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ZAMYSLANY UCEL
Tieto reagenéné Cervené krvinky st uréené na ABO reverzné
uréovanie krvnej skupiny séra/plazmy pacienta alebo darcu.

Pouzite do (RRRR-MM-DD)

Obmedzenie teploty skladovania (2 — 8 °C)

Uvob

Ur&enie krvnej skupiny ABO sa zvy¢ajne vykonava testovanim
Cervenych krviniek s anti-A a anti-B (mnohé laboratéria testuju
aj s anti-A,B). Na kontrolu kazdej série testov a jednotlivych
testov by sa mali pouzit bunky As, A2, B a 0. Potvrdenie skupiny
Cervenych krviniek sa zvycajne zabezpecuje sucasnym
vykonanim reverznej alebo sérovej skupiny, t. j. testovanim
séra/plazmy darcu alebo prijemcu s reagenénymi ¢ervenymi
krvinkami skupin A a B.

OPIS CINIDLA

Tieto reagenéné ¢ervené krvinky st poskytované ako 2 — 3 %
suspenzia zdruzenych premytych c&ervenych krviniek v
modifikovanom Alseverovom roztoku. Rh fenotyp ¢ervenych
krviniek A1 je ccdee. Konzervaény roztok bol Specidlne
vyvinuty na zachovanie integrity a antigenicity ¢ervenych
krviniek a obsahuje tieto zlozky — citrat trisodny, kyselinu
citrénovu, dextrézu, inozin, neomycin sulfat (0,103 g/l) a
chloramfenikol (0,349 g/l). Tieto reagencné ¢ervené krvinky sa
mozu pouzit priamo z liekovky alebo sa mézu pred pouzitim
premyt a resuspendovat na2 -3 % v PBS alebo 1,5-2% v
LISS. Takto upravené reagencné cervené krvinky sa musia
Zlikvidovat do 24 hodin od pripravy. Prenos tychto
reagencénych Cervenych krviniek do inej nadoby sa
neodpori¢a. Okrem toho, ak pouzivatel akymkolvek
spésobom meni ¢inidlo, napr. pri priprave bunkovych
suspenzii LISS, je zodpovedny za zabezpecenie sily
suspenzie ¢ervenych krviniek, kvality pouzittho PBS alebo
LISS a za vytvorenie a uchovavanie prislusnej dokumentacie.

Objem dodavany ffasti¢kou s kvapkadlom cinidla je priblizne
40 pl; vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
v8etkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto éinidlo spifia poziadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a
odporuéania obsiahnuté v usmerneniach pre transfuzne
sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 °C — 8 °C.
Nezmrazujte. Nepouzivajte, ak je zjavne odfarbené alebo
hemolyzované. Nepouzivajte po uplynuti oznameného
datumu exspiracie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Zistilo sa, ze zdrojovy material, z ktorého je tento produkt
odvodeny, nie je reaktivny na HBsAg, Anti-HIV 1/2 a Anti-
HCV.

Ziadna znama testovacia metéda neméze poskytnut’
zaruku, ze produkty ziskané z ludskej krvi neprenesu
infekéné ochorenie, preto by sa pri pouzivani a likvidacii
tohto produktu mala venovat’ nalezita pozornost'.

Chloramfenikol je klasifikovany ako karcinogén a
neomycinsulfat je klasifikovany ako drazdivy.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouzitie in vitro.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat aseptickou metédou. Vzorka by
sa mala testovat ¢o najskér po odbere. Ak sa testovanie
odklada, vzorka by sa mala skladovat pri teplote 2 °C -8 °C
maximalne 48 hodin. Vzorky krvi vykazujuce zretelnu
hemolyzu alebo kontaminaciu by sa nemali pouzivat'.

SKUSOBNE POSTUPY

Neodporu¢aju sa ziadne Specifické skusobné postupy.
Pouzivatelom sa odporti¢a, aby pred pouzitim starostlivo
overili postupy a potvrdili vhodnost ¢inidla.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Pritomnost  nepravidelnych  protildtok v sére/plazme
pacienta/darcu méze spdsobit neoakavanu aglutinaciu tychto
reagencnych Eervenych krviniek.

V pripade vzoriek, ktoré vykazuji rozdielne vysledky, by sa
malo sérum/plazma pacienta znovu otestovat s jeho viastnymi
Cervenymi krvinkami (autotest) a s cervenymi krvinkami
skupiny O pri izbovej teplote.

Pocas uvedenej doby Zivotnosti méze dojst k urcitej strate
antigénnej expresie. KedZe tato strata je Ciastocne
podmienena vlastnostami jednotlivych odberov krvi alebo
darcov, ktoré nemozno predvidat' ani kontrolovat, musia sa
prisne dodrZiavat odporu¢ané podmienky skladovania a
pouzivania.

Falo$ne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky sa mozu
vyskytnut v dosledku kontaminécie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych
chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Ukazalo sa, Ze reagentné cervené krvinky maju negativny
priamy antiglobulinovy test, o znamena, Ze na povrchu buniek
nie sU detegovatelné Ziadne zlozky fudského IgG alebo C3
komplementu.
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