dokumentu a na etiketé). Diagnostika se
pfipravuji ze supernatantd stabilnich hybridomovych linii,
poprvé popsanych Koéhlerem a Milsteinem (Nature 1975).
Tato monoklonalni diagnostika obsahuji mysi IgM
protilatky a byla specielné vybrana a vyvinuta tak, aby byla
vhodnou alternativou  k polyklonalnim  diagnostik(im.
Diagnostika splfiuji pozadavky pfislusnych standardt a
doporuéeni.  Parametry diagnostik jsou uvedeny
v certifikdtu o kontrole jakosti, ktery je pfilozen ke kazdé
dodavce. Principem testu je aglutinacni technika, ktera je
zaloZzena na reakci antigen/protilatka. Diagnostika se
pouzivaji pfi vySetfeni na diagnostickych kartach, které
jsou soucasti soupravy spolu s ty€inkami, které slouzi
k promichani diagnostik s krevnimi vzorky.

Upozornéni

Diagnosticka souprava je uréena pouze pro profesionalni
pouziti in vitro. Souprava se skladuje pfi teploté 2 — 8°C.
Tekouci nebo jinak poskozené lahvicky se nesmi pouzit.
Diagnostika (neoteviend nebo otevienda) se nesmi
pouzivat po uplynuti exspiraéni doby, ktera je uvedena na
etiketach lahvicek. Jako konzervaéni pfipravek se pouziva
< 0,1% (w/v) azid sodny. Pro snadné rozliSeni jsou
diagnostika Anti-A a Anti-B obarvena. U diagnostik nelze
zcela vyloucit pfitomnost infekéniho agens. Pozornost
musi byt vénovana pfi uziti a nakladani s kazdym obalem
a jeho obsahem. Turbidita mGze byt znamkou mikrobialni
kontaminace. Odstranéni odpadu po provedeném
testovani se provadi v souladu s postupy daného
pracovisté.

Odbér a priprava vzorku
Vzorky krve se odebiraji asepticky.

Postup testu

Pro kazdé vysSetfeni slouzi jedna diagnosticka karta, na
které je testovaci ¢ast rozdélena na dvé poloviny, z nichz
horni se pouziva k vySetfeni krevniho vzorku pfijemce —
pacienta, dolni pro vySetfeni krevniho vzorku darce —
krevni konzervy.

1. Do kazdého modrého krouzku této karty se kapne
po 1 kapce monoklonalniho diagnostika Anti-A, do
kazdého Zlutého krouzku po 1 kapce monoklonainiho
diagnostika Anti-B.

2. Do ¢ervenych krouzku v horni poloviné karty se kapne
po 1 kapce pIné krve pfijemce (pacienta), do ¢ervenych
krouzku v dolni poloviné karty po 1 kapce krve darce
(krevni konzervy).

3. Pfilozenymi ty¢inkami se promichaji kapky
monoklonalnich diagnostik s kapkami krve, a to kazdy
vzorek samostatnym koncem tycinky.

Hodnoceni

Vysledky se odecitaji do 1 minuty po promichani za
mirného kyvavého pohybu diagnostickou kartou. Pozitivni
reakce (tj. aglutinace) indikuje pfitomnost odpovidajiciho
antigenu na erytrocytech. Negativni reakce (tj. bez
viditelné aglutinace) indikuje chybéni odpovidajiciho
antigenu na erytrocytech.

Nezaménit zaschnuti smési s aglutinaci!

Prislusna krevni skupina se urci podle nasledujici tabulky:

Reakce s diagnostikem Krevni
Anti-A Anti-B skupina
+ - A
- + B
+ + AB
- - 0

V pfipadé, Ze charakter reakce neodpovida jedné ze Gtyf
uvedenych kombinaci, musi se zjistit pficina odlisného
vysledku pfed tim, nez se oznali krevni skupina
pacienta/darce. Krev je vhodna k transfuzi pouze tehdy,
jestlize vysledky ur€ované krevni skupiny v horni poloviné
diagnostické karty (pacient) jsou shodné s vysledky v dolni
poloviné diagnostické karty (darce).

Baleni

3,3 ml diagnostika Anti-A; 3,3 ml diagnostika Anti-B,
30 diagnostickych karet, 60 tyCinek.

30 vysSetfeni

Skladovani
Pfi +2 - 8°C.

Omezeni

Neocekavané pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny:
polyaglutinaci, pseudoaglutinaci, autoaglutinaci,
smiSenym reakénim polem, pfitomnosti Whartonova
rosolu spole¢né s pupecénikovymi krvinkami. Neo¢ekavané
negativni nebo slabé reakce mohou byt zplsobeny
slabymi antigeny, smiSenym reakénim polem, sniZenou
aktivitou diagnostik. Fale$né pozitivni nebo fale$né
negativni vysledky mohou byt zpusobeny kontaminaci
testovaného materidlu nebo odchylkou od doporu¢ené
techniky.
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Diagnosticka suprava na uréovanie krvnych skupin systému AB0O SK
(9,(] (] (monoklonalna)

Diagnosticka suprava sa pouziva pri 16zku chorého tesne
pred transfuziou, na priame vySetrenie kompatibility medzi
krvou prijemcu a darcu v krvnom skupinovom systéme
ABO.

