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Zamyslené pouziti
Cellbind DILUENT (Ref K7180) je zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro uréeny pro pouziti odborniky v laboratofi k fedéni 3%

reagencnich ¢ervenych krvinek do 0,5% suspenze, ktery Ize pouzit k testovani na kartach s mikrosloupci Cellbind ruéné nebo
v automatickém analyzatoru.

Vseobecné informace

Viz navod k pouziti Cellbind Screen (Ref K7000) nebo Cellbind Direct Type (Ref K7012).

Obsah baleni

. 1 lahvic¢ka se 100 ml fediciho média
o Letdk 108 - verze 01

Slozky biologického pdvodu (hm./obj.): Hovézi sérovy albumin (0,03 %), kyselina citronova (0,015 %), dextran (4,0 %), dextréza (D-
(+)-glukéza) (2,0 %), inosin (0,0016 %), hydrat soli neomycin trisulfatu (0,015 %).

Pozadované materialy (nejsou soucasti baleni)

. Standardni laboratorni materidly a vybaveni (napf. sklenéné zkumavky s kulatym dnem, pipetovaci $picky)
o Cellbind Screen (Ref K7000) nebo Cellbind Direct Type (Ref K7012)
. Pro ruéni pouziti na kartach Cellbind: Vhodné odstfedivka a inkubator
o Pro automatizované pouziti: Validovany automaticky analyzator; volitelné: Stirrer balls (Ref K7390)
. Reagen¢ni ¢ervené krvinky:
- Screening panel 123 (Ref K1148)
- Makropanel 16 (Ref K1385)
- Ekvivalentni nebo jiné validované 3% reagenéni ¢ervené krvinky (k pouziti jako 0,5% suspenze v prostfedku Cellbind
Diluent (Ref K7180))

Odbér vzorkd a manipulace s nimi

Mély by byt pouzity standardni zplsoby odbéru krve (zkumavky na EDTA plazmu). Pouziti vzork( s dal$im antikoagulantem nebo bez ngj
by mélo byt validovéno uZivatelem.

Vzorky Ize skladovat 4 dny pfi teploté 18-25 °C, 7 dnd pfi teploté 2-8 °C a dva mésice pfi teploté -30 °C az -18 °C, véetn& 2 cykld
zmrazeni/rozmrazeni.

Vyzaduje se odstfed'ovani zkumavek pro odbér krve pfi 3 000 rcf (= 3 000 xg) po dobu 5 minut (mimo ¢asu zrychlovani a zpomalovéni)
pred testovanim, aby se predeSlo fale$né pozitivnim nebo fale$né negativnim reakcim.

Princip testovani

Prostfedek je médium pro fedéni 3% reagencnich ¢ervenych krvinek do 0,5% suspenze pro pouziti v Cellbind Screen (Ref K7000) nebo
Cellbind Direct Type (Ref K7012).

Kalibratory a kontroly

Pro zajisténi kvality reagencie je povinné jeji testovani v rdmci programu laboratorni kontroly kvality s pouzitim vhodnych kontrol.

Skladovani a trvanlivost

Cellbind DILUENT je tfeba uskladnit ihned po dorugeni a po pouziti v teploté 2-8 °C v plvodnim obalu (nejlépe mimo dosah svétla).
Produkt by se mé&l uchovévat ve svislé poloze. P¥i skladovéni v doporu¢enych podminkach je zaruéena trvanlivost 24 mésic(.

Pfi pouzivani Ize zarudit nasledujici: 1 mésic po otevieni, pficemz 8,5 hodin pfes den je uchovavan pfi teploté 18-25 °C a béhem noci
pfi teploté 2-8 °C.

