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Rychlotestovaci kazeta pro stanoveni krevnich skupin ABO a RhD
(pIna krev)
Pribalovy letak
REF OABD-402
Cestina
Rychly test pro kvalitativni detekci lidské krevni skupiny A, B a RhD antigenu ve vzorcich lidské plné krve.
Pouze pro profesiondini diagnostiku in vitro.
UCEL POUZITI
Rychlotestovaci kazeta pro stanoveni krevnich skupin ABO a RhD (plna krev) je testovaci metoda na pevné fazi
pro béinou detekci krevnich skupin ABO a RhD. Test je uréen pro profesiondlni pouziti, aby pomohl
diagnostikovat krevni skupinu.
SHRNUTI
Lidska krev md rizné krevni skupiny a nejbéznéjsim systémem krevnich skupin je ABO (krevni skupiny se déli na
typy A, B, AB a O podle pfitomnosti nebo nepfitomnosti antigent A a B v ¢ervenych krvinkdch). Druhym je
krevni systém Rh, ktery rozdéluje krevni skupiny na Rh pozitivni a negativni na zakladé pfitomnosti ¢i
nepfitomnosti antigenu D v Cervenych krvinkach. Pfi setkdni odpovidajicich antigend a protilatek krevnich
skupin ABO a RhD dojde k aglutinacni reakci cervenych krvinek, ktera ma za nasledek hemolyzu cervenych
krvinek, jez je Zivotu nebezpelnd. Proto je identifikace krevnich skupin ABO a RhD nebo test na antigeny
krevnich skupin ABO a RhD dlleZitym predpokladem pro zajisténi bezpecné transfuze krve a predchdzeni
souvisejicim onemocnénim.
Rychlotestovaci kazeta pro stanoveni krevnich skupin ABO a RhD (plna krev) je testovaci metoda na pevné fazi
pro béznou detekci krevnich skupin ABO a RhD.
PRINCIP
Test za¢ina nanesenim vzorku do jamky pro vzorek (S), nasledné se do vzorky pro pufr pfida promyvaci roztok.
Monoklonalni anti-A, anti-B a anti-RhD imobilizované na podloice v oblasti vzorku mohou reagovat s
odpovidajicim antigenem na povrchu ¢ervenych krvinek. Pozitivni vzorek vyvold imunitni reakci a ¢ervené
krvinky mohou byt zachyceny na oblasti vzorku jako ¢erveny signal, coz znamend, Ze test je pozitivni. Negativni
vzorek nevyvold imunitni reakci, po pfidani promyvaciho roztok lze ¢ervené krvinky smyt a nepfitomnost
Cervenych krvinek znamena, Ze test je negativni.
REAGENCIE
Test obsahuje monoklondlni anti-A, monoklonalni anti-B a monoklonalni anti-RhD IgM potazené ¢&astice.
MATERIALY
Dodévané materialy
Testovaci kazety « Kapdtka (volitelny) * Promyvaci roztoku
Pfibalovy letdk * Karta postupu * Lancety (volitelné)
Alkoholové polstarky (volitelny) < Kapildrni zkumavky (volitelny) «
Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
« Stopky « Pipeta
UPOZORNENi{
Pfed provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v této pfibalové informaci.
. Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.
. Test by mél zstat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouZiti.
. VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencidlné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet stejné jako
s infekénim agens.
Poutzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
. Dbejte na to, abyste k testovani pouzili odpovidajici objem vzorku. PFilis velky nebo pfili§ maly objem vzorku
muze vést k odchylkam vysledkd.
ProtoZe se jednd o vizudlni kontrolu, neinterpretujte prosim pfi slabém svétle, abyste zajistili presné
vysledky.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do konce doby
pouZitelnosti vytisténé na zapeceténém sacku. Test musi zlstat v uzavieném sacku aZ do poufZiti.
NEZAMRAZUIJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti testu je 24 mésict od data
vyroby.
ODBER A SKLADOVANI{ VZORKU
Rychlotestovaci kazeta pro stanoveni krevnich skupin ABO a RhD (pInd krev) Ize provést pomoci pIné krve,
venepunkce nebo z krve z prstu.
Odbér vzorku pIné krve z prstu:
® Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou nebo je ocistéte alkoholovym polstatkem. Nechte je uschnout.
® Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu, a to tfenim ruky smérem dolt ke 3pitce
prostiednitku nebo prstenicku.
® Propichnéte kiZi lancetou. Prvni znamky krve setfete.
® Jemné tiete ruku od zapésti pres dlari k prstu, aby se na misté vpichu vytvorila kulata kapka krve.
® AniZ byste stlacili bariku kapatka, dejte ho do kontaktu s krvi. Krev migruje do kapildrni kapatka pres
kapilary aZ k ¢afe vyznacené na kapildrnim kapatku. Pokud krev nedosdhne vyznacené ¢ary, mizete
prst znovu masirovat, abyste ziskali vice krve. Vyhnéte se vzduchovym bublinkdm.
Vzorky plné krve pro venepunkci:
® PInd krev odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden
do 2 dnii od odbéru. Vzorky plné krve nezmrazujte.
® Pokud maji byt vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu
etiologickych agens.
® Jako koagulacni zkumavku pro odbér vzorku krve Ize pouZit EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a
oxalat draselny.
POKYNY K POUZITi
Pfed testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného fdliového sicku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsi vysledky se
ziskaji, pokud se test provede do jedné hodiny.
2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.
3. Vzorky plné krve z prstu:
Krev odebranou do jamky pro vzorek (S) kazety vypustte stlatenim bariky kapétka. Vyckejte, az se krev
zcela uvolni do jamky.
Pro venipunkci pIné krve:
Drite kapatko ve svislé poloze a pfeneste 1 kapku plIné krve (pfiblizné 10 pL) do kazdé jamky "S" testovaci
kazety. Viz obrazek nize.
4. Po ptenosu plné krve vyckejte jednu (1) minutu.
5. Odklopte lahvicku s pufrem, stlacte ji a pfidejte cely promyvaci roztok (pfiblizné 600 pL) do jamky s pufrem
(Buffer).
6. Po pridani pufru vyékejte jednu (1) minutu na interpretaci vysledki testu v jamkach pro vzorky (S). Po 20
minutach vysledky neinterpretujte.
INTERPRETACE VYSLEDKU
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Monoklonalni klonalni klondlIni anti-RhD Vysledky
anti-A anti-B IgM (krevni fenotyp)
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Krok 1: Pfeneste 1 kapku pIné krve
(pfiblizné 10 pL)