VSeobecné informacie

Diagnosticka sUprava na ur€ovanie krvnych skupin
systému ABO (monoklonalna) obsahuje jednu flasticku
monoklonalneho diagnostika Anti-A a jednu flasticku
monoklonalneho diagnostika Anti-B (Cisla klonov su
uvedené na  prislusnom  analytickom  certifikate
/prepustacom dokumente a na etikete). Diagnostika sa
pripravuju zo supernatantov stabilnych hybridomovych
linii, po prvy raz opisanych Kéhlerom a Milsteinom
(Nature, 1975). Tieto monoklonalne diagnostika obsahuju
mysie IgM protilatky a boli Specidlne vybrané a vyvinuté
tak, aby boli vhodnou alternativou k polyklonalnym
diagnostikam. Diagnostika spifiaju poZiadavky prislugnych
Standardov a odportuc¢ani. Parametre diagnostik su
uvedené v certifikate o kontrole akosti, ktory je prilozeny
ku kazdej dodavke. Principom testu je aglutinacna
technika, ktord je zaloZzena na reakcii antigén/protilatka.
Diagnostika sa pouzivaju pri vySetreni na diagnostickych
kartach, ktoré su suCastou sUpravy spolu s ty€inkami,
ktoré su ur€ené na premieSanie diagnostik s krvnymi
vzorkami.

Upozornenie

Diagnosticka suprava je uréend iba na profesiondlne
pouzitie in vitro. Suprava sa skladuje pri teplote 2 — 8°C.
Pretekajuce alebo inak po$kodené flasticky sa nesmu
pouzit. Diagnostika (neotvorené alebo otvorené) sa nesmu
pouzivat po uplynuti exspiracnej doby, ktora je uvedena
na etiketach flastiCiek. Ako konzervacny pripravok sa
pouziva < 0,1-percentny (w/v) azid sodny. Pre [lahké
rozliSenie su diagnostikd Anti-A a Anti-B zafarbené. Pri
diagnostikach sa neda celkom vylucit pritomnost
infekéného agens. Preto sa musi venovat velka pozornost
pri pouziti a manipulacii s kazdym obalom a jeho
obsahom. Turbidita mbéZe byt znamkou mikrobialnej
kontaminacie. Odstranenie odpadu po vykonanom
testovani sa robi v stlade s postupmi daného pracoviska.

Odber a priprava vzoriek
Vzorky krvi sa odoberaju asepticky.

Postup testu

Na kazdé vySetrenie sluZi jedna diagnosticka karta, na
ktorej je testovacia Cast rozdelena na dve polovice, z
ktorych horna sa pouziva na vySetrenie krvnej vzorky
prijemcu — pacienta, dolna na vySetrenie krvnej vzorky
darcu — krvnej konzervy.

1. Do kazdého modrého kruzku tejto karty sa kvapne
po 1 kvapke monoklonalneho diagnostika Anti-A, do
kazdého Zltého krazku po 1 kvapke monoklonalneho
diagnostika Anti-B.

2. Do ¢ervenych kruzkov v hornej polovici karty sa kvapne
po 1 kvapke krvi prijemcu (pacienta), do ¢ervenych
krazkov v dolnej polovici karty po 1 kvapke krvi darcu
(krvnej konzervy).

3. Prilozenymi  ty¢inkami sa  premieSaju  kvapky
monoklondlnych diagnostik s kvapkami krvi, a to kazda
vzorka samostatnym koncom ty¢inky.

Hodnotenie

Vysledky sa odratajd do 1 minaty po premieSani pri
miernom kyvavom pohybe diagnostickou kartou. Pozitivna
reakcia (tj. aglutinacia) indikuje pritomnost’
zodpovedajuceho antigénu na erytrocytoch. Negativna
reakcia (t.j. bez viditeInej aglutinacie) indikuje nedostatok
zodpovedajuceho antigénu na erytrocytoch.

Nepomylit' si zaschnutie zmesi s aglutinaciou!

Prislusna krvna skupina sa ur€i podla nasledujlcej
tabulky:

Reakcia s diagnostikom Krvna
Anti-A Anti-B skupina
+ - A
- + B
+ + AB
- - 0

V pripade, Ze charakter reakcie nezodpoveda jednej zo
Styroch uvedenych kombinécii, musi sa zistit pri¢ina
odlisného vysledku predtym, nez sa oznaci krvna skupina
pacienta/darcu. Krv je vhodna na transfuziu len vtedy, ak
vysledky urovanej krvnej skupiny v hornej polovici
diagnostickej karty (pacient) sa zhoduju s vysledkami v
dolnej polovici diagnostickej karty (darca).

Balenie

3,3 ml diagnostika Anti-A; 3,3 ml diagnostika Anti-B,
30 diagnostickych kariet, 60 ty¢iniek.

