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Skrining vzoriek plazmy/séra na nepravidelné protilatky
krvnych skupin je zakladnou st¢astou protokolov testovania
kompatibility, predporodného testovania a testovania darcov.
Poziadavky na skrining protilatok vo vzorkach pacientov a
darcov sa liSia a uznava sa, Ze implementacia modernych
postupov krvnej banky si vyZzaduje pouzitie citlivého postupu
skriningu protilatok. V tomto ohlade je kvalita reagenénych
&ervenych krviniek prvorada.

Pri skriningu protilatok vo vzorkach pacientov by sa
reagencéné Cervené krvinky nemali spajat’ a mali by vykazovat
homozygotnt expresiu radu antigénov krvnych skupin.

INTERPRETACIA SYMBOLOV NA STITKU
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Obmedzenie teploty skladovania (2 — 8 °C)
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[:EJ Precitajte si navod na pouzitie
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u Vyrobca

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

ZAMYSLANY UCEL

Reagenéné cCervené krvinky su uréené na detekciu
nepravidelnych ¢ervenych krviniek vo vzorkach krvi pacientov a
darcov.

OPIS CINIDLA

Tieto reagencné c&ervené krvinky boli pripravené z krvi
darovanej tromi darcami skupiny 0 a s k dispozicii ako 2 — 3 %
suspenzia premytych ¢&ervenych krviniek v konzervaénom
roztoku.

Konzervaény roztok bol Specidlne 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).

Predpokladané Rh genotypy tychto reagen¢nych cervenych
krviniek st RiR1, Rz2Rz2a 1. Vzorka RiR1 moze byt C" pozitivna,
t. j. Ri“Ri. Uplny antigénny profil jednotlivych odberov je
uvedeny na prilozenom antigénovom profile. Jedna alebo
viaceré z tychto Gervenych krviniek mohli byt uskladnené v
zmrazenom sklade, kym neboli potrebné.

Tieto reagencné cervené krvinky sa moézu pouzit priamo z
liekovky alebo sa mézu pred pouzitim premyt a resuspendovat
na priblizne 1,5-2% v LISS. Takto upravené reagencné
&ervené krvinky sa musia zlikvidovat' do 24 hodin od pripravy.
Prenos tychto reagenénych Eervenych krviniek do inej nadoby
sa neodporuca.

Okrem toho, ak pouzivatel akymkolvek spdsobom meni €inidlo,
napr. pri priprave bunkovych suspenzii LISS, je zodpovedny za
zabezpecenie sily suspenzie Cervenych krviniek, kvality
pouzitétho PBS alebo LISS a za vytvorenie a uchovéavanie
prislu$nej dokumentacie.

Objem dodavany tymito fladtickami s kvapkadlom je priblizne
40 pL; vzhladom na to by sa malo dbat na to, aby sa vo
vsetkych testovacich systémoch zachoval vhodny pomer séra
a buniek.

Toto ¢inidlo spifa poziadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a
odporucania obsiahnuté v usmerneniach pre transfuzne
sluzby v Spojenom kralovstve.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Cinidlo by sa malo skladovat pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazuijte.
Nepouzivajte, ak je zjavne odfarbené alebo hemolