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CINIDLA PRO S:TANOVENI KREVNICH SKUPIN
NAVOD K POUZITI

Monoclonal D Negative Control: Uréeno ke kontrole monoklonalnich €inidel Anti-D.

SHRNUTI

U monoklonalnich ¢inidel pro stanoveni krevnich skupin se mohou v disledku
nizkého obsahu proteind vzacné objevit fale§né pozitivni reakce. Nicméné pokud
je nezbytna kontrola ¢inidla, napf. pfi typizaci bunék pacientli s podezfenim, ze
maji autoprotilatky, abnormality sérovych proteinG nebo pozitivni pFimy
antiglobulinovy test (DAT), je doporuc¢eno u pfislusnych c¢inidel Lorne pouZit
kontrolu Lorne Monoclonal D Negative Control.

URCENE POUZITI

Cinidlo Lorne Monoclonal D Negative Control je uréeno k soudasnému pouZiti
s Lorne RhD a jinymi vhodnymi (jak uvadi navod k pouziti) ¢inidly pro stanoveni
krevnich skupin pfi typizace cervenych krvinek pacientl s potvrzenou nebo
suspektni diagndzou, Ze maji autoprotilatky, abnormality sérovych proteind nebo
pozitivni pfimy antiglobulinovy test (DAT).

PRINCIP

Pokud kontrola Lorne Monoclonal D Negative Control vykaze pozitivni vysledek
stejné jako reakce Lorne Monoclonal Anti-D a jinych odpovidajicich ¢inidel Lorne,
znamena to, Ze vzorek velmi pravdépodobné reaguje s jinymi komponenty nez
s protilatkami obsazenymi v daném ¢inidle. Negativni reakce za pouziti této
kontroly znamena jistotu, Ze pozitivni vysledky s Lorne Anti-D a jinymi
odpovidajicimi ¢inidly Lorne jsou zpUsobeny specifickou interakci antigenu
a protilatky (viz Omezeni).

CINIDLO

Lorne Monoclonal D Negative Control je uréeno ke kontrole Lorne Monoclonal
Anti-D a jinych odpovidajicich ¢inidel Lorne a pfipravuje se ve stejné koncentraci
fosfatového pufru, chloridu sodného, hovéziho albuminu a makromolekularnich
potenciatort (1,5 g%) jako €inidla Lorne Monoclonal Anti-D, pouze neobsahuje
protilatky. Cinidlo neobsahuje latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci (CMR), latky naruSujici endokrinni systém ani latky, které by mohly
u uZivatele vyvolat senzibilizaci nebo alergickou reakci. Cinidlo je dodavano
v optimalnim fedéni vhodném k pouZiti v§emi doporuc¢enymi postupy uvedenymi
dale, aniz by bylo nutné dal$i Ffedéni nebo dopinéni. Referenéni Cislo Sarze
a datum exspirace je uvedeno na Stitku na nadobé.

SKLADOVANI

Nadoby s ¢inidlem je tfeba po prevzeti uchovavat pfi teploté 2—8 °C. Dlouhodobé
skladovani mimo uvedené teplotni rozmezi muze urychlit snizeni reaktivity
¢inidla. Toto €inidlo bylo podrobeno studiim stability pfi pfepraveé pfi teploté 37 °C
a—25 °C, jak uvadi dokument BS EN 1SO 23640:2015.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Krev Ize odebirat do antikoagulantt EDTA, citrat nebo CPDA, pfipadné ve formé
srazenych vzorkl. Vzorky je tfeba testovat co nejdfive po odbéru. Pokud dojde
pfi testovani ke zpozdéni, uchovavejte vzorky pfi teploté 2—8 °C. Vzorky, které
vykazuji vyraznou hemolyzu nebo mikrobialni kontaminaci, nelze k testovani
pouzit. Vysledky testovani vzorki krve s prikaznou lyzou mohou byt
nespolehlivé. Pred testovanim je vhodné (nikoli v8ak nezbytné) veskeré krevni
vzorky promyt ve fosfatem pufrovaném (PBS) nebo izotonickém (Isotonic)
fyziologickém roztoku.

UPOZORNENI

Cinidlo je uréeno vyhradné k diagnostice in vitro.

Je-li nadoba praskla nebo netésni, okamzité obsah zlikvidujte.

Nepouzivejte ¢inidlo po datu pouzitelnosti (viz $titek na nadobé).

Nepouzivejte ¢inidlo, pokud obsahuje srazeninu.

PFfi manipulaci s ¢inidlem je tfeba pouzivat ochranny odév, napfiklad

jednorazové rukavice a laboratorni plast.

Cinidlo bylo filtrovano pfes 0,2um kapsli z dvodu sniZeni biologické

zatéze, ale neni dodavano sterilni. Po otevieni nadoby zUstava obsah

pouzitelny aZ do data exspirace, pokud neni vyrazné zkaleny, coz muze byt
znamka zhorSené kvality nebo kontaminace €inidla.

7. Cinidlo obsahuje < 0,1 % azidu sodného. Azid sodny muze byt pfi poziti
toxicky a muZe reagovat s olovénym a meédénym potrubim za vzniku
vybusnych azidl kovu. Pfi likvidaci splachnéte velkym mnoZstvim vody.

