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Navod k pouziti
Pouze pro profesionalni pouziti c E
Pocet testll/ ml: max. 20
Revize: 02.06.2021
Nazev produktu: Kéd produktu:
Negativni kontrola 33110
monoklonalni
IVD
Pouze pro laboratorni pouziti in vitro. V piipadg, Ze je nepouzivéte, skladujte pii teploté +2 az 8°C.
Shrnuti:

Serologicka vysetieni krevnich skupin se provadéji pomoci diagnostik se specifickymi protilatkami a dal$imi slozkami. Kontrolni diagnostikum
obsahuje viechny slozky kromé specifické protilatky a reakce s nim je negativni.
Pouziti: Negativni kontrola monoklonalni je negativni kontrola pro monoklonalni diagnostika.
Informace o produktu:
Roztok diagnostika se ptipravuje z pufrovaného izotonického roztoku 0,9% NaCl, ktery obsahuje hovézi albumin (bez stabilizatoru), EDTA a latky,
které umoziuji snadn&jsi resuspendovani krvinek po centrifugaci. Jako antiseptikum obsahuje azid sodny.
Diagnostikum se pouziva bez fedéni/ptisad.
Cislo Sarze a datum exspirace jsou uvedeny na etiketé lahvicky.
Skladovani:
Diagnostikum se pouziva do doby exspirace uvedené na etiketé, pokud je skladovano pfi teploté +2 az + 8°C. Diagnostikum po prvnim otevfeni
uchovavejte tésné uzaviené pii teploté +2 az + 8°C.
Odbér a priprava vzorki
Vzorky krve se odebiraji do zkumavek s EDTA nebo citratem podle standardnich laboratornich postupt. Testovani by mélo byt provedeno co
nejdiive po odebrani vzorku krve. Pokud se vzorky krve nemohou pouzit bezprostiedné, musi byt zkumavky skladovany pii +2 az + 8 ° C. K testu by
nemély byt pouzity vzorky krve vykazujici hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci. Takovy test mize poskytnout nespravny vysledek.
Vsechny vzorky krve se pfed pouzitim dvakrat promyji 0,9 % roztokem NaCl pro zkumavkovy a mikrotitraéni desti¢kovy test. Plna krev (35-45%
suspenze erytrocytit) se pouziva pro sklickovy test, plna krev nebo 10% suspenze erytrocytli v 0,9% roztoku NaCl pro spotovy destickovy test.
Varovani a upozornéni
Diagnostikum je uréené pouze pro laboratorni pouziti in vitro.
Diagnostikum mutize pouzivat pouze vySkoleny specialista.
Diagnostikum neni ur¢eno pro sebetestovani.
Po uplynuti exspira¢ni doby se nesmi dale pouzivat.
Poskozené lahvicky nesmi byt pouzity.
Diagnostikum obsahuje <0,1 azidu sodného. Ve vysokych koncentracich miize azid sodny reagovat s médi a vytvafet vybusné smési.
Pfi praci s diagnostikem pouZivejte ochranné pomuicky jako jsou ochranné obleceni a jednorazové rukavice.
