BAG e care

NAVOD K POUZITI

Rh-kontrola pro monoklonalni testovaci reagencie
Negativni kontrola pro monoklonalni testovaci reagecie

IN VITRO DIAGNOSTIKUM

1. Popis produktu

Rh kontrola pro monoklonalni testovaci reagenaeAljako negativni kontrolafipstanoveni Rh an-
tigenu monoklonalnimi testovacimi reagenciemi. deaticinidlo obsahuje haszi  albumin a mak-
romolekulérni substance. Obsazené latky odpovéttajeni monoklonalnim BAG Anti-Rh testovacim
reagenciim a monoklonélnim BAG Anti-Kell testovaaiagenciim, avSak bez protilatek.

Jako konzervéni prostedek je pouZzit < 0,1% NaN

KaZda SarZe je testovana ve zkumavkovém testugrareytrocyi, které jsou pozitivni
proA,B,C,c, D, E, e K, k KpJS, M, N, S, s, F§; Fy’, Ji&, IR, Le®, Le”, LU°, P, a Xd.

Ostatni antigeny budou testovany pokud budou dastogdpovidajici testovaci fiky.

2. Princip testu
S Rh kontrolou pro monoklonalni testovaci reageeei@racuje stefnjako s monoklonél-nimi BAG

Anti-Rh testovacimi reagenciemi na gkli i ve zkumavce. Testovaci metody jsou zaloZenpnra
cipu hemaglutinace. Paigani erytrocyt k Anti-Rh-testovacimuinidlu prokéhne specificka reakce
antigen-protilatka vispadct, Ze se korespondujici antigen na erytrocytech ytygk Tato reakce je
viditelna aglutinaci erytrocyt Nedojde-li k aglutinaci nagdcuje to negativnimu vysledku a prokazu-
je s ohledem na vymezeni testovaci metodyit@pnost korespondujiciho antigenu. Jestlize Rh-kon
rola pro monoklonalni testovaci reagencie neoljeakédné protilatky netize dojit ke specifické
reakci antigen-protilatka. Aglutinace t@uto testovaci reagencii proto prokazuje nespuciti
reakci.

3. Skladovani a stabilita

Rh kontrolu pro monoklonalni testovaci reagencittgba uchovavatip2...8 °C. Reagencie séqul
pouZzitim vytemperuje na pokojovou teplotu (18...25 &®ezprosedre po pouZiti opt uchovava fi
teplot 2...8 °C.

Rh kontrola pro monoklonalni testovaci reagencigijelodrzeni &chto skladovacich podminek pou-
Zitelna po prvnim otéeni aZz do data uvedeného na etikBlepouZivejte reagencii po datu exspirace.

4. Priprava vzorku
Viz Informace pro pouZziti monoklonalnich BAG-AnthRestovacich reagencii

5. Dodatené potiebné materialy
Viz Informace pro pouZziti monoklonalnich BAG-AnthRestovacich reagencii

6. Provedeni testu

Rh-kontrola se Zazuje do testovani séasré s monoklonalnimi BAG Anti-Rh-testovacimi reagenci-
emi. Provedeni testu je popsano v navodu k poaitioklonalnich BAG-Anti-Rh-testovacich rea-
gencii.




7. Interpretace vysledii

Aglutinace erytrocyit s Rh-kontrolou pro monoklondlni testovaci reageimilikuje, Ze pozitivni vy-
sledek testu s monoklonalnimi BAG Anti-Rh-testdwaic reagenciemi nefite byt hodnocen.
V tomto gipac se musi pro potvrzeni diagnézy provést dalSi vggét(nap. eluce protilatek nebo
opakovani testu s propranymi erytrocyty).

8. Dilezité odkazy/hranice metody

1. Rh-kontrola pro monoklondlni testovaci reagenae jseny pouze k pouZziti in vitro
a smi s nimi pracovat pouze vySkoleny odbornyqretk

2. Bezpodminéné nutné je zabranit mikrobialni kontaminaci Rh-kohtr kterd niize vést
ke zkraceni pouzitelnosti produktu a k faleSnymlegkim. Nepouzivat Rh-kontrolu pro mono-
klonalni testovaci reagencie, jestlize je prodwiateny nebo jevi jiné zimy, coz niize nasw¥d-
¢ovat mikrobiélni kontaminaci, nebo poskozeni reagen

3. Je nutnéidit se Udaji v navodu pro uzivatele BAG Anti-RIstivacich reagencii .

9. Udaje o pouziti

Rh-kontrola pro monoklonalni testovaci reagencia bgstovana v celkem 1299 suspensich erytrocy-
ta. Sklickové a zkumavkoveé testy byly provedeny dle navogoZiti pro Anti-C,

-C", -c, -E, -e, -Kell monoklonalni (IgM). Z 1299 tesanych vzorik reagovalo 6 na skiku

S nepropranymi suspenzemi erytr@acgbzitivne (1+ az 2+). B opakovani tests propranymi erytro-
cyty bylo vSech 6 vzoiknegativnich.