Stabilita 0,5% suspenzi ¢ervenych krvinek v Cellbind DILUENT je zaru¢ena po dobu 8,5 hodin pfi teploté 18-25 °C.
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Preventivni opatfeni a varovani

Pouze pro diagnostiku in vitro. Pro dosazeni spolehlivych vysledkd je vyzadovano ddsledné dodrzovani ndvodu k pouziti. Uchovéavejte
pouze v plvodnim obalu. Cellbind DILUENT je tieba skladovat pfi teploté 2-8 °C, nezmrazovat. Cellbind DILUENT (neotevieny nebo
otevieny) by se nemél pouzivat po uplynuti data exspirace, které je vytisténo na Stitku lahvi¢ky. Produkt by se mél uchovavat ve svislé
poloze. Nemichejte obsah rdiznych lahviéek ani rdznych $arzi. Net&sné nebo poskozené lahvicky by se nemély pouzivat. Pfestoze byly
zdroje testovany na pfitomnost infekénich chorob a jejich vysledky byly negativni, nelze pfedpokladat, Ze reagencie neobsahuje infekénfi
agens. Likvidace odpadu po dokongéeni testu by méla byt provedena v souladu s platnymi pfedpisy laboratofe. Zakaleni mdze indikovat
mikrobiélni kontaminaci. Pokud je kontaminace zjevna, produkt zlikvidujte. V pfipadé, ze UDI na etiketé lahvi¢ek neni ¢itelné, pouzijte
UDI, které je také k dispozici na CoA specifického pro $arzi a dostupného na webovych strankach.

Postup testovani

Nechejte vSechny reagencie dosdhnout pokojové teploty (18-25 °C).
Pred pouzitim resuspendujte 3% suspenze reagencnich ¢ervenych krvinek.
Priprava 0,5% suspenzi reagenc¢nich ¢ervenych krvinek:

200 ul 3% suspenze reagencnich ¢ervenych krvinek + 1 ml Cellbind DILUENT.

Stabilita 0,5% suspenzi ¢ervenych krvinek v prostfedku Cellbind DILUENT je zaru¢ena po dobu 8,5 hodin pfi teploté 18-25 °C.
Pred pouzitim resuspendujte 0,5% suspenzi reagenc¢nich ¢ervenych krvinek. Pro prevenci usazeni 0,5% zfedénych reagencnich ¢ervenych
krvinek musi byt prfed kazdym pouzitim opatrné resuspendovany.

Uzivatel by mél provést provéreni podle specifikaci v ndvodu k pouziti karty Cellbind (Cellbind Screen (Ref K7000) nebo Cellbind Direct
Type (Ref K7012)), pokud bude spolu s kartami Cellbind pouzito alternativni (automatické) vybaveni.

UZivatel by mél provést validaci, pokud se budou pouZivat jiné reagenc¢ni ¢ervené krvinky, nez jsou uvedené v ¢asti Pozadované materidly
(nejsou soucasti baleni).

Omezeni

Omezeni zavisejici na specifickych testech za pouziti Cellbind DILUENT spolu s Cellbind Screen (Ref K7000) nebo Cellbind Direct Type
(Ref K7012), viz pfislusny navod k pouziti.

Analyticky vykon

Analyticky vykon zavisi na specifickych testech za pouziti Cellbind DILUENT s 3% reagen¢nimi ¢ervenymi krvinkami v Cellbind Screen
(Ref K7000) nebo Cellbind Direct Type (Ref K7012), viz pfislusny navod k pouziti nebo prokazte analyticky vykon validovanych 3%
reagencnich ¢ervenych krvinek.

Klinicky vykon

Klinicky vykon zavisi na specifickych testech za pouziti Cellbind DILUENT s 3% reagenénimi ¢ervenymi krvinkami v Cellbind Screen (Ref
K7000) nebo Cellbind Direct Type (Ref K7012), viz pfislusny navod k pouZiti nebo prokazte klinicky vykon validovanych 3% reagenc¢nich
cervenych krvinek.

Upozornéni

Jakoukoli zadvaznou pfihodu, ke které dojde v souvislosti s timto produktem, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského

statu Evropské unie, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

Reference

Prohlaseni o odmitnuti odpovédnosti

Produkty spole¢nosti Sanquin Reagents B.V. zarucuji vykon popsany v origindlnim navodu k pouZiti od vyrobce. Je nezbytné pfisné
dodrzovat postupy, rozvrzeni testll a doporuéené reagencie a vybaveni. Spole¢nost Sanquin Reagents B.V. odmita jakoukoli odpovédnost
vzniklou jakoukoli odchylkou od vy$e zminéného.

Zmeény predchozi verze

Toto je prvni verze v rdmci IVDR 2017/746 s pouzitim Sablony v1.

K7180 108 verze 01



