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1. POPIS VYROBKU

Systém HISTO SPOT® HLA AB Screen/ID je in vitro diagnosticky test pro identifikaci HLA protilatek
pomoci multiplexové imunodiagnostické metody, ktery umozriuje identifikaci protilatek (Ab)
s vysokym rozliSenim. Systém se sklada z HISTO SPOT® HLA AB screeningovych a identifikacnich
souprav, HISTO SPOT® AB reagencni soupravy, pfistroje MR.SPOT® a interpretac¢niho softwaru
HISTO MATCH HLA AB module.

Soupravy HISTO SPOT® HLA AB pro screening a identifikaci obsahuji testovaci jamky
s imobilizovanymi HLA antigeny tfidy | nebo Il pro detekci specifickych anti-HLA protilatek, negativni
a pozitivni kontrolu. HISTO SPOT® AB reagencni souprava obsahuje reagencie potiebné pro
inkubaci a detekci navazanych protilatek a lze ji pouzit pro vSechny HISTO SPOT® HLA AB
screeningové a identifikacni soupravy. Pfistroj MR.SPOT® je specidlné zkonstruovan pro praci se
soupravami HISTO SPOT® tak, aby bylo mozné zpracovavat automaticky 1 — 96 vzork(,
automatizuje proces od inkubace pres detekci az po interpretaci vysledkl. Software HISTO MATCH
je nezbytny pro interpretaci vysledk.

2. PRINCIP TESTU

Test se sklada ze 4 zakladnich kroku:
- pfiprava vzorku

- inkubace

- detekce

- interpretace vysledkl

HISTO SPOT® HLA AB Screen/ID test je miniaturizovany multiplexovy ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) test na pevné fazi. Kazda jamka mikrotitraCnich destiCek ma na dné
zafixované razné rekombinantni nebo nativnimi HLA antigeny. Kazdy antigen je fixovan na dné
jamky jako samostatny bod (spot).

Po nafedéni jsou séra pfenesena do testovacich jamek obsahujicich sit bodl z imobilizovanych
HLA antigenl. Pfi nasledné inkubaci se anti-HLA antigeny pfitomné v séru navazi na jim
odpovidajici specifické antigeny. V prvnim promyvacim kroku jsou odstranény nespecifické
protilatky. Nasledné po tomto promyvacim kroku jsou pfidany peroxidazou oznacené protilatky
namifené proti lidskym 1gG (konjugat), které se navazi na jiz pfitomny komplex antigen-protilatka
v nasledném inkubacnim Case. Pro odstranéni nenavazaného konjugatu je pak do testovacich
jamek pfidan promyvaci pufr. Nasledné se do kazdé jamky pfida TMB substrat. V pfitomnosti
peroxidazy dojde k enzymaticko- substratové reakci, ktera zpasobi modré zabarveni bodd. Body na
dné kazdé testovaci jamky jsou vyfoceny pfistrojem MR.SPOT® a fotografie je pfenesena do
interpretacniho softwaru HISTO MATCH HLA AB module nainstalovaného do PC uzivatele.
V softwaru HISTO MATCH HLA AB module probéhne obrazova analyza fotografii, software urci
intenzitu kazdého bodu v testovaci jamce a porovna ji sintenzitou pozadi. Z téchto dat pak
analyzuje, ktera reakce je pozitivni a ktera negativni. Program interpretujici uspofadani bodu
v jednotlivych jamkach, ktery je soucasti softwaru HISTO MATCH HLA AB module, pak identifikuje
pfitomné HLA protilatky proti HLA antigenim v kazdém vzorku.
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3. MATERIAL

3.1 Reagencie dodavané v soupravach HISTO SPOT® HLA AB Screen/ID pro I. i ll. HLA
tiidu.

3.1.1 Souprava HISTO SPOT® AB ID Class |

Testwells Abs| Class || 8-jamkové stripy, samostatné zabalené, kazdy strip obsahuje 8
testd, obsahuje imobilizované antigeny HLA tfidy I.

