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Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro
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Vyrobca

ZAMYSLANY UCEL

Tieto reagenéné Eervené krvinky st uréené na kontrolu anti-ludského
globulinového testu.
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1. Potvrdenie platnosti antiglobulinového testu:

Aby sa potvrdilo, Ze test na anti-ludsky globulin bol vykonany spravne,
je potrebné ku v8etkym negativnym testom pridat reagenc¢né cervené
krvinky senzibilizované IgG protilatkou.

Reagenéné Cervené krvinky na pouzitie pri kontrole antiglobulinového
testu by mali byt slabo senzibilizované, aby vykazovalo zoslabenu

reakciu (negativne alebo reakéné skére 1. stupria), ak bolo anti-ludské
globulinové ¢inidlo neutralizované zvyskovou protilatkou IgG. Silne
senzibilizované cervené krvinky mézu stale reagovat s Ciastocne
neutralizovanymi anti-'udskymi globulinovymi ¢inidlami.

2. Kontrola priameho antiglobulinového testu v BioVue CAT:
Ked sa senzibilizované ¢Eervené krvinky IgG pridaju do kolény
obsahujucej Anti-IgG, vysledna aglutinacia indikuje pritomnost aj
aktivitu anti-fudského globulinu.

OPIS CINIDLA

Tieto reagenc¢né Cervené krvinky boli pripravené od najmenej 4 darcov
krvi skupiny 0 Rir, senzibilizovanych pouzitim IgG protilatky anti-D
Specificity. Produkt je dostupny ako 3 —5 % suspenzia premytych
Cervenych krviniek suspendovanych v modifikovanom Alseverovom
roztoku. Konzervaény roztok bol Specialne vyvinuty na zachovanie
integrity a antigenicity ¢ervenych krviniek a obsahuje tieto zlozky —
citrat trisodny, kyselinu citrénovd, dextrézu, inozin, neomycin sulfat
(0,103 g/L) a chloramfenikol (0,349 g/L).

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom c¢inidla je priblizne 40 pL;
vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo vSetkych testovacich
systémoch zachoval vhodny pomer séra a buniek.

Toto ¢&inidlo spifia poziadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych  zdravotnickych poméckach in vitro a
odporucania obsiahnuté v usmerneniach pre transfuzne sluzby
v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidio by sa malo skladovat pri teplote 2 —8°C. Nezmrazujte.
Nepouzivajte, ak je zjavne odfarbené alebo hemolyzované.
Nepouzivajte po uplynuti oznameného datumu exspiracie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZiVANI A LIKVIDACII

Zistilo sa, ze zdrojovy material, z ktorého je tento produkt odvodeny,
nie je reaktivny na HBsAg, Anti-HIV 1/2 a Anti-HCV.

Ziadna znama testovacia metéda neméze poskytnut’ zaruku, ze
produkty ziskané z fudskej krvi neprenesu infekéné ochorenie,
preto by sa pri pouzivani a likvidacii tohto produktu mala venovat’
nalezita pozornost'.

Chloramfenikol je klasifikovany ako karcinogén a neomycinsulfat je
klasifikovany ako drazdivy.

Toto Cinidlo je uréené len na profesionalne pouzitie in vitro.

Prenos tychto reagencnych cervenych krviniek do inej nadoby sa
neodporutca.

SKUSOBNE POSTUPY

1. Potvrdenie platnosti antiglobulinového testu:

Tieto reagencné ¢ervené krvinky boli Standardizované na pouzitie pri
kontrole skimaviek aj sklickovych testov na anti-ludsky globulin,
opisanych nizSie, kde su pouzit¢é 2 objemy anti-ludského
globulinového ¢inidla.

Ich vhodnost' na pouzitie v inych metédach nie je mozné zaruéit.
Pouzivatelom sa odportca, aby si pred pouzitim alternativnych metod
dokladne potvrdili vhodnost' €inidla.

Skumavkova metéda

Ku kazdému negativnemu testu
senzibilizovanych ¢ervenych krviniek.

. Dobre premies$ajte a inkubujte 1 minutu pri teplote 20 °C.

. Centrifugujte pri 1000 g pocas 10 sekund alebo pri vhodnej
alternativnej sile g a ¢ase.

. Jemne pretrepte skimavku, aby sa sediment buniek uvolnil zo dna,
a makroskopicky sledujte aglutinaciu.

pridajte 1 objem IgG

Sklickova metéda

Ku kazdému negativnemu testu
senzibilizovanych ¢ervenych krviniek.
MieSajte 1 minutu a nechajte pri 20 °C dalSie 4 minaty za
ob¢asného miesania.

MieSajte a makroskopicky pozorujte aglutinaciu.

pridajte 1 objem IgG
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. Kontrola priameho antiglobulinového testu v BioVue CAT:
Ortho BioVue® Cassette (CAT) Technique

Vhodné na pouzitie na:
Anti-lgG/Anti-C3b -C3d/Control Ortho BioVue® Cassette
Anti-lgG -C3d Polyspecific Ortho BioVue® Cassette
Anti-IlgG Ortho BioVue® Cassette

Manualna metéda:
Pridajte 10 pL 3 az 5 % suspenzie IgG senzibilizovanych ¢ervenych
krviniek do prislusnej reakénej komory (komdr) kazety.
Centrifugujte kazetu pomocou centrifigy systému Ortho BioVue®.
Od¢itajte reakciu z prednej a zadnej ¢asti jednotlivych kolén pre
aglutinaciu.

Pri pouzivani automatizovanych pristrojov dodrZiavajte postupy
uvedené v ndvode na obsluhu dodanom vyrobcom zariadenia.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Zhlukovanie

Z pozitivny vysledok testu
Ziadne zhlukovanie

negativny vysledok testu

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Pocas uvedenej doby Zivotnosti moéze dojst k urcitej strate
senzibilizacie. Kedze tato strata je Ciastoéne podmienena
vlastnostami jednotlivych odberov krvi alebo darcov, ktoré nemozno
predvidat ani kontrolovat, musia sa prisne dodrziavat odporticané
podmienky skladovania a pouzivania.

Treba poznamenat, Ze sklickové metdédy s menej citlivé ako
sktimavkové metédy alebo metédy stipcovej aglutinacie.

Falo$ne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa mozu
vyskytnit v dosledku  kontaminacie testovacich  materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania materialov,
opomenutia testovacich Cinidiel a niektorych chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

U tychto reagenénych €ervenych krviniek bol preukazany pozitivny
priamy antiglobulinovy test, o naznacuje, Ze na povrchu buniek je
detegovatelny ludsky IgG.

V §tudiach hodnotenia ucinnosti (idaje su v stbore spolo¢nosti Alba
Bioscience Limited) bol Z441 testovany na nahodnych vzorkach
plazmy.

Uginnost Z441 je zhrnuta ako kladna a zaporna percentualna zhoda.

Pozitivna percentuélna zhoda bola 100 % a negativna percentualna
zhoda bola 100 %.

Vysledky testu boli 100 % v sulade s ocakavanymi ziskanymi
vysledkami.
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