30 vySetreni

Skladovanie
Pri +2 - 8°C.

Obmedzenia

Neocakavané pozitivne vysledky moézu byt spdsobené:
polyaglutinaciou, pseudoaglutinaciou, autoaglutinaciou,
zmieSanym reakénym polom, pritomnostou Whartonovho
résolu spolo¢ne s pupo¢nikovymi krvinkami. NeoGakavané
negativne alebo slabé reakcie mézu byt spdsobené
slabymi antigénmi, zmieSanym reakénym polom, zniZzenou
aktivitou diagnostik. Falo$ne pozitivne alebo faloSne
negativne vysledky mézu byt spdésobené kontaminaciou
testovaného materialu alebo odchylkou od odporucanej
techniky.
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Diagnostic set for AB0O blood grouping GB
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(monoclonal)

The diagnostic set is used at the patient’s bedside
immediately before the transfusion for direct examination
of compatibility between the recipient blood and the donor
blood in the ABO blood group system.

General information

The diagnostic set for ABO blood grouping (monoclonal)
contains one vial of monoclonal Anti-A reagent and one
vial of monoclonal Anti-B reagent (clone numbers are
mentioned on the corresponding certificate of analysis
Irelease document and on the label). The reagents are
prepared from culture supernatants from stable hybridoma
cell lines as first described by Kohler and Milstein (Nature
1975). These monoclonal reagents contain murine IgM
antibodies and have been specially selected and
developed to provide a reliable alternative to polyclonal
reagents. These reagents meet the requirements of the
concerned standards and guidelines. Performance
characteristics are mentioned in the certificate of quality
control, which is supplied with every delivery. The principle
of the test is the agglutination technique, which is based
on antigen/antibody reaction. The reagents are used for
examinations on diagnostic cards supplied with the set
together with the sticks serving for mixing the reagents
with blood samples.

Precautions

The diagnostic set is designed for professional in vitro use
only. The set should be stored at 2 — 8°C. Leaking or
damaged vials may not be used. Reagents (unopened or
opened) should not be used beyond the expiration date,
which is printed on the label of the vial. Sodium azide
< 0.1% (w/v) is used as preservative. The Anti-A and Anti-B
reagents have been coloured for easy recognition. The
reagents cannot be assumed to be free from infectious
agents. Care must be taken in the use and disposal of
each container and its contents. Turbidity may indicate
microbial contamination. The disposal of waste after
completion of the test should be performed according to
local laboratory regulations.

Specimen collection and preparation
Blood samples should be taken aseptically.

Test procedure

Each test is done on one diagnostic card, the testing part
of which is divided into two halves. The upper half is used
to test the blood sample of the recipient - patient, the
bottom half to test the blood sample of the donor-blood
bag.

1. Instil one drop of the monoclonal Anti-A reagent in
each blue circle on the card, and one drop of the
monoclonal Anti-B reagent in each yellow circle.

2. Instil one drop of full blood of the recipient (patient) in
the red circles in the upper half of the card, and one
drop of the blood of the donor (blood bag) in the red
circles in the bottom half of the card.

3. Mix the drops of monoclonal reagents with the drops of
blood using the sticks supplied, each sample with a
separate tip of the stick.

Interpretation

Read the results in 1 minute after stirring applying slight
rocking motion with the diagnostic card. A positive reaction
(i.e. agglutination) indicates the presence of the
corresponding antigen on the erythrocytes. A negative
reaction (i.e. no visible agglutination) indicates the
absence of the corresponding antigen on the erythrocytes.
Do not confuse a dry mix with agglutination!

The relevant blood group is determined from the following
table:

Reagent reaction Blood
Anti-A Anti-B group
+ - A
- + B
+ + AB
- - 0

If the character of the reaction does not correspond with
one of the above combinations, the cause of the different
result must be identified before marking the blood group of
the patient/donor. Blood is suitable for transfusion only if
the results of the blood group determined in the upper half
of the diagnostic card (patient) are identical to the results
in the bottom half of the diagnostic card (donor).

Package

3,3 ml Anti-A reagent; 3,3 ml Anti-B reagent,
30 diagnostic cards, 60 stics.

30 tests

Storage
Store at +2 — 8°C.

Limitations

Unexpected positive reactions may be due to:
polyagglutination, pseudoagglutination, autoagglutination,
mixed field reaction, the presence of Wharton's jelly
together with umbilical cord cells. Unexpected negative or
weak reactions may be due to weak antigens, mixed field
reaction, decreased reactivity of the reagent. False
positive or false negative results may be due to a test
material contamination or to a deviation from the
recommended technique.
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Pouzité symboly / Symbols Key

Znacka CE
C CE mark

IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
In vitro diagnostic medical device

E Katalogové &islo
Catalogue number

g Spotebujte do (exspirace)
Use by (Expiration date)

/ﬂf Skladujte pfi (omezeni teploty)
Storage temperature (Temp. limitation)

Sledujte navod k pouziti
Consult instructions for use

Cislo 8arze
LOT Lot number

Vyrobce
Manufacturer