Roztok diagnostika byl filtrovan ptes 0,2 p membranu, aby se zabranilo kontaminaci.
Po otevieni by se diagnostikum mélo pouzivat do konce exspira¢ni doby. Pokud by se diagnostikum po otevieni zakalilo nebo
kontaminovalo, obsah by mél byt zlikvidovan.
10. CE- Immundiagnostika GmbH nemuzZe zaruéit, ze lidské a zvifeci suroviny neobsahuji infekéni agens, proto by se s produktem mélo
zachazet jako s potencialné infekénim.
Likvidace diagnostika v¢etné rozliti
Pfi odstranéni diagnostika do odpadu nebo dekontaminaci pfi eventualnim rozliti postupujte v souladu s bezpe¢nostnim listem vyrobce CE-
Immundiagnostika.
Kontroly a doporuceni
1.  Pii kazdém testu musi byt zahmuty pozitivni a negativni kontrolni erytrocyty. Pokud kontroly nevykazuji o¢ekavané vysledky, testovaci
davka by méla byt vyfazena.
2. Protoze diagnostikum neobsahuje makromolekularni zesilovaci média, je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo k fale$né pozitivnim nebo
falesné negativnim vysledkim, které jsou zptisobeny senzibilizaci krvinek 1gG protilatkami.
3. Diagnostikum je ur¢eno pouze pro profesionalni pouziti, odecist a vyhodnotit vysledky testi mohou jen vyskoleni specialisté.
4.  Diagnostikum se pouziva pouze v souladu s popsanym postupem.
PoZadovany materidl a reagencie
- 0,9% roztok NaCl
- Sklenéna zkumavka
- Stojanek na zkumavky
- Centrifuga
- Mikrodesticky, tfepacka
- Spotova desticka
- Sklenéné mikroskopické sklicko
- Aplikaéni ty€inka
- Pozitivni a negativni kontrolni testovaci erytrocyty
- Stopky
Doporucené techniky
A. Zkumavkova metoda
1. Pripravte 2-4 % suspenzi promytych erytrocytti v izotonickém roztoku 0,9 % chloridu sodného.
2. Do oznacené zkumavky nakapejte jednu kapku kontroly a jednu kapku suspenze krvinek.
3. Promichejte a centrifugujte 1 minutu pii 400g (1.500 ot./min.) nebo jiném vhodném case a ot./min.
4. Zkumavky jemné protiepejte, aby se rozvolnil sediment krvinek, vysledek reakce odectéte makroskopicky. Zaznamenejte vysledky
aglutinaéni reakce.
B. Mikrodesti¢kova metoda
Ptiprava mikrodesticky:
MTP od riiznych vyrobci/ dodavatelti miize vykazovat rizné statické vlastnosti, které mohou vést k nespecifickym vysledkiim reakce cervenych
krvinek a proteint. Je doporuceno, aby se nepouzitd MTP pied pouzitim pfedem upravila, aby se minimalizovala adheze ¢ervenych krvinek.
Doporucuje se MTP s U-profilem z plastu.
1. Nakapejte 1 kapku 22% hovéziho albuminu (BSA) do kazdé MTP jamky.