\CONTROL| +| Pozitivni kontrola, koncentrovany roztok, nutno naredit, (rizové
vicko).
CONTROL | - Negativni kontrola, pfipraveno k pouziti

S kazdou soupravou je dodavano CD obsahujici Sarzovy soubor, ktery je nutno vlozit do databaze
interpretac¢niho softwaru a navod pouziti.

3.1.2 HISTO SPOT® AB ID Class Il kit

Testwells Abs| Class Il | 8-jamkové stripy, samostatné zabalené, kazdy strip obsahuje 8
testll, obsahuje imobilizované antigeny HLA tfidy II.

CONTROL | + Pozitivni kontrola, koncentrovany roztok, nutno nafedit, (modré
vi¢ko).

CONTROL | - Negativni kontrola, pfipraveno k pouZiti

S kazdou soupravou je dodavano CD obsahujici Sarzovy soubor, ktery je nutno vlozit do databaze
interpretacniho softwaru a navod pouziti.

3.1.3 HISTO SPOT® AB Screen / ID Class I kit

Testwells Abs| Class || 96-jamkové desticky, samostatné zabalené, kazda destitka
obsahuje 96 testl, obsahuje imobilizované antigeny HLA tfidy I.

\CONTROL| +| Pozitivni kontrola, koncentrovany roztok, nutno nafedit, (rdzové
vicko).
CONTROL | - Negativni kontrola, pfipraveno k pouziti

S kazdou soupravou je dodavano CD obsahujici Sarzovy soubor, ktery je nutno vioZit do databaze
interpreta¢niho softwaru a navod pouziti.

3.1.4 HISTO SPOT® AB Screen / ID Class Il kit

Testwells Abs| Class Il | 96-jamkové desticky, samostatné zabalené, kaZzda desticka
obsahuje 96 testl, obsahuje imobilizované antigeny HLA tfidy II.

\CONTROL| +\ Pozitivni kontrola, koncentrovany roztok, nutno nafedit, (modré
Vvicko).
CONTROL | - Negative control, pfipraveno k pouZziti

S kazdou soupravou je dodavano CD obsahujici SarZzovy soubor, ktery je nutno vioZit do databaze
interpretacniho softwaru a navod pouziti.
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3.2 Reagencie dodavané v soupravé HISTO SPOT® AB Reagent kit

Reagencie dodavané v soupraveé jsou dostate¢né pro provedeni 96 testll. Kazda souprava
obsahuje tyto reagencie:

Sample Buffer (pufr na fedéni vzorku), pfipraven k pouziti, obsahuje 0,05%
Proclin® 300

Wash Buffer (promyvaci pufr), pfipraven k pouZziti, obsahuje 0,05% Proclin®
300

Conjugate, konjugat s anti-humannim IgG konjugovanymi s kienovou
peroxidazou, obsahuje 0,05% Proclin® 300

ONJBUF Conjugate diluent Buffer (pufr na fedéni konjugatu), pfipraven k pouziti,
obsahuje 0,05% Proclin® 300

(2] (2]
P4
«

Substrate (substrat), pfipraveny k pouziti, (3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin)

w

3 Reagencie potiebné k provedeni testu, ale nedodavané v soupravach

Pfistroj MR.SPOT®, 726100

Software HISTO MATCH , 726102

Spicky do pristroje MR.SPOT® , 1000 pl 726099 a 200 pl 726097

Desti¢ka na vzorky: destiCka s okrajem a s vicky, pFip. pfelepkou

(HISTO SPOT® PCR Frameplates, 726220, HISTO SPOT® PCR Caps, 726090,
HISTO SPOT® PCR Foils, 726089)

Deionizovana voda

RUzné pipety (rozsah 0,5 — 1000 ul) a jednorazoveé Spicky

SKLADOVANI A STABILITA

Veskeré reagencie a soucasti souprav je nutné skladovat pfi 2...8°C.

Doba pouzitelnosti je uvedena na Stitku kazdého €inidla a plati pro originalné uzaviené reagencie.
Datum pouzitelnosti uvedené na krabici odpovida dobé pouzitelnosti té reagencie obsazené
v soupravé, ktera ma dobu pouzitelnosti nejkratsi.