8.  Zadné znamé testy nemohou zaruéit, Ze produkty ziskané ze Zivogisného

zdroje neobsahuji infekéni puvodce. PFi likvidaci kazdé jednotlivé nadoby

a jejiho obsahu je tfeba postupovat opatrné.
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LIKVIDACE CINIDLA A POSTUP PRI ROZLITi

Informace o likvidaci €inidla a dekontaminaci mista, kde doslo k jeho rozliti,
najdete v bezpeénostnich listech, které jsou k dispozici na vyzadani.

Referencni ¢islo dokumentu: CEP1650

Cislo vydani dokumentu: 13/06/2020

KONTROLY A POKYNY

1. V casti Doporuéené metody predstavuje jedna objemova jednotka
priblizné 50 pl pfi pouziti kapatka dodavaného s balenim.

2. PFed pouzitim nechte €inidlo zahfat na pokojovou teplotu. Po pouziti vratte
¢inidlo ihned zpét na ulozné misto pfi teploté 2-8 °C.

3. Pouzivat c¢inidlo a interpretovat vysledky smi pouze fadné vyskoleny
a kvalifikovany personal v souladu s pozadavky zemé, kde jsou ¢&inidla
pouzivana.

4. Vhodnost pouziti ¢inidla pfi jinych metodach je na posouzeni uzivatele.

CINIDLA A POTREBNY MATERIAL

Viz gast ,Cinidla a potfebny material” u &inidla Lorne uréeného ke kontrole.

DOPORUCENA METODA

P¥i typizaci ¢ervenych krvinek pacientli s potvrzenou nebo suspektni diagnézou,
Ze maji autoprotilatky, abnormality sérovych proteind nebo pozitivni pfimy
antiglobulinovy test (DAT), je tfeba testovat negativni kontrolu Lorne &inidel Anti-
D soucasné s €inidly Lorne, jak stanovuje navod k pouziti prislusného cinidla.
Cinidlo Lorne Monoclonal D Negative Control je nutné testovat v souladu s &asti
Doporu¢ené metody uvedené v navodu k pouziti pfislusného ¢inidla Lorne
uréeného ke kontrole.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Pozitivni: Aglutinace €ervenych krvinek s negativni kontrolou indikuje, Ze
vysledky ziskané za pouziti pfislusnych cinidel Lorne mohou byt neplatné.

2. Negativni: Nepfitomnost aglutinace ¢€ervenych krvinek s negativni
kontrolou indikuje, Ze €ervené krvinky spontanné neaglutinuji s fedidlem
pouzitym k pfipravé pfislusnych Cinidel Lorne, vysledky Ize tudiz povazovat
za platné.

OMEZENI

1. Lorne Negative Control ke kontrole €inidel Monoclonal Anti-D Ize pouzit
vyhradné v souladu s ndvodem k pouziti pfislu§ného ¢inidla.

2. Lorne Negative Control ke kontrole ¢inidel Monoclonal Anti-D neni vhodné
pouzivat s enzymaticky oSetfenymi  burikami  nebo  burikami
suspendovanymi v roztoku LISS.

3. Falesné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky mohou vzniknout
v dusledku nasledujicich faktoru:

. kontaminace testovaného materialu

nespravna koncentrace bunék

nespravna inkubaéni doba nebo teplota

nevhodné nebo nadmérné odstfedovani

nevhodné skladovani testovacich materialt nebo nepfidani ¢inidla

nedodrzeni doporu¢enych metod

SPECIFICKA CHARAKTERISTIKA TESTU

1. Kazda $arze Cinidla Lorne Negative Control for Monoclonal Anti-D je pred
uvedenim na trh testovana za pouziti doporuéenych metod stim, ze
nevykazuje nespecifickou reakci s normalnimi ¢ervenymi krvinkami.

2. Kontrola kvality &inidel byla provedena s vyuzZitim &ervenych krvinek
s fenotypy, které ovéfila transfuzni stanice ve Spojeném kralovstvi a které
byly pfed pouzitim promyty ve fyziologickém roztoku PBS nebo Isotonic.

3. Cinidlo spliiuje doporuéeni obsazené v poslednim vydani pokynG pro
sluzby transfuze krve ve Spojeném kralovstvi.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

1. Za ucinnost ¢inidla pouzitého jinymi technikami, nez které jsou uvedeny
v ¢asti Doporu¢ena metoda, odpovida uzivatel.

2. Jakékoli odchylky od doporuc¢ené metody je tfeba pred pouzitim
validovat®.
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DOSTUPNE VELIKOSTI BALENI CINIDEL

Objem Katalogové ¢islo Pocet testu

nadoby na nadobu
10 mi 650010 200

1000 ml 650000* 20 000

*Tato velikost je uréena pouze pro dalsi vyrobni ucely (For Further

Manufacturing Use; FFMU), a proto nema oznaéeni CE.

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill

Lower Earley

Berkshire, RG6 4UT

Spojené kralovstvi

Tel: +44 (0) 118 921 2264

Fax: +44 (0) 118 986 4518

E-mail: info@lornelabs.com

EC Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
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