recomCLIA Control Set HEV IgG
recomCLIA Control Set HEV IgM

Navod k pouziti (Cesky)

1 Urceny ucel

recomCLIA Control Set HEV IgG:

Sada recomCLIA Control Set HEV 1gG se sklada z pozitivnich

a negativnich kontrol, které Ize pouzit pouze s testovaci sadou
recomCLIA HEV IgG.

Sady recomCLIA Control Set jsou obecné ureny k pouziti pfi
zajistovani kvality v analytickych laboratofich. Pro negativni a pozitivni
kontroly jsou stanoveny pfipadné cilové hodnoty a pfijatelné intervaly
odchylek a jsou nezavislé na Sarzi prislusné testovaci sady
recomCLIA. Vysledky v cilovém rozmezi potvrzuji spravné provedeni
testu s pfisluSnou testovaci sadou recomCLIA.

Sady recomCLIA Control Set a pfisluSné testovaci sady recomCLIA se
sméji pouzivat vyhradné v analyzatoru KleeYa®, a to vyskolenymi
odborniky ve vhodné laboratofi. Sady Control Set nejsou pro
vyhodnoceni testu nezbytné nutné.

recomCLIA Control Set HEV IgM:

Sada recomCLIA Control Set HEV IgM se sklada z pozitivnich

a negativnich kontrol, které Ize pouzit pouze s testovaci sadou
recomCLIA HEV IgM.

Sady recomCLIA Control Set jsou obecné urceny k pouziti pfi
zajiStovani kvality v analytickych laboratofich. Pro negativni a pozitivni
kontroly jsou stanoveny pfipadné cilové hodnoty a pfijatelné intervaly
odchylek a jsou nezavislé na Sarzi pfisluSné testovaci sady
recomCLIA. Vysledky v cilovém rozmezi potvrzuji spravné provedeni
testu s prislusnou testovaci sadou recomCLIA.

Sady recomCLIA Control Set a pfislusné testovaci sady recomCLIA se
sméji pouzivat vyhradné v analyzatoru KleeYa®, a to vyskolenymi
odborniky ve vhodné laboratofi. Sady Control Set nejsou pro
vyhodnoceni testu nezbytné nutné.

2 Souhrn a vysvétleni

Virus hepatitidy E je jednim z nejc¢astéjsich virovych plivodct akutni
hepatitidy na celém svété. Proto muze detekce protilatek IgG a IgM
proti HEV pomoci testu recomCLIA HEV IgG, IgM napomoci spravné
diagnéze, omezit komplikace a zbyte€né laboratorni testy a umoznit
Iékafi nastavit spravnou Ié¢bu. Infekce HEV mUize byt klinicky inapa-
rentni az fulminantni.

Existuji Ctyfi pfevladajici lidské patogenni genotypy (1-4), které se liSi
svym geografickym rozsifenim, zplisobem pfenosu a moznymi kom-
plikacemi. Infekce HEV genotypem 1 a 2 se vyskytuji pfevazné v roz-
vojovych zemich, kde k pfenosu dochazi prevazné fekalné-oralni ces-
tou prostfednictvim kontaminované pitné vody. Genotypy HEV 3 a 4,
které jsou rozsifené v primyslovych zemich, se pfenaseji pfevazné

v dusledku spotieby nedostatecné tepelné upraveného veprového
masa. V Evropé je vétsina pfipadu zplsobena genotypem HEV 3

a Casto probiha bez pfiznakd. Lidské patogenni genotypy HEV vyka-
zuji zkfizenou sérologickou reaktivitu a fadi se do

jednoho sérotypu.

3 Princip testu

Sada recomCLIA Control Set HEV IgG a sada recomCLIA Control Set
HEV IgM obsahuje kontrolni séra lidského pdvodu. Pouziva se a vyho-
dnocuje stejnym zplisobem jako vzorky pacienta v ramci testovaci me-
tody recomCLIA HEV IgG a IgM. Testovaci metoda a vyhodnoceni
vysledkl se provadi v souladu s navodem k pouziti testovaciho sys-
tému recomCLIA HEV IgG, IgM. Pozitivni kontrolni séra vykazuji pozi-
tivni celkovy vysledek, negativni kontrolni séra vykazuji negativni cel-
kovy vysledek.