Kvalita testu je zavisla na stabilité reagencii, nelze proto pouzivat reagencie po datu exspirace.
Testovaci jamky skladované v jiz otevienych obalech musi byt pouzity do 7 dni po otevieni obalu.
Oteviené reagencie musi byt spotfebovany do 2 mésicu po otevieni.

Roztok konjugatu je nutno pfipravovat pro kazdy béh testu vzdy ¢erstvy.

s

5. PRACOVNI POSTUP

5.1 Bezpecnostni opatieni a specialni poznamky

Test HISTO SPOT® HLA AB musi byt provadén pouze dobfe trénovanymi a zaskolenymi osobami.
Soupravy HISTO SPOT® HLA AB lIze pouzivat pouze spolu se soupravami HISTO SPOT® AB
Reagent kit, pfistrojem MR.SPOT® a softwarem HISTO MATCH HLA AB module.

Vysledky testu nesmi byt pouzity jako jediny podklad pro klinicka rozhodnuti.

Je nutno dodrzovat zvlastni bezpec€nostni opatfeni, aby se predeslo kontaminacim a tim i faleSnym
vysledkam.:
¢ Pracujte v rukavicich (pokud je to mozné, tak bez obsahu pudru).

¢ Pouzivejte novou Spicku (s integrovanym filtrem) na kazdy pipetovaci krok.
Strana 4 z 12



Navod k pouziti pro soupravy HISTO SPOT HLA AB Verze: 06 / 2018

¢ Pouzivejte nastroje, reagencie a pfistroje samostatné pro kazdé pracovni misto
zvlast a neprenasejte je.

Veskeré reagencie a nadobky na né musi byt uréeny a oznaceny pro pouziti s testy HISTO SPOT®
HLA AB. Nadobka na reagencie pro typizacni testy SSO DNA nesmi byt pouzita v pfistroji
MR.SPOT® pfi provadéni testt HISTO SPOT® HLA AB.

5.2 Pfiprava vzorku

Je nutno pouzit vzorky séra. Vzorky obsahujici antikoagulanty nesmi byt pouZity. PouZiti sér
obsahujicich EDTA je mozné. Vzorky, které byly tepelné inaktivovany nebo vzorky mikrobialné
kontaminované, mohou reagovat nespecificky a nelze je tedy pouzit. Je nutno se také vyhnout
lipemickym a hemolytickym vzork{m.

Séra musi byt skladovana pfed testovanim pfi -20°C. Vyhnéte se opakovanému zamrazovani a
rozmrazovani vzorkd.

Vyjméte vzorky z mrazaku a nechte je rozmrazit a vytemperovat na pokojovou teplotu. Pfed
provadénim testu je nutno vzorky centrifugovat (od 1 do 5 minut, od 2500 do 10 000 g).

Pokud je po centrifugaci na séru tukova vrstva je nutno ji odstranit nebo pro test pouzit pouze Cirou
¢ast vzorku.

Procistény vzorek pfed fedénim promichejte na Vortexu.

5.3  Automaticky test v pfistroji MR.SPOT®

5.3.1 Priprava reagencii

Vyjméte z lednice HISTO SPOT® AB reagencie a HISTO SPOT® HLA AB testovaci jamky a nechte
je vytemperovat na pokojovou teplotu.

Homogenizujete reagencie SAMBUF| a CONJBUF| pied pouZitim protfepanim.

Zamichejte pfed pouzitim [CONTROL | -| na Vortexu.

Krystaly soli mohou byt pozorovany v promyvacim pufru (WASHBUF|). Pfed pouzitim ohfejte
promyvaci pufr cca 15 minut pri 30°C, aby se krystaly rozpustily. Ohfivejte vZdy celou lahviku,
ne pouze alikvotni mnoZzstvi. Zkontrolujte proti svétlu, zda se veskeré krystalky rozpustily, a pokud
ne, pokracujte jesté v zahfivani.

Konjugat je nutné pfed provadénim testu roziedit 1:100 v Conjugate Buffer.