Zmacknéte baiiku,
aby se uvolnila krev

plnici ¢ara

Krok 2: pockejte 1 min

Krok 3: pridejte cely
promyvaci pufr

‘1 min

Krok 4: Odectéte vysledky ABO&RhD za 1 minutu.

(O)(O)(O) —oarnp-
(m)(0)(0] — AarnD-

A B D
S (O)(0)(m)—oarnp+
S (m)(C)(m)—AarnD+
S (O)(m)(m)—Barmp+ [(O)(m](0)—BarD-
S (m)(m)(m)—aBarnD+ (m)(m](0]—ABaRND-
OMEZENi

1. Je moiné, Ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku plné krve muze
zpUsobit chybné vysledky.

. Vysledky tohoto testu nejsou jedinym podkladem pro uréeni krevni skupiny v klinické praxi.

. Monoklondlni protildtka anti-D (IgM, bunééna linie RUM-1) pouZitd v této soupravé nedokdzala detekovat
slabé D.

. U nésledujicich vzork( je nutné 2-3krat proplachnout ¢ervené krvinky subjektu fyziologickym roztokem o
teploté 37 °C, pfipravit 20% suspenzi ¢ervenych krvinek a poté zjistit krevni skupinu:

1) Vzorky obsahujici vice chladovych aglutininQ;

2) Chyldznivzorek pIné krve;

3) Vzorky plné krve s obsahem erytrocytl vy3sim nez 50 %;

4) Vzorky plné krve s nadmérnymi koncentracemi bilirubinu, lipidd a hemoglobinu (>800 pmol/I
bilirubinu; >5 g/L hemoglobinu; >50 mmol/L triglyceridd; >100 mmol/L cholesterolu).

