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“ Vyrobca

ZAMYSLANY UCEL

Tieto reagencné cervené krvinky si uréené na ABO reverzné
uréovanie krvnej skupiny séra/plazmy pacienta alebo darcu a mézu
sa pouzit' na kontrolu sérologickych testov.

Uvob

Urcenie krvnej skupiny ABO sa zvy¢ajne vykonava testovanim
&ervenych krviniek s anti-A a anti-B (mnohé laboratéria testuju aj s
anti-A,B). Na kontrolu kazdej série testov by sa mali pouzit bunky
A1, Az, B a 0. Potvrdenie skupiny &ervenych krviniek mozno
zabezpeit sUc¢asnym vykonanim reverzného alebo sérového
uréovania skupiny, t. j. testovanim séra/plazmy darcu alebo
prijemcu s reagenénymi Cervenymi krvinkami skupin A; a B na
detekciu anti-A a anti-B. Na identifikaciu anti-A; v sére 0osob skupiny
A sa mbzu pouzit reagencné Cervené krvinky skupiny A,. Bunky
skupiny 0 sa mdzu pouzit na identifikaciu aglutinacie spdsobenej
inymi aglutininmi ako ABO.

OPIS CINIDLA

Tieto reagencné cervené krvinky su poskytované ako 2 -3 %
suspenzia premytych &ervenych krviniek v modifikovanom
Alseverovom roztoku. Bunky su skupiny Az. Konzervaény roztok bol
$pecialne vyvinuty na zachovanie integrity a antigenicity ¢ervenych

krviniek a obsahuje tieto zlozky - citrat trisodny, kyselinu
citrénovd, dextrézu, inozin, neomycin sulfat (0,103 g/l) a
chloramfenikol (0,349 g/l).

Objem dodavany flasti¢kou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne 40 pl;
vzhfadom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo vSetkych
testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra a buniek.

Toto ¢&inidlo spiia poziadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a
odportcania obsiahnuté v usmer jiach pre transfizne
sluzby v Spojenom kralovstve.

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 poskytnit' 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 pouZzitie in vitro.

Tieto reagencné cervené krvinky sa moézu pouZzit priamo z liekovky
alebo sa mézu pred pouzitim premyt a resuspendovat na 2 — 3 %
v PBS alebo 15-2% v LISS. Takto upravené reagenéné
Cervené krvinky sa musia zlikvidovat do 24 hodin od pripravy.
Prenos tychto reagencnych cervenych krviniek na dlhodobé
skladovanie v inom obale sa neodporuca.

Okrem toho, ak pouzivatel akymkolvek spésobom meni Einidlo,
napr. pri priprave bunkovych suspenzii LISS, je zodpovedny za
zabezpecenie sily suspenzie ¢ervenych krviniek, kvality pouzitého
PBS alebo LISS a za vytvorenie a uchovavanie prislusnej
dokumentacie.

PODMIENKY SKLADOVANIA

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

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 vykazujice zretefnd hemolyzu alebo
kontaminaciu by sa nemali pouzivat.

SKUSOBNE POSTUPY

Neodporucaju  sa Ziadne 3$pecifické skusobné postupy.
Pouzivatefom sa odportca, aby pred pouzitim starostlivo overili
postupy a potvrdili vhodnost' €inidla.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Pritomnost nepravidelnych protilatok v sére/plazme
pacienta/darcu moéze sposobit neofakavanu aglutinaciu tychto
reagenénych Eervenych krviniek.

Poc¢as uvedenej doby Zivotnosti mdze 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 désledku kontaminacie testovacich materidlov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania materialov,
opomenutia testovacich ¢inidiel a niektorych chorobnych stavov.

Bunky A boli charakterizované pomocou lektinu Anti-A; Dolichos
biflorus. Tento lektin v neriedenej forme ma anti-A $pecifickost a
vyZaduje primerané riedenie, aby reagoval priamo s ¢ervenymi
krvinkami A; a A:B, ale nereagoval s ¢ervenymi krvinkami A; a Az2B.
Maly pocet ervenych krviniek moze davat silné reakcie s Anti-A a
slabé reakcie s Anti-A; Stav tychto &ervenych krviniek mozno
povaZovat za A podskupinu s fenotypovymi charakteristikami
medzi A; a Az. Je potrebné poznamenat, Ze niektoré bunky A a
A:B moézu slabo reagovat s Anti-A; ak sa inkubuju prili§ dlho.
Ocakava sa, Ze lektin Anti-A; bude reagovat' 2+-4+ s Gervenymi
krvinkami A; a AiB.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Ukazalo sa, Ze reagencné cervené krvinky maji negativny priamy
antiglobulinovy test, o znamend, Ze na povrchu buniek nie su
detegovatelné Ziadne zlozky fudského IgG alebo C3 komplementu.

V $tudidch hodnotenia ucinnosti (Udaje s v stbore spolo¢nosti
Alba Bioscience Limited) bol Z406 testovany na nahodnych
vzorkéach plazmy a na antisérach ABO. Uginnost Z406 je zhmuta
ako kladna a zaporna percentuéalna zhoda.

Pozitivna percentualna zhoda bola 100 % a negativna percentualna
zhoda bola 100 %.

Vysledky testov boli v 100 % zhode s oakavanym vysledkom testu
na zaklade protilatky obsiahnutej v plazme alebo ¢inidle.
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