Roztok konjugatu musi byt vzdy pfed kazdym bé&hem testu pfipraven Cerstvy.

Konjugat je nutno promichat na Vortexu a stoCit pfed kazdym fedicim krokem!

Pozadované mnozstvi reagencii zavisi na poctu testovany strip. Pfistroj MR.SPOT® zobrazi na

displeji pozadované objemy pro zvoleny pocet stripl. Naplnite pozadované mnozstvi reagencii do
oznacenych oddila prislusné nadobky na reagencie.

Reagencie pouzité pro dany test nelze pouzit znovu pro nasledujici béh testu. Po kazdém béhu
testu je nutno v8echny zbylé reagencie vylit.
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5.3.2 Redéni vzorku / kontrol

Je moZno pracovat naraz s [Testwells Abs| Class | a [Testwells Abs| Class Il ve stejném bé&hu testu.

Je ale nutno dat pozor na usporadani riznych sér na desce.

Tento krok je nutno provést ve chvili, kdy jsou veskeré reagencie pfipraveny a pfistroj MR.SPOT®

pfipraven ke spusténi.

- HLA ABID Class I: pfidejte 5 pl séra a 95 pl pufru do jamek na testovaci desti¢ce.
Promichejte alespon pétkrat nebo pouzijte Vortex a destiCku nasledné
centrifuguijte.

a/ nebo

- HLA AB ID Class II: pridejte 2 pl séra a 98 pl pufru do jamek na testovaci desticce.
Promichejte alespoi pétkrat nebo pouzZijte Vortex a destiCku nasledné
centrifugujte.

Pro kazdy bé&h a typ testu (tfida | a tfida Il) je nutno pfidat [CONTROL|+|a|CONTROL|-|.

- |ICONTROL musi byt nafedéna pfed pouzitim 1:50:
pfidejte 1 ul CONTROL do 50 yl pufru SAMBUF|, zamichejte na Vortexu.

- |CONTROL|[{ NCO1 a nafedéna CONTROL PCO01 (tfida 1) se pouzivaji stejné jako vzorky.
Pridejte 5 il CONTROL [ { respektive CONTROL [ +|a 95 pl pufru do testovaci desticky.

Promichejte alespori pétkrat nebo pouZijte Vortex a desticku nasledné centrifuguijte.

- |CONTROL| NCO02 a nafedéna |CONTROL PCO02 (tfida Il) se pouzivaji stejné jako vzorky.
Pfidejte 2 pl [CONTROL[ respektive CONTROL[+] a 98 ul pufru do testovaci

desti¢ky. Promichejte alespon pétkrat, nebo pouzijte Vortex a desti¢ku nasledné centrifugujte.

Redéni vzork(i popsané vyse (1:20 pro tfidu | a 1:50 pro tfidu Il) bylo validovano a shledano jako
nejvhodnéjsi pro vétsinu testovanych vzorkl. Pokud sérum vykazuje s timto fedénim velmi slabé nebo
naopak velmi silné reakce, Ize pouZit jina vhodna fedéni. Pokud je vysledek nejisty doporucujeme
sérum titrovat.

VloZte desku se vzorky nafedénych sér a kontrol do drzaku test( v pfistroj MR.SPOT®.

Pozor na dodrzeni spravné orientace desky se vzorky odpovidajici rozlozeni testd v pracovnim listu.
Ujistéte se, prosim, Zze na rekénim drzaku testl nejsou zadné necistoty nebo zbytky plasta.
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Pokud potfebujeme do b&éhu méné nez 8 testli, mohou byt testovaci stripy rozdéleny na jednotlivé
jamky podle obrazku 1. Pokud pouzivate jednotlivé jamky, dbejte na to, aby byly dobfe umistény v
drzaku reagencnich jamek a nebyly zkroucené jedna vuci druhé. Prizraéné prazdné jamky je
nutno pouzit tak, aby v kazdém sloupci byly zaplnény pozice v nasobcich ¢tyr.

Oddélte testovaci jamky odlomenim v

s ri [y 6

Odlomte konec palcem.
Neodlamujte testovaci jamky smérem nahorll, nebo dold.