. Dlvodem je pfili§ maly poet antigennich mist (napf. podtyp), oslabend antigenicita (napf. leukémie nebo
zhoubny néador), nevhodny pomér antigenu a protilatky na ¢ervenych krvinkach subjektii zpasobuji, Ze neni
reakce zfejma. Po pfidani vzork( je tfeba reakéni dobu prodlouzit.

. U 0sob s pozitivnim Coombsovym testem, hemolytickou chorobou novorozencl nebo ziskanou hemolytickou
anémii je identifikace krevni skupiny naruSena z divodu adsorpce protildtkového globulinu na povrchu
Cervenych krvinek. V takovych pfipadech je tfeba provést absorpéni a difuzni test.

. Hematokrit pIné krve by se mél pohybovat mezi 25 % a 50 %.

CHARAKTERISTIKY TESTU
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Presnost
Rychlotestovaci kazeta pro stanoveni krevnich skupin ABO a RhD (plna krev) byla porovnana s analyzatorem pro
stanoveni krevnich skupin. V tabulce byly uvedeny nasledujici vysledky:

Pro test ABO:
Metoda Automaticky pfistroj na méteni krevnich skupin Celkové
Vysledky Typ A TypB Typ AB Typ O vysledky
Rychlotestovaci kazeta pro Typ A 1972 0 0 0 1972
stanoveni krevnich skupin Typ B 0 1058 0 0 1058
ABO a RhD Typ AB 0 0 749 0 749
Typ O 0 0 0 2237 2237
Celkové vysledky 1972 1058 749 2237 6016
PFesnost >99,9 % >99,9 % >99,9% | >99,9% >99,9 %

Pro RhD test:

Automaticky pfistroj na méfeni

Metoda K " . Celkové
revnich skupin P
Rychlotestovaci kazeta pro Vysledky RhD pozitivni RhD negativni ! ’
stanoveni krevnich skupin ABO a | RhD pozitivni 5503 0 5503
RhD RhD negativni 0 513 513
Celkové vysledky 5503 513 6016
Pfesnost >99,9 % >99,9 % >99,9 %
Pfesnost

v ramci testu
Pfesnost v ramci série byla stanovena pomoci 3 replikatl 6 vzorka: Typ A, Typ B, Typ AB, Typ O, RhD pozitivni a
RhD negativni vzorky. Vzorky byly spravné identifikovany >99 % casu.

mezi testy

Pfesnost mezi sériemi byla stanovena 3 nezavislymi testy na stejnych 6 vzorcich: Typ A, Typ B, Typ AB, Typ O,
RhD pozitivni a RhD negativni vzorky. Pomoci téchto vzorkd byly testovany tfi rizné Sarze kazety ABO a RhD
Blood Grouping Rapid Test Cassette. Vzorky byly spravné identifikovany > 99 % ¢asu.

Rusivé latky
Rychlotestovaci kazeta pro stanoveni krevnich skupin ABO a RhD (plna krev) byla testovdna na nasledujici
potencidlné interferujici latky, dopInéné vzorky typu A, typu B, typu AB, typu O, RhD pozitivni a RhD negativni.
Bilirubin: 800 pmol/L Hemoglobin: 5 g/L
Cholesterol : 100 mmol/L Triglyceridd: 50 mmol/L
Z4dna z latek v testované koncentraci neinterferovala s vysledky testu.

Kfizova reaktivita
Rychly test krevnich skupin ABO a RhD byl testovan na HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-syfilis, anti-
RF, anti-H.pylori a anti-HIV pozitivni vzorky. Vysledky neukdzaly zadnou zk¥izenou reaktivitu.
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Prostudujte si ndvod k pouZiti nebo si prostudujte elektronicky navod
k pouZziti

Zdravotnicky prostiedek pro diagnostické poufziti in vitro

Teplotni omezeni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny a prostudujte si navod k
pouziti

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi/Evropskou Unii

Katalogové Cislo

Obsahuje pocet pro <n> testu

Datum pouzitelnosti

Cislo $arze

Vyrobce

NepouZivat opakované

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Vyrobce I
v Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

48163 Muenster,

MedNet EC-REP GmbH
2 9 34 Borkstrasse 10,

Germany
Cislo: 14602820100
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