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Zamysl'any Gcel
Cellbind DILUENT (Ref. K7180) je diagnosticka zdravotnicka pomdcka na pouzitie in vitro uréena pre laboratérnych pracovnikov na

riedenie 3 % reagenénych ¢ervenych krviniek na 0,5 % suspenzie, ktoré mozno pouzit na testovanie v mikrokol6novych kartach
Cellbind, a to bud' manuélne, alebo v automatickom analyzéatore.

Vseobecné informacie

Pozrite si ndvod na pouZzitie pre Cellbind Screen (Ref. K7000) alebo Cellbind Direct Type (Ref. K7012).

Obsah balenia

. 1 fl'asticka so 100 ml riediaceho roztoku
e Letdk 108-verzia 01

Zlozky biologického pévodu (objemovéa hmotnost): hovédzi sérovy albumin (0,03 %), kyselina citrénovéa (0,015 %), dextran (4,0 %),
dextréza (D-(+)-glukéza) (2,0%), inozin (0,0016 %), hydrat soli trisulfatu neomycinu (0,015 %).

Pozadované materialy (nie st k dispozicii)

. Standardné laboratérne materialy a vybavenie (napr. sklenené skiimavky s okrhlym dnom, pipetovacie $picky)
. Cellbind Screen (Ref. K7000) alebo Cellbind Direct Type (Ref. K7012)
. Na manudlne pouzitie v kartach Cellbind: vhodna centrifiga a inkubator
. Na automatizované poutzitie: validovany automaticky analyzator; volitelné: Stirrer balls (Ref K7390)
. Reagencné cervené krvinky:
- Screening panel 123 (Ref K1148)
- Makropanel 16 (Ref K1385)
- ekvivalentné alebo iné validované 3 % reagenéné Cervené krvinky (na pouzitie ako 0,5 % suspenzia v Cellbind Diluent
(Ref. K7180))

Odber vzoriek a manipulacia s nimi

Maja sa pouzit $tandardné metddy odberu krvi (skimavky na plazmu s EDTA). Pouzivanie vzoriek s inym antikoagulantom alebo bez
neho ma overit pouzivatel.

Vzorky sa mézu skladovat 4 dni pri teplote 18 az 25 °C, 7 dni pri teplote 2 az 8 °C a dva mesiace pri teplote -30 °C az -18 °C vratane
dvoch cyklov zmrazenia/rozmrazenia.

Pred testovanim je potrebné centrifugovat skimavky na odber krvi pri 3 000 rcf (= 3 000 x g) po¢as 5 mindt (okrem ¢asu zrychlenia

a spomalenia), aby sa zabrénilo faloSne pozitivnym alebo faloSne negativnym reakcidm.

Princip testovania

Pomaécka je roztok na riedenie 3 % reagencénych cervenych krviniek na 0,5 % suspenzie na pouzitie v Cellbind Screen (Ref. K7000) alebo
Cellbind Direct Type (Ref. K7012).

Kalibratory a kontroly

Na zabezpecenie kvality ¢inidla je povinné testovanie ¢inidla v ramci laboratérneho programu kontroly kvality s pouzitim vhodnych
kontrolnych vzoriek.

Skladovanie a skladovatel'nost

Cellbind DILUENT sa ma skladovat hned’ po dodani a po pouZiti pri teplote 2 — 8 °C v pévodnom obale (idedlne chranenom pred
svetlom). Vyrobok skladujte vo zvislej polohe. Pri skladovani za odporaé¢anych podmienok je zaruc¢ena skladovatelnost 24 mesiacov.

Pri pouzivani je mozné zarugit: 1 mesiac po otvoreni, z toho 8,5 hodiny denne uchovavané pri teplote 18 — 25 °C a v noci skladované pri
teplote 2 - 8 °C.