Certifikat o analyze je nezavisly na pfislusné Sarzi soupravy
recomCLIA a je k dispozici v elektronické podobé na webové strance
spole¢nosti MIKROGEN. Pozitivni kontrola ma cilovou hodnotu

a platny rozsah, negativni kontrola ma platny rozsah.

Sadu recomCLIA Control Set HEV, 1gG a IgM, Ize pouzit pro interni
kontroly kvality, napfiklad po kalibraci, restartu a zméné Sarze reagen-
cie.
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4 Reagencie

41 Obsah baleni

Pozitivni a negativni kontroly dodavané v jednom baleni jsou
dostacujici k provedeni 2 x 25 test(.

recomCLIA Control Set HEV IgG (kat. €. 75002) obsahuje:

|CONTROL|+||gG| 2 x 375 pl pozitivni kontroly (oranzové vicko)
pfipraveno k pouziti

lidského puvodu, anti-HIV 1/2, anti-HCV a HBs Ag ne-
gativni

obsahuje konzervacéni latku: methylisothiazolinon (MIT)
0,1 %)

obsahuje biologicky material zvifeciho pdvodu: bovinni
sérovy albumin (BSA) (0,05 %)

|CONTROL|—|IgG] 2 x 375 pl negativni kontroly (bezbarvé vicko)
pfipraveno k pouziti

lidského puvodu, anti-HIV 1/2, anti-HCV a HBs Ag ne-
gativni

obsahuje konzervacni latku: MIT (0,1 %)

obsahuje biologicky material zvifeciho puvodu: BSA
(0,2 %)

|INSTRU 1 navod k pouziti

Pro zpracovani recomCLIA Control Set HEV IgG je povinné pouziti
recomCLIA HEV IgG, MIKROGEN (kat. €. 75004).

recomCLIA Control Set HEV IgM (kat. ¢. 75003) obsahuje:

|CONTROL|+|IgM| 2 x 600 pl pozitivni kontroly (hnédé vicko)
pfipraveno k pouziti

lidského pavodu, anti-HIV 1/2, anti-HCV a HBs Ag ne-
gativni

obsahuje konzervaéni latku: methylisothiazolinon (MIT)
0,1 %)

obsahuje biologicky material zvifeciho pavodu: bovinni
sérovy albumin (BSA) (0,05 %)

|CONTROL|—|IgM| 2 x 600 pl negativni kontroly (bezbarvé vicko)
pripraveno k pouziti

lidského puvodu, anti-HIV 1/2, anti-HCV a HBs Ag ne-
gativni

obsahuje konzervacni latku: MIT (0,1 %)

obsahuje biologicky material zvifeciho pdvodu: BSA
(0,2 %)

|INSTRU 1 navod k pouziti

Pro zpracovani recomCLIA Control Set HEV IgM je povinné pouziti
recomCLIA HEV IgM, MIKROGEN (kat. ¢. 75005) a recomCLIA
Sample Diluent A, MIKROGEN (kat. €. 10120) (viz navod k pouziti
recomCLIA HEV IgM).

4.2 Dalsi potfebné reagencie, materialy a vybaveni

e recomCLIA HEV IgG, MIKROGEN (kat. ¢. 75004)

e recomCLIA HEV IgM, MIKROGEN (kat. €. 75005)

e recomCLIA Sample Diluent A, MIKROGEN (kat. ¢. 10120)

¢ PIné automatizovany analyzator KleeYa®, STRATEC SE (kat. ¢
MIKROGEN 31349)

¢ KleeYa® TRIGGER SOLUTION (Trigger Solution 1 a Trigger Solu-
tion 2), Diatron Ml Plc. (kat. ¢. MIKROGEN 31334)

e 5x TBS Wash Buffer, Diatron Ml Plc. (kat. ¢. MIKROGEN 31335)

o Stohovatelna kyveta, 1 ml, STRATEC Consumables GmbH
(kat. ¢. MIKROGEN 31336)

o Jednorazové $picky Anchor® Tips, 300 pl, STRATEC Consumables

GmbH (kat. ¢. MIKROGEN 31337)

Deionizovana voda (vysokeé kvality)

Jednorazové ochranné rukavice, dal$i osobni ochranné prostredky

Nadoba na nebezpecny biologicky odpad

Sacek na tuhy odpad
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recomCLIA Control Set HEV IgG, IgM
Navod k pouziti (Cesky)

Volitelné materialy:

MIKROGEN doporuéuje zpracovavat produktovou fadu recomCLIA za
pouziti protipénivého Cinidla (podrobnosti naleznete v kapitole 7.3
“Pouziti protipénivého &inidla”):

Protipénivé ¢inidlo ,Entschaumer®, KIEHL Group (kat. €. MIKRO-
GEN 31433)

Dalsi informace vam poskytne technicka podpora spole¢nosti
MIKROGEN.

5 Doba pouzitelnosti a manipulace

Kontrolni vzorky uchovavejte pfed pouzitim a po pouziti pfi teploté
+2 °C az +8 °C, chraiite pred mrazem.
Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti kontrol

V neotevieném stavu pfi teploté
+2°Caz+8°C

Az do uvedeného data exspirace

Stabilita béhem pouzivani pfi
teploté +2 °C az +8 °C

3 mésice

Po uplynuti doby exspirace jiz nelze kvalitu soupravy recomCLIA
Control Set zarucit.

Podminky skladovani a stabilita pracovnich roztokd jsou popsany

v kapitole 7.1 ,PFiprava roztoku".

Promyvaci pufr (5x TBS Wash Buffer) a KleeYa® TRIGGER SOLU-
TION (Trigger Solution 1 a Trigger Solution 2) jsou univerzalné
pouzitelné pro vSechny soupravy recomCLIA a Ize je pouzivat

s celou $kalou parametr(i a $arzi. Je nutno respektovat dobu pouzi-
telnosti t&échto komponent.

Redici roztok recomCLIA Sample Diluent A Ize pouZivat nezavisle
na Sarzi v kombinaci s odpovidajicimi testovacimi soupravami
recomCLIA. Stejna kazeta s reagencii recomCLIA Sample Diluent A
umoziiuje paralelni zpracovani vzorku pro vice testovacich souprav.
Je nutno respektovat dobu pouzitelnosti roztoku recomCLIA Sample
Diluent A.

Kontrolni vzorky dobfe promichejte, ale dbejte na to, aby se net-
vofila péna.

Zkumavky otevfete aZz bezprostfedné pfed pouzitim a uzavfete hned
po pouziti.

Kontrolni vzorky nejsou uréeny k uchovavani v analyzatoru KleeYa®.
Ihned po uspé&3ném dokonceni testu vratte kontrolni vzorky do
prostoru s teplotou +2 °C az +8 °C.

Zpracovani recomCLIA Control Set HEV IgG a recomCLIA Control
Set HEV IgM musi provadét vyskoleny a autorizovany odborny uzi-
vatel.

V pfipadé vyznamnych zmén vyrobku nebo modifikaci jeho pouziti
uzivatelem nemusi pouziti vyrobku jiz odpovidat ucelu, ktery
spole¢nost MIKROGEN stanovila.

6 Vystrahy a bezpeénostni opatieni

Pouze k in vitro diagnostickému pouZiti.

VSechny krevni produkty je tfeba povazovat za potencialné infekéni.
Bé&hem celého postupu testovani je nutné nosit vhodné jednorazové
rukavice.

Pro vyrobu kontrolnich materiald se pouziva darcovska krev bez
protilatek proti HIV 1/2, HCV a bez antigenu HBs. S vyrobkem je
tfeba zachazet stejné opatrné jako se vzorkem pacienta, protoze
nelze s jistotou vylougit riziko infekce.

Bezpecnostni pokyny pro reagencie obsahujici nebezpecné latky:

|coNTROL|+]igG| [cONTROL|—]igG| [CONTROL [+]igm| [cONTROL |—|igm]

Obsahuje biologicky material zvifeciho pavodu

Obsahuje derivaty lidské krve nebo plazmy

SIS

H317: MuZe vyvolat alergické kozni reakce

Dalsi informace naleznete v pfislusnych bezpe¢nostnich listech, které
vam poskytne spole¢nost MIKROGEN.