T ©
FEEED NS

Neoddélujte testovaci jamky kroucenim.

&

Obr. 1: Oddélovani jednotlivych jamek

5.3.3 Priprava pfistroje MR.SPOT®

Zapnéte pristroj MR.SPOT®. Objevi se startovaci obrazovka. Postupujte podle pokynd na
obrazovce. Detaily procesu jsou popsany v uzivatelské pfiruc¢ce k pristroji MR.SPOT®.
Teplota pfistroje nesmi pfesahnout 30°C.

5.3.4 Preneseni vysledk k interpretaci do PC

Preneste data do PC se softwarem HISTO MATCH HLA AB module pomoci poditatové sité nebo
manualné pomoci USB (flash) disku tak, jak je to popsano v manualu pro HISTO MATCH software.

Strana7z12



Navod k pouziti pro soupravy HISTO SPOT HLA AB Verze: 06 / 2018

5.3.5 Interpretace vysledkl

Oteviete software HISTO MATCH HLA AB module (pokud jesté neni naistalovan, naistalujte ho z
CD dodavaného spolu s pristrojem MR.SPOT®) a interpretujte data tak, jak je popsano v manualu k
softwaru HISTO MATCH.

Fotografie by mély vypadat tak, jak je vidite na obrazku 2. Obrazek 3 znazorriuje schématicky
vysledek a vyznam jednotlivych sond (préb).

Obr. 2: Priklad fotografie vzorku obsahujici protilatky anti-HLA tridy | .

eole e (e ee
® e |®

® e ee e eoe

®ee o0 o6 oo

® oo o6 ee e e

® oo o6 ee e e

® e eee® o0

® oo ee e eoe

LA AL AL AL AL AL JL AL AL

dhdb AL AL AL 2L AL 2L JL o Reagent control
P ® o000 Sample control
®e ®(e HLA Ag

Obr 3: Schématické zobrazeni testovaci jamky HISTO SPOT® HLA AB ID Class |

Interpretace provedena automaticky softwarem musi byt jesté zkontrolovana vizualné
pracovnikem.

Automaticka interpretace je pomocnym nastrojem pro uzivatele a ten ji musi jesté validovat
kontrolou fotografie a diivéryhodnosti vysledki pred vydanim jakéhokoli zavéreéného
vysledku.

V pripadé vysledkl, které nelze validovat z diivodd napf. pritomnosti prachovych ¢Eastic Ci
skvrn na fotografii, miize uzivatel posunout oblast sondy nebo jednotlivou sondu vypnout,
(podrobnosti najdete v navodu k pouziti softwaru HISTO MATCH HLA AB modaule).
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Pokud pacientovo sérum reaguje pozitivné s vice, nez 80% antigenu v testovaci jamce, je vysledek
povazovan za neinterpretovatelny a tyto pozitivni reakce za nespecifické. Je nutno udélat novy test
s vy8S§im Fedénim séra (napf. 1:100 pro tfidu | a 1:200 pro tfidu IlI), abychom zabranili
nespecifickym interakcim a ziskali pouze specifické reakce.

Pozitivni kontrolni séra by méla vykazovat ocekavané pozitivni reakce:
TFida I: pozitivni se vSemi antigeny |. tfidy (specifické pro f2mikroglobulin)
Tfida Il: pozitivni se vSemi DP, v8emi DR a DQ2 antigeny (specifické pro bézné epitopy)

6. VAROVANI A PREDBEZNA OPATRENI

Soupravy HISTO SPOT® jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické pouziti a mély by byt pouzivany
pouze dobfe zaSkolenym a kvalifikovanym personalem. VeSkera prace by méla probihat za
dodrzovani Standardl spravné laboratorni prace.

S biologickym materialem (tj. se séry) je nutné zachazet jako s potencialné infekEnim materialem.
PFfi manipulaci s biologickym materialem doporucujeme odpovidajici opatifeni (nepipetujte Usty,
noste jednorazove rukavice pfi manipulaci se vzorkem i pfi provadéni testu, dezinfikujte si ruce po
provedeni testu).

