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Vyrobce

Tyto reagencni cervené krvinky jsou
antihummaniho globulinového testu.

uréeny pro kontrolu

uvob

1. Potvrzeni validity antiglobulinového testu:

Pro potvrzeni spravného provedeni antiglobulinovych testt by mély
byt ke vSem negativnim testim pfidany reagencni ervené krvinky
senzibilizované protilatkou IgG.

Reagenc¢ni ¢ervené krvinky pro pouZiti pfi kontrole antiglobulinového
testu by mély byt slabé senzibilizované, aby vykazovaly oslabenou

reakci (negativni nebo reakce stupné 1), pokud byla reagencie
antihumanniho globulinu neutralizovana zbytkovou protilatkou 1gG.
Silné senzibilizované ¢ervené krvinky mohou stale reagovat
s ¢astecné neutralizovanymi reagenciemi antihumanniho globulinu.

2. Kontrola pfimého antiglobulinového testu v BioVue CAT:
Kdyz se ke sloupci obsahujicimu Anti-IgG pfidaji IgG senzibilizované
Cervené krvinky, indikuje vysledna aglutinace pfitomnost a aktivitu
antihuméanniho globulinu.

POPIS REAGENCIE

Tyto reagencni cervené krvinky byly pfipraveny z krve skupiny 0 Rir
nejméné od 4 darcu a jsou senzibilizované pomoci IgG protilatkou
o specifit¢ anti-D. Vyrobek je kdispozici jako 3-5% suspenze
promytych &ervenych krvinek suspendovanych v modifikovaném
Alseverové roztoku. Konzervaéni roztok byl specialné vytvofen pro
zachovani integrity a antigenicity Cervenych krvinek a obsahuje
nasledujici slozky - citrat trisodny, kyselinu citronovou, dextrézu,
inosin, neomycin sulfat (0,103 g/L) a chloramfenikol (0,349 g/L).

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je priblizné 40 pL reagencie;
sohledem na tuto skutecnost je tfeba dbat, aby byl ve vSech
testovacich systémech dodrzen odpovidajici pomér sérum-buriky.

Tato reagencie spliiuje pozadavky Smérnice ¢. 98/79/ES
o zdravotnickych prostfedcich pro diagnostiku in vitro a
doporucéeni obsazena v Pokynech pro krevni transfuzni sluzby ve
Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladujte pfi teploté 2-8 °C. Nepouzivejte po zmrazeni.
Nepouzivejte, pokud doslo ke zjevné zméné barvy nebo k hemolyze.
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITIi A LIKVIDACI

Zdrojovy materidl, ze kterého je tento vyrobek ziskan, nebyl reaktivni
na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV.

Zadna znama testovaci metoda nemuiize poskytnout zaruku, ze
produkty ziskané z lidské krve neprenaseji infekéni onemocnéni,
proto je tfeba pfi pouzivani a likvidaci tohoto produktu dbat
nalezité opatrnosti.

Chloramfenikol je klasifikovan jako karcinogen a neomycin sulfat je
klasifikovan jako drazdivy.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouZziti in vitro.

Prenos téchto reagenénich cervenych krvinek do jiné nadoby se
nedoporucuje.

POSTUPY TESTOVANI

1. Potvrzeni validity antiglobulinového testu:

Tyto reagencni cervené krvinky byly standardizovany pro pouZziti pfi
kontrole nize popsanych antiglobulinovych testli ve zkumavce i na
skliku, kde jsou pouzity 2 objemy reagencie antihumanniho
globulinu.

Jejich vhodnost pro pouziti v jinych technikdch nelze zarudit.
Uzivatelim se doporucuje, aby si pied pouzitim alternativnich technik
peclivé oveéfili vhodnost reagencie.

Technika se zkumavkou

Ke kazdému negativnimu testu pfidejte 1 kapku ¢ervenych krvinek
senzibilizovanych IgG.

Dobfie promichejte a inkubujte 1 minut pfi teploté 20 °C.
Centrifugujte pfi 1000 g po dobu 10 sekund nebo pfi vhodné
alternativni sile g a dobé.

Zkumavku jemné protfepejte, aby se uvolnila bunééna frakce ze
dna, a makroskopicky pozorujte aglutinaci.

Technika se sklickem

Ke kazdému negativnimu testu pfidejte 1 kapku €ervenych krvinek
senzibilizovanych 1gG.

Michejte po dobu 1 minuty a ponechejte pfi 20 °C po dobu dalSich
4 minut za ob&asného michani.

Promichejte a makroskopicky sledujte aglutinaci.
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. Kontrola pfimého antiglobulinového testu v BioVue CAT:
Technika s kazetou Ortho BioVue® Cassette (CAT)

Vhodné pro pouziti na:
Anti-lgG/Anti-C3b —C3d/ControlOrtho BioVue® Cassette
Anti-lgG—-C3d Polyspecifickazeta Ortho BioVue® Cassette
Anti-lgG Ortho BioVue® Cassette

Ruéni metoda:
Pridejte 10 uL 3-5% suspenze IgG senzibilizovanych ¢ervenych
krvinek do prislusné reakéni komory (komor) kazety.
OdstredteCentrifugujte kazetu pomoci centrifugy Ortho BioVue®
System.
Odectéte reakcei z predni a zadni strany jednotlivych sloupct pro
aglutinaci.

P¥i pouziti automatizovanych pfistroju dodrZujte postupy, které jsou
uvedeny v ndvodu k obsluze dodaném vyrobcem zafizeni.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Aglutinace
Z&dna aglutinace

pozitivni vysledek testu
negativni vysledek testu

FUNKCNi OMEZENI

Béhem uvedené doby pouzitelnosti mlze dojit k uréité ztraté
senzibilizace. ProtoZze tato ztrata je Castecné dana vlastnostmi
jednotlivych darct krve nebo darcl, které nelze predvidat ani
kontrolovat, je tfeba dusledné dodrzovat doporuc¢ené podminky
skladovani a pouZiti.

Je tfeba poznamenat, Ze sklickové techniky jsou méné citlivé nez
zkumavkové nebo sloupcové metody aglutinace.

Fale$né pozitivni nebo faleSné negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich material(i, nespravné
reakéni teploty, nespravného skladovani materialt, opomenuti
testovacich reagencii a nékterych chorobnych stavu.

SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
U téchto reagencnich ¢ervenych krvinek byl prokazan pozitivni pfimy

antiglobulinovy test, coz znamena, Ze na povrchu bunék je
detekovatelny lidsky 1gG.

Ve studiich hodnoceni vykonnosti (data jsou archivovana ve
spolecnosti Alba Bioscience Limited) byl pfipravek Z441 testovan na
néahodnych vzorcich plazmy.

Vykonnost pfipravku Z441 je shrnuta jako pozitivni a negativni
procentudlni shoda.

Pozitivni procentudlni shoda byla 100 % a negativni procentudini
shoda byla 100 %.

Vysledky testu byly ve 100% shodé s ofekavanymi ziskanymi
vysledky.
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Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho distributora.
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