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“ Vyrobca

ZAMYSL'ANY UCEL
Tieto reagencné cervené krvinky su uréené na kontrolu
sérologickych testov.

Uvob

Antigén RhD, ktory bol prvykrat opisany vroku 1939,
prevySuje svojim vyznamom len antigény systému na
uréovanie krvnych skupin ABO. Transflzia RhD pozitivnej krvi
RhD negativnemu prijemcovi alebo nepodanie profylaktického
anti-D RhD negativnej Zene moéZze viest k tvorbe anti-D. Preto
by sa mala venovat osobitnd pozornost ur¢eniu spravnej
skupiny RhD a vhodna kontrola testov na uréovanie krvnej
skupiny RhD je jednoznaéne zakladom bezpecnej transflznej
praxe. Cervené krvinky predpokladanych Rh genotypov Rir a
rr by sa mali pouzit na preukazanie prislusnej reaktivity
¢inidiel na uréovanie krvnych skupin anti-D pri kazdej sérii
testov.

OPIS CINIDLA

Tieto reagen¢né Cervené krvinky su poskytované ako 2 —
3 % suspenzia zdruzenych premytych ¢ervenych krviniek v
modifikovanom Alseverovom roztoku. Bunky st skupiny

0 Rur. Konzervacny roztok bol S$pecidlne vyvinuty na
zachovanie integrity a antigenicity Cervenych krviniek a
obsahuje tieto zlozky — citrat trisodny, kyselinu citronovd,
dextrézu, inozin, neomycin sulfat (0,103 g/l) a chloramfenikol
(0,349 g/l).

Objem dodavany flastickou s kvapkadlom ¢inidla je priblizne
40 pl. Z tohto dévodu je potrebné dbat na to, aby sa vo
vetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer
séra a buniek.

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

PODMIENKY SKLADOVANIA

Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2-8°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 materidl, 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.

Tieto reagenéné Cervené krvinky sa mézu pouzit' priamo z
liekovky alebo sa moézu pred pouzitim premyt a
resuspendovat na 2-3 % v PBS alebo 1,5-2% v LISS.
Takto upravené reagencné cervené krvinky sa musia
zlikvidovat do 24 hodin od pripravy. Prenos tychto
reagenénych ¢ervenych krviniek na dlhodobé skladovanie v
inom obale sa neodporutca.

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

SKUSOBNE POSTUPY

Neodporuéaju sa ziadne $pecifické skuSobné postupy.
Pouzivatelom sa odporuca, aby pred pouzitim starostlivo
overili postupy a potvrdili vhodnost €inidla.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Pocas uvedenej doby Zivotnosti méze dojst k urcitej strate
antigénnej expresie. KedZze tato strata je CiastoCne
podmienend vlastnostami jednotlivych odberov krvi alebo
darcov, ktoré nemozno predvidat ani kontrolovat, musia sa
prisne dodrziavat odpori¢ané podmienky skladovania a
pouzivania.

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

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Ukazalo sa, ze reagenéné Gervené krvinky maju negativny
priamy antiglobulinovy test, ¢o znamenda, Zze na povrchu
buniek nie su detegovatelné Ziadne zlozky fudského IgG
alebo C3 komplementu.

V §tadiach hodnotenia UGéinnosti (udaje st v slbore
spolo¢nosti Alba Bioscience Limited) bol Z416 testovany na
nahodnych vzorkach plazmy a na typiza¢nych antisérach ABO
a Rh. Uginnost Z416 je zhrnutd ako kladna a zaporna
percentualna zhoda.

Pozitivna percentudlna zhoda bola 100 % a negativna
percentuéina zhoda bola 100 %.

Vysledky testov boli v 100 % zhode s o¢akavanym vysledkom
testu na zaklade protilatky obsiahnutej v plazme alebo ¢inidle.
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Dalgie informacie alebo rady vam poskytne miestny
distribator.
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