Biologicky material je tfeba pfed likvidaci inaktivovat (napf. v autoklavu). Stejné tak jednorazové
pomucky by mély byt po pouziti autoklavovany nebo spaleny.

Vylity potencialné infek&ni material by mél byt ihned odstranén savym papirovym ubrouskem a
kontaminovana oblast o€isténa standardnim desinfekénim prostfedkem nebo 70% alkoholem.
Material pouzity na uklid v€etné rukavic je nutno pred likvidaci inaktivovat (napf. v autoklavu).

'SAMBUF|, WASHBUF| a CONJBUF| obsahuji jako konzervaéni ginidlo ProClin®300 ve velmi nizké
koncentraci 0,05%. Presto zabrarite kontaktu s kizi a sliznicemi.

Zabrarite kontaktu [SUBS[AB | s kovy a oxidaénimi &inidly. muZe zpUsobit podrazdéni

kiize a svymi vlastnostmi zpUsobuje slabé znecisténi prostredi.

Se v8emi reagenciemi pracujte velmi opatrné. PouzZivejte ochranu oc€i, laboratorni plasté a
jednorazové rukavice. Vyhnéte se kontaktu s kizi, sliznicemi a o¢ima. Pokud dojde ke kontaktu,
oplachujte velkym mnozstvim vody. Pfi nedostate¢ném oSetifeni mize dojit k popaleninam.

PFi rozliti reagencii je nejprve nafedte vodou a pak utirejte.
Likvidace vzorkl, nepouzitych reagencii a odpadu musi byt ve shodé s pfisluSnymi predpisy.

Zabrarnte mikrobialni kontaminaci vzork( pfi odebirani alikvotnich mnozstvi ze zasobnich lahvi.
DoporuCuje se pouzivat sterilni jednorazoveé pipety a Spicky. Nepouzivejte reagencie s patrnym
zakalem nebo mikrobialni kontaminaci.

Abychom zabranili bakterialni kontaminaci pfistroje MR.SPOT®, je nutné tento dezinfikovat kazdy
mésic vhodnym dezinfekénim ¢&inidlem podle procedury popsané v navodu k pouziti pro pfistroj
MR.SPOT®.

Bezpecnostni listy (Material Safety Data Sheets (MSDS) jsou k dispozici ke stazeni na:
www.bag-healthcare.com
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7. SPECIFIKACE VYKONNOSTNICH CHARAKTERISTIK

71 Vyhodnoceni

Evaluaéni studie byly provadény pro soupravy HISTO SPOT® HLA AB pomoci vzork(
charakterizovanych pomoci CDC nebo jinou SA metodou na pevné fazi.
Kazda Sarze je uvolnéna pro trh az provedeni kontroly kvality pomoci vnitfni referennich vzorkad.

7.2 RozliSeni testu

Soupravy HISTO SPOT® HLA AB jsou navrzeny tak, aby umoznovaly prikaz a detekci HLA
protilatek na drovni rozliSeni 2 pozic.

8. OMEZENi METODY

Je tfeba pedclivé dodrzovat spravnou laboratorni praxi, abychom zabranili bakterialni kontaminaci
reagencii ze souprav i dalSiho laboratorniho materialu a pfistroj.

Chybné vysledky se mohou vyskytnout vlivem pouziti nevhodnych reagencii, nevhodné teploty,
Spatného inkubacniho ¢asu nebo nedostateéného promyvani. Je tudiz nezbytné pouzivat testy
HISTO SPOT® HLA AB pouze spole¢né s pistrojem MR.SPOT® pro zaijisténi spravnych teplot a
inkubacnich €asu.

Veskeré laboratorni pfistroje (napf. pipety, pfistroj MR.SPOT® ) musi byt kalibrované podle pokyn(
vyrobce.

Nelze testovat vzorky pacient( trpicich autoimunitnim onemocnénim nebo pacient podstupuijicich
imunoglobulinovou terapii. Takové vzorky mohou davat faleSné pozitivni nebo faleSné negativni
vysledky.

Pokud sérum reaguje s vice, nez 80% antigenl v testovaci jamce, je nutné testovani opakovat s
vys8im fedénim séra, abychom zabranili faleSné pozitivnim interakcim.

Nékteré protilatky s velice nizkym titrem k HLA antigendm mohou uniknout detekci a zapficinit
faleSné negativni vysledky.

Jiné nez popsané pfipravy séra je nutno validovat v laboratofi nez jsou takovéto vzorky pouzity pro
testovani.

9. VNITRNi KONTROLA KVALITY

Vnitfni pozitivni kontroly jsou soucasti kazdé testovaci jamky pro kontrolu uspésné inkubace a
pfidavani reagencii.

T e o@] [§s L LI
slease] 3 5 "
aoaag
@& @]
@] @] ® g's ®
@] Q - ese
aoaag .
(i 0 es® 40
@@ @
|i| (] @ . .
10 | | 1@ [ »» . L
@ ReagentsCTL oK
Sample CTL

Obr. 4: Provéreni kontrolnich pozic pred validovanim vysledku testu (CTL = kontrola)

Uzivatel musi vzdy pfed validaci vysledku zkontrolovat fotografii a ujistit se, ze veSkeré kontroly jsou
pozitivni. V pfipadé slabych nebo zadnych tecek pro kontroly IgG nebo anti-IgG, nelze vysledek
interpretovat.
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10. RESENi PROBLEMU

Projev

Mozna zavadaly

Mozné/a FfesSeni

Pristroj nefunguje nebo
funguje Spatné

Mnoho moznosti

Pouzijte navod k pfistroji
MR.SPOT®

Chybové hladeni pfi
prfenosu dat

Chyba pfi pfenosu dat

Manualné preneste data na
USB flash disku

Chyba v analyze obrazu /

Zadné vysledky Spatné nastavena sit/mrfizka Provedte manualni gridding
(grid)
V jamkach nejsou Zzadneé Nebyly prldany. nékteré Zopakuijte cely test
body reagencie

Zadné vysledky nebo
nerozliSitelné vysledky
v dusledku slabého signalu

Chyba v fedéni konjugatu
Chyba pfistroje

Zopakuijte test
Zkontrolujte pfistroj

11.  OCHRANNE ZNAMKY POUZITE V TOMTO DOKUMENTU A NA VYROBCICH:

Proclin® je ochranna znamka spoleénosti Rohm and Haas.
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12.  VYSVETLIVKY K SYMBOLUM NA ETIKETACH

/ﬂ/ Skladovaci teplota /
Omezeni teploty

Pouzijte do

Nahlédnéte do navodu k pouZiti

Dostaduijici pro n test

“
BE
v/
al

Vyrobce
HLA tfida |
HLA tfida Il
(5 Kropovou peroiczon)
CONJBUF Pufr k Fedéni konjugatu
ICONTROL | +| Pozitivni kontrola
Negativni kontrola
Navod k pouZiti v elektronické podobé
HLA ANTIBODY ID| Zamyslené pouziti: identifikace HLA protilatek
Diagnostika pro pouziti in vitro
Cislo 3arze
Katalogové &islo
Pufr k fedéni vzorkd
SUBS | AB Substrat
Testwells Abs| Class |

Testovaci jamky se zafixovanymi HLA antigeny tfidy |

Testwells Abs| Class Ii

Testovaci jamky se zafixovanymi HLA antigeny tfidy Il
ASHBUF Promyvaci pufr
HISTO SPOT® HLA AB Cl—l:l)L :t;\sgt‘nsuje né\//loDd k vpogiitl"soupbrav HIS_T? SPf)T®
Information CD| creen/ID a satrez;\lljy soubor pro intepretaci

Navody k pouziti v jinych jazycich mlzete nalézt na: http://www.bag-healthcare.com
http://service.bag-healthcare.com nebo telefonnim ¢isle +49 (0)6404-925-125

BAG Health Care GmbH, organizacni slozka, Na Hlinach 17, 182 00 Praha 8, tel.: 286 840 508,
fax: 286 840 510, info@bag-healthcare.cz, www.bag-healthcare.cz
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