Tabulka 1

Testovanych vzork | 1299
Z toho:

Krve s EDTA 726
Krve s heparinem 187
Krve s citratem 202
Krve skupin A,B a AB| 691
Darci krve 1015
Klinické zkouSky 171
Krve novorozent 40

Dale bylo testovano 135 vzarlod daré krve, gijemai transfuzi a novorozefios systému OrthoBi-
oVue™ s BAG Rh kontrolou pro monoklonélni reagendiestovaci reagencie byly pipetovany do
BioVue™ Reverse Diluent kazety pomoci automatu Xuw™ a byly testovany ve srovnani s Rh
Kontrolou v BioVue™ Rh sub-groups/Kell kazewysledky tesi ukazaly 100% shodu mezi BAG
regaenciemi a reagenciemi v BioVue™ Rh sub-grouglisk&zet. (viz tabulka 2)

Tabulka 2

Testovanych vzork | 135
Z toho:

Krve s EDTA 135
Krve skupin A,B a AB| 56
Darci krve 106
Klinické zkousky 19
Krve novorozentt 10

10. Varovani a opateni k likvidaci odpadu

V8echny pi testu poZzité materialy biologickéhdyodu, zvlas&t testované erytrocyty, je nutné pova-
Zovat za potenciatninfekéni. Proto pi zachazeni s biologickymi materialy a roztoky,rkt@bsahuji
konzervé&ni piisady, se dopotuje dodrZzovat obecné zasady bermsti prace (nap nepipetovat
Usty, nosit ochranné rukavicé& provadni testu, dezinfikovat ruce po praci atd.).




Biologické materialy se musited odstragnim inaktivovat (nap autoklavovanim), pofitky

k jednomu uziti se po upateni autoklavuji nebo spaluji.

Rozlity potenciondlé infekéni material se ma neprodtendstranit nasékavou papirovou rouskou a
kontaminovana plocha se dezinfikuje stanovenymrdelinim prostedkem nebo 70% etanolem.
PouZit4 papirova rouska se musdglikvidaci inaktivovat (nap autoklavovanim).

Rh-kontrola pro monoklonalni testovaci reagencigabhje jako konzereai prostedek NaN coz je
latka ohroZujici zdravi je-li inhalovana nebo pulta nebo v kontaktu siki  a sliznici. Koncentra-
ce obsaZzend v testovacich reagenciich je < 0,1%nhadravi nebezpra. Méd” a olovo, které jsou
v nékterych potrubich pouZzity, mohou s azidemritvexplozivni sole. MnoZstvi azidu v reagenciich
jsou mala, gesto je teba material, kteryigsel do styku s azidem bokaiplachnout vodou.

Odstragni vSech vzonk a testovacich materiabe ma provést podlggrepsanych sémic.

11. Velikosti baleni 1 x 10 ml, 10 x 10 ml (viz cenik)

12. Literatura
viz Informace pro pouZziti monoklonalnich BAG-AmRRh-testovacich reagencii

[ Navod k pouZiti | Platny od: srpen 2007 |

Vysvétleni symboli na etiketach/

Erklarung der Symbole auf den Etikettdixplanation of symbols used on Labelling

Diagnostikum in vitro/ In-vitro-Diagnostikum /For in vitro diagnos-
IVD ticuse

Jf Skladovat pFi teploté / Lagertemperatur@®orage temperature

Sarze¢islo/ Lot-Nr. / Batch code

LOT

Pouzitelné dc/ Verwendbar bis Use by

Katalogové ¢isla / Bestell-Nr. /Catal ogue number
REF

Nahlédnéte do navodu k pouzit /Gebrauchsinformation beachten /
[:Ii] Consult instructions for use

Obsah azidu sodnéh /Enthalt Natriumazid Contains Natriumazide
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