Stabilita 0,5 % suspenzii ¢ervenych krviniek v Cellbind DILUENT je zaru¢ena pocas 8,5 hodiny pri teplote 18 — 25 °C.
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Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len na diagnostiku in vitro. Na ziskanie spolahlivych vysledkov je potrebné prisne dodrziavat pokyny v ndvode na pouzitie. Uchovavajte
vyluéne v pévodnom obale. Cellbind DILUENT skladujte pri teplote 2 — 8 °C; nezmrazujte. Cellbind DILUENT (neotvoreny alebo otvoreny)
sa nesmie pouzivat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku fl'asticky. Vyrobok skladujte vo zvislej polohe. Nezmie3avajte obsah
réznych flasticiek/skimaviek a/alebo $arzi. Nepouzivajte flasticky, z ktorych unikéd obsah alebo st poskodené. Hoci sa zdroje testovali na
pritomnost infekénych ochoreni s negativnym vysledkom, nie je mozné predpokladat, Ze ¢inidlo neobsahuje infekéné zlozky. Odpad po
dokonéeni testu sa musi zlikvidovat v stlade s predpismi laboratéria. Zakalenie moze signalizovat mikrobidlnu kontaminéaciu. Ak je zjavna
kontaminécia, vyrobok zlikvidujte. V pripade, ze kéd UDI na $titku flasticky nie je ¢itatelny, pouzite kéd UDI, ktory je k dispozicii aj na
certifikate analyzy konkrétnej Sarze dostupnom na webovej lokalite.

Postup testovania

Nechajte v8etky ¢inidla dosiahnut izbovu teplotu (18 — 25 °C).

Pred pouzitim resuspendujte 3 % suspenziu reagenénych ¢ervenych krviniek.
Priprava 0,5 % suspenzii reagenénych ¢ervenych krviniek:

200 ul 3 % suspenzie reagenénych ¢ervenych krviniek + 1 ml Cellbind DILUENT.

Stabilita 0,5 % suspenzii ¢ervenych krviniek v Cellbind DILUENT je zarucena pocas 8,5 hodiny pri teplote 18 — 25 °C.
Pred pouzitim resuspendujte 0,5 % suspenziu reagenénych cervenych krviniek. Aby sa zabranilo usadzovaniu 0,5 % zriedenych
reagencénych ¢ervenych krviniek, musia sa pred kazdym pouzitim jemne resuspendovat.

Ak sa bude s kartami Cellbind pouzivat alternativne (automatické) zariadenie, pouzivatel musi vykonat overenie podla poziadaviek v ndvode
na pouzitie karty Cellbind (Cellbind Screen (Ref. K7000) alebo Cellbind Direct Type (Ref. K7012)).

Pouzivatel musi vykonat overenie aj vtedy, ak sa budu pouzivat iné reagenéné Gervené krvinky, ako su uvedené v Gasti Pozadované
materialy (nie su k dispozicii).

Obmedzenia

Obmedzenia v zavislosti od konkrétnych testov pomocou Cellbind DILUENT s Cellbind Screen (Ref. K7000) alebo Cellbind Direct Type
(Ref. K7012) néjdete v prislusnom navode na poufZitie.

Analyticka vykonnost

Analytickad vykonnost zavisi od konkrétnych testov pomocou Cellbind DILUENT s 3 % reagenénymi ¢ervenymi krvinkami v Cellbind
Screen (Ref. K7000) alebo Cellbind Direct Type (Ref. K7012), pozrite si prislusny nadvod na pouzitie alebo preukazte analytick(
vykonnost validovanych 3 % reagenénych &ervenych krviniek.

Klinicka vykonnost

Klinicka vykonnost zavisi od konkrétnych testov pomocou Cellbind DILUENT s 3 % reagenénymi ¢ervenymi krvinkami v Cellbind Screen
(Ref. K7000) alebo Cellbind Direct Type (Ref. K7012), pozrite si prisludny nédvod na pouZitie alebo preukazte klinick( vykonnost
validovanych 3 % reagenc¢nych ¢ervenych krviniek.

Upozornenie

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s tymto vyrobkom, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského

$tatu EU, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Literatira

Vyhlésenie o odmietnuti zodpovednosti

Vyrobky spolo¢nosti Sanquin Reagents B.V. budd zaruéene fungovat tak, ako je opisané v pdvodnom néavode na pouzitie od vyrobcu. Je
nevyhnutné prisne dodrziavat postupy, usporiadanie pri testoch a odportc¢ané ¢inidla a vybavenie. Spoloénost Sanquin Reagents B.V.
odmieta akukol'vek zodpovednost vyplyvajacu z nedodrzania tychto pokynov.

Zmeny v porovnani s predchadzajicou verziou

Toto je prva verzia v zmysle IVDR 2017/7486, ktora vyuziva $ablénu v1.

K7180 108 verzia 01