©oNOO~WNE




Jemné promichejte nebo umistéte MTP na tfepacku tak, aby byly jamky rovnomémé potazeny.
Ponechejte MTP vytemperovat po dobu 10-15 minut pfi pokojové teploté ( 18-25° C)

Vylejte BSA a pieneste obsah jamek MTP do vhodné nadoby na odpad.

Properte MTP cca 10 krat pod tekouci vodou.

Potom proplachnéte MTP 2 krat destilovanou nebo deionizovanou vodou

Nakloiite a vysajte MTP, abyste odstranili pfebyte¢nou vodu

Pted pouzitim MTP vysuste
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Postu

°

Ptipravte 2-4 % suspenzi promytych erytrocytil v izotonickém roztoku 0,9 % chloridu sodného
Pomoci pipety pieneste 1 kapku ptislusného antiséra do oznacené jamky MTP
Pridejte 1 kapku pfipravené suspenze erytrocyti do MTP.
Promichejte MTP manuélné nebo na tiepacce po dobu 30 sekund.
Centrifugujte MTP po dobu 1 min. pii 400g (1.500 ot./min.) nebo jiném vhodném ¢ase a ot./min.
Protiepejte MTP, pokud je nutno i v tfepacce.
Zaznamenejte vysledek a silu reakce, pozitivni a negativni kontrola musi byt soucasti. Pfi pouziti ¢tecek, tyto musi byt validovany. Pouziti
dalsi visualnich prostiedku, jako jsou éteci zrcadla nebo sklicka miize usnadnit éteni.
C. Sklickova metoda
Pro sklickovou metodu se pouZiva plna krev ( 35-45 % suspenze erytrocyti).
Na sklicko nakapejte 1 kapku antiséra a 1 kapku suspenze ¢ervenych krvinek.
Promichejte obé kapky peclivé ¢istou tyinkou na plochu cca 20-40 mm
Pomalu pohybujte sklickem dopifedu a zpét.
Odectéte vysledek makroskopicky po maximalné 2 minutach a zaznamenejte
.V piipadé nespravného postupu nebo pii piili§ dlouhém inkubanim ¢ase mize dojit k zaschnuti a test je neplatny a musi byt zlikvidovan.
D. Spot desti¢kova metoda
Plné krev ( 35-45 % suspenze erytrocyti) nebo 10 % suspenze erytrocytii v 0,9 % NaCl roztoku se pouziva pro spot destickovou metodu.
Nakapejte 1 kapku antiséra + 1 kapku suspenze erytrocytl na spotovou desticku.
Promichejte dikladné Cistou ty¢inkou.
Ponechejte inkubovat 5-10 minut pti pokojové teploté.
Odectéte vysledek makroskopicy a zaznamenejte.
V piipadé nespravného postupu nebo pii pfili§ dlouhém inkuba¢nim ¢asu mize dojit k zaschnuti.
Interpretace vysledki testu

1.  Pozitivni: pfitomnost aglutinace erytrocytu: Viz limit testovacich metod nize uvedeno.

2. Negativni: neni piitomna aglutinace: Viz limit testovacich metod nize uvedeno.

Nesrovnalosti: Pozitivni reakce znamena neplatnost antigenniho testu.

Omezeni:

1. Krev, ktera neni Cerstvé odebrana, mize vést ke slabsim vysledkiim

2. Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky mohou byt zpisobeny:

Kontaminaci testovanych materialdl, nespravnym skladovanim, nespravnou koncentraci erytrocyti,
nespravnou inkubacni dobou, nespravnou teplotou, nespravnou centrifugaci, odchylkami od uvedenych metod.

3. Vzorky krve s plnou krvi mohou ptileZitostné reagovat na spotové desti¢ce formou ,,rollo*, ktera se podoba slabé aglutinaci a mize byt
vyhodnocena jako fale$né pozitivni. Tento jev nema imunologickou pfi¢inu. ,,Rollo* miZzeme pozorovat u krvaceni zplisobenym
nadmérnym mnozstvim heparinu, u pacienti, ktefi byli lé¢eni expandéry plazmy (napft. dextranem), stejné jako u pacienti
s plasmacytomem ( vysoky obsah proteini1), s onkologickymi onemocnénimi (abnormalni krevni obraz) a koagulaénimi poruchami. U
téchto pacientll by se méla pouZit zkumavkova metoda, protoze ,,rollo* je obvykle nedetekovatelné pii pouziti suspenze.

Stabilita reakce
1. Zkumavkovy a MTP test musi byt ode¢ten ihned po centrifugaci
2. Sklickovy test musi byt odecten do 2 minut, aby se zajistila specifita, aby se predeslo falesné pozitivnim vysledkim pfi zaschnuti okraju.
3. Pokud je teplota jina nez doporucena, vysledky testu jsou neplatné.
Specifické vykonnostni charakteristiky

1. Reagencie byly testovany v§emi doporu¢enymi metodami.

2. Byly testovany na vice nez 1000 vzorcich se senzitivitou a specifitou 100 %.
Prohlaseni

1. Uzivatel je odpovédny za pouziti jinych metod nez doporucenych.

2. Jakékoliv jiné metody nez doporuc¢ené musi byt validované pred pouzitim.
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Cislo vyrobku
REF Produkt Klon Baleni
33110 110 ml
Negativni kontrola monoklonalni 5x 1x10 ml
10x 1x10 ml
50x 1x10 ml
SYMBOLY
c E Znacka CE Jf Skladujte pfi (omezeni teploty)
IVD | Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro EE] Sledujte navod k pouziti
REF | Katalogové Cislo LOT Cislo $arze
Spotiebujte do (exspirace
g P J (exsp ) N Vyrobce
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