Z dlvodu omezeného prostoru nelze symboly nebezpecnosti jednot-
livych soucasti vzdy pfipoijit k prislusnym etiketdm. Symboly
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nebezpecnosti téchto soucasti naleznete na nejblizSim vétsim
vnéjsim obalu nebo v pfisluSném navodu k pouziti.
V8echny kapaliny uréené k likvidaci je tfeba shromazdit. VSechny
sbérné nadoby musi obsahovat vhodné dezinfekéni prostredky pro
inaktivaci lidskych patogenu. VSechny reagencie a materialy konta-
minované potencialné infekénimi vzorky je nutno oSetfit vhodnymi
dezinfek&nimi prostfedky nebo zlikvidovat v souladu s relevantnimi
hygienickymi pfedpisy. Je nutno striktné dodrzet koncentrace a doby
expozice stanovené vyrobcem.
Veskery odpad je nutno zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.
Reagencie se nesmi zaménovat nebo michat s reagenciemi od
jinych vyrobc.
Pfed provedenim testu je tfeba si precist cely navod k pouziti.
Dodrzujte pfesné popsané pokyny. Jakakoli odchylka od stano-
veného zkusebniho protokolu mize vést k nespravnym vysledkim.
Jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s
timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
e Reagencie obsahuje antimikrobialni pfisadu MIT (methylisothiazo-
linon). Vyhybejte se kontaktu s pokozkou nebo sliznicemi.

7 Odbér vzorku a pfiprava

Kontrolni vzorky jsou pfipraveny k pouziti a zpracovavaji se stejnym
zpUsobem jako vzorky pacient(l, Zadna dal$i pfiprava kontrolnich
vzorkd neni nutna.

Dbeijte na to, aby nedoslo k mikrobialni kontaminaci vzork.

Pozor!

Pokud kontrolni vzorky nezpracujete okamzité, musi se uch-
ovavat pri teploté od +2 °C do +8 °C.

71 Priprava roztoku

Promyvaci pufr (5x TBS Wash Buffer) nafedte v poméru 1:5 (1 obje-
mova jednotka roztoku se 4 objemovymi jednotkami deionizované
vody).

Priklad: 2 1 5x TBS Wash Buffer + 8 | deionizované vody.

Po dokonéeni pfipravy promyvaciho pufru je tfeba nadobu lehce zakryt
vickem, aby se umoznilo fadné odplynéni roztoku promyvaciho pufru.
PFed pouzitim pockejte 2 hodiny, nez z pufru zmizi mikrobublinky.
Nafedény promyvaci pufr je stabilni po dobu jednoho mésice (provozni
stabilita).

Zadné dalsi pfipravy jinych roztok( nejsou nutné.

7.2 Pfiprava a udrzba analyzatoru KleeYa®

¢ Vlozte a napliite KleeYa® TRIGGER SOLUTION (Trigger Solution 1
a Trigger Solution 2).

¢ Dbejte na zavedeni pfislusnych analyz do softwaru KleeYa® Soft-
ware.

o Zkontrolujte spotfebni materidly a v pfipadé potfeby je dopliite.

o Provedte ukony nezbytné pro udrzbu.

Dalsi informace naleznete v pfiruéce k analyzatoru KleeYa®.

7.3 Pouziti protipénivého ¢inidla

Aby se zabranilo tvorbé pény v nadobé na kapalny odpad pfi cyklech
s vysokou kapacitou, doporuc€uje se pouzit protipénivé cCinidlo, které
dodava spole¢nost KIEHL Group a které se oznacuje jako ,Entschau-
mer*.

Postupujte nasledovné:

o Vyprazdnéte nadobu na kapalny odpad.

e Do prazdné nadoby pridejte 20 ml pfipravku ,KIEHL Entschaumer®.
¢ VlozZte nadobu do pfistroje a spustte testy.

Dalsi informace tykajici se testd pro analyzu vam poskytne technicka
podpora spole¢nosti MIKROGEN.

8 Testovaci metoda

Pro zpracovani recomCLIA Control Set HEV IgG je povinné pouziti
recomCLIA HEV IgG, MIKROGEN (kat. €. 75004).

Pro zpracovani recomCLIA Control Set HEV IgM je povinné pouziti
recomCLIA HEV IgM, MIKROGEN (kat. ¢. 75005) a recomCLIA
Sample Diluent A, MIKROGEN (kat. ¢. 10120).

Kontrolni vzorky se v ramci testovaci metody fedi stejnym zplsobem
jako vzorky pacienta. Vyhodnoceni a interpretace testu se musi pro-
vadét v souladu s navodem k pouziti testovaciho systému recomCLIA
a s ohledem na pouziti analyzatoru KleeYa® a jeho navodu.
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recomCLIA Control Set HEV IgG, IgM
Navod k pouziti (Cesky)

9 Vysledky

Hodnota IU/ml nebo COI (cut-off index, cut-off hodnota) se uréuje po-
dle navodu k pouziti pro recomCLIA HEV IgG nebo recomCLIA HEV
IgM. Vysledky se porovnaji s limity pfijatelnosti uvedenymi v certifikatu
prislusné Sarze kontrolniho vzorku. Vyhodnoceni je platné, pokud se
stanovené hodnoty pohybuji v téchto mezich pfijatelnosti.

10 Meze metody, omezeni

Kontrolni vzorek se pouziva pouze pro interni zajiStovani kvality. Pro
vyhodnoceni odpovidajiciho testu se nevyzaduje.

Namérena hodnota pozitivniho séra by méla byt ve stanoveném ro-
zmezi cilovych hodnot. Negativni kontrolni sérum musi vykazovat ne-
gativni celkovy vysledek v ramci platného rozmezi.

11 Analytické vlastnosti z hlediska uc€innosti
Presnost méreni

Presnost

Byla stanovena variabilita v ramci testu, mezi testy a mezi Sarzemi

a variacni koeficient (CV, coefficient of variation) (%) byl vypocten na
zéakladé vyslednych hodnot IU/ml nebo COI pro pozitivni kontrolu nebo
na zékladé celkového vysledku testu pro negativni kontrolu.

recomCLIA Control recomCLIA Control
. Set HEV IgG Set HEV IgM
PfFesnost — — —— —
Pozitivni Negativni Pozitivni Negativni
kontrola kontrola kontrola kontrola
\r:]aerz'?f’gggz <10% 0% <10% 0%
\r;aerzl?g!'semp <1% nestanoveno <2% nestanoveno

Veskeré testovani se provadi v zavislosti na tfidé Ig za pouziti testl recomCLIA

HEV IgG nebo recomCLIA HEV IgM:

"V jednom cyklu bylo testovano deset replikatd kazdé ze tfi $arzi recomCLIA
Control Set HEV, 1gG nebo IgM.

2V pfipadé pozitivni kontroly byla méfena jedna $arZe soupravy recomCLIA
Control Set HEV, I1gG nebo IgM se dvéma Sarzemi soupravy recomCLIA HEV,
19G nebo IgM v ramci celkem 15 jednotlivych méfeni béhem 8 dnli na tfech
zafizenich KleeYa®.

V pfipadé negativni kontroly byly testovany ctyfi replikaty jedné Sarze
recomCLIA Control Set HEV, IgG nebo IgM, a to ve tfech rliznych dnech.

3 U pozitivni kontroly byl porovnan rozdil v pfesnosti (ACV) ziskany pfi pouziti
rdznych Sarzi kontrol. Proto byly méfeny tfi §arze soupravy recomCLIA Control
Set HEV, 1gG nebo IgM se dvéma Sarzemi soupravy recomCLIA HEV, IgG or
IgM v rémci celkem 15 jednotlivych méfeni béhem 8 dnu na tfech zafizenich
KleeYa®.

U negativni kontroly nebylo mozné urc€it variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi,
protoZe u negativni kontroly je uvedeno pouze platné rozmezi, ale zadna cilova
hodnota.
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13 Vysvétleni symbolu

Obsah postacuje pro <n> testu
Pocet pouziti

<

ICONTROL|+I|gGI

Pozitivni kontrola IgG

[conTROL[—[igG]

Negativni kontrola IgG

ICONTROL|+|IgMI

Pozitivni kontrola IgM

ICONTROLl—IIgM

Negativni kontrola IgM

NSTRU Navod k pouziti

Ctéte navod k pouziti

=

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

)
m
T

Objednaci ¢islo

=
=]
=

Cislo $arzelverze

Obsah, obsahuje

Vyrobce

Pouzit do data
Datum exspirace

KR

Uchovaveijte pri teploté x °C azy °C

x
o
<
o

Chrarite pfed mrazem

Obsahuje derivaty lidské krve nebo plazmy

Obsahuje biologické materialy zvifeciho pivodu

Vystraha

CEIR

Doplriky, opravy nebo zmény oproti pfedchozi verzi jsou vyznaéeny na
okraji.

14 Udaje o vyrobci a verzi

recomCLIA Control Set HEV IgG Kat. €. 75002
recomCLIA Control Set HEV IgM Kat. ¢. 75003
Navod k pouziti GARCCHE001CS
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