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Kod Sarze
Spotrebujte do (RRRR-MM-DD)

Omezeni skladovaci teploty (2-8 °C)

Zdravotnicky prostfedek pro
diagnostiku in vitro
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Prectéte si ndvod k pouziti
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Vyrobce

ZAMYSLENY UCEL
Reagenéni Cervené krvinky jsou uréeny k identifikaci
nepravidelnych erytrocytarnich protilatek ve vzorcich krve.

UvoD

Pokud screeningové testy na protilatky naznaéi pfitomnost
nepravidelné protilatky ve vzorku séra a v té dobé provedené
testy neumozniuji rozli§eni specifi¢nosti protilatky, je nezbytné
nalez dale prozkoumat testovanim pomoci panelu reagenc¢nich
&ervenych krvinek pro identifikaci protilatek. Protilatky krevnich
skupin nemaji stejny klinicky vyznam a v€asna identifikace
charakteristik a specificnosti reakce ma zna¢nou hodnotu pfi
poskytovani vhodné predporodni péce a vybéru vhodné krve
pro transfuzi.

POPIS REAGENCIE

Tyto reagencni ¢ervené krvinky byly pfipraveny z krve darované
10 darci skupiny 0 a jsou k dispozici jako 2-3% suspenze
promytych cervenych krvinek nebo papainem oSetfenych
Servenych krvinek v konzerva¢nim roztoku.

Osetieni krvinek papainem ni¢i nebo potladuje antigeny
systému MNS a Duffy a zvySuije reaktivitu protilatek namifenych
proti systémum Rhesus, Kidd, Lewis a P.

Konzervaéni roztok byl specialné vytvofen pro zachovani
integrity a antigenicity cervenych krvinek a obsahuje nasledujici
slozky - citrat trisodny, kyselinu citronovou, dextrézu, inosin,
neomycin sulfat (0,103 g/l) a chloramfenikol (0,349 g/l).

Ackoli byl kazdy panel specialné vybran tak, aby umoznil
maximalni rozliSeni specificnosti protilatek, antigenni slozeni
kazdé 3arze se bude ligit. Cervené krvinky, u nichz se
predpoklada, Ze exprimuji zvlasté slaby nebo silny antigen P1,
budou v pfilozeném antigennim profilu oznaéeny ,W* nebo ,S".
Jedna nebo vice téchto Cervenych krvinek mohly byt az do
spotfeby uchovavany ve zmrazeném stavu.

Tyto reagenéni Cervené krvinky mohou byt pouzity pfimo
z lahvicky nebo mohou byt pfed pouzitim promyty a
resuspendovany na 1,5-2 % v LISS. Takto upravené Cervené
krvinky se musi zlikvidovat do 24 hodin od pfipravy. Pfenos
téchto reagenénich Cervenych krvinek do jiné nadoby se
nedoporuéuje.

Kromé toho, pokud uzivatel jakymkoli zplsobem méni
reagencie, napf. pfi pfipravé erytrocytarnich suspenzi LISS,
odpovida za zajisténi sily suspenze Cervenych krvinek, kvality
pouzittho PBS nebo LISS a za vytvofeni a uchovavani
pfislusné dokumentace.

Objem dodavany témito lahvickami s kapatkem je pfiblizné
40 pl reagencie; s ohledem na tuto skute¢nost je tfeba dbat, aby
byl ve vSech testovacich systémech dodrzen odpovidajici
pomér sérum-buriky.

Tato reagencie spliiuje pozadavky Smérnice ¢. 98/79/ES
o zdravotnickych prostredcich pro diagnostiku in vitro a
doporuceni obsazena v Pokynech pro krevni transfuzni
sluzby ve Spojeném kralovstvi.

PODMINKY SKLADOVANI

Reagencii skladujte pfi teploté 2°C — 8 °C. Nepouzivejte po
zmrazeni. Nepouzivejte, pokud do$lo ke zjevné zméné barvy
nebo k hemolyze. Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI A LIKVIDACI
Zdrojovy material, ze kterého je tento vyrobek ziskan, nebyl
reaktivni na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV.

Zadna znama testovaci metoda nemuize poskytnout zaruku,
ze produkty ziskané zlidské krve neprenaseji infekéni
onemocnéni, proto je tieba pfi pouzivani a likvidaci tohoto
produktu dbat nalezité opatrnosti.

Chloramfenikol je klasifikovan jako karcinogen a neomycin
sulfat je klasifikovan jako drazdivy.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesiondlni pouziti in
vitro.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt odebirany aseptickou technikou. Vzorek by
mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud je testovani
odloZeno, mél by byt vzorek uchovavan pfi teplotach 2°C -8 °C
po dobu maximalné 48 hodin. Nepouzivejte vzorky krve, které
vykazuji hrubou hemolyzu nebo kontaminaci.

POSTUPY TESTOVANI

Techniky pouzité pfi stanoveni specificnosti protilatek by mély
odrazet pouzity protokol testovani kompatibility a mély by
zahrnovat techniky, kterymi byla protilatka puvodné zjisténa.

Postupy testli LISS maji potencial zvySené senzitivity testu pfi
zkracené inkubacni dobé, a proto jsou vhodné pro pohotovostni
a rutinni situace v krevni bance.
Doporucuji se sklenéné zkumavky, a tam, kde je to vhodné, by
méla byt zafazena autokontrola.

Testy pro uréeni specificity protilatek je optimaini provadét
s erstyym sérem, aby se zajistila dostate¢na hladina
komplementu a kalciovych iont pro optimalni reaktivitu.

Tato reagencie byla standardizovana pro pouziti technikami se
zkumavkou, a proto nelze zarudit vhodnost pro pouZiti jinymi
technikami. UZivatelim se doporucuje, aby si pfed pouzitim
alternativnich technik peclivé ovéfili vhodnost reagencie.

FUNKCNi OMEZEN{

Reakeni charakteristiky protilatek krevnich skupin se lisi podle
specificnosti, a proto zadna technika nedokédze detekovat
v8echny protilatky krevnich skupin.

Béhem uvedené doby pouzitelnosti muze dojit k urcité ztraté
antigenni exprese. ProtoZe tato ztrata je Castecné dana
vlastnostmi jednotlivych darct krve nebo darcl, které nelze
predvidat ani kontrolovat, je tfeba dusledné dodrzovat
doporucené podminky skladovani a pouziti.

Prestoze tyto reagencni ¢ervené krvinky byly vybrany tak, aby
umoznily rozlisit vice nez jednu protilatku v tomtéz séru, séra
obsahujici vice protildtek mohou vyZadovat dal$i testovani
s vybranymi ¢ervenymi krvinkami.

Protilatky specifické pro antigeny s nizkym vyskytem, které
nejsou pfitomny na testovanych burikach, nebudou
detekovany.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich materialu,

nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani
materialt, opomenuti testovacich reagencii a nékterych
chorobnych stavd.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

U reagencnich cervenych krvinek byl prokdzan negativni
pfimy antiglobulinovy test, coz znamena, Ze na povrchu
bunék nejsou detekovatelné zadné lidské IgG nebo C3 slozky
komplementu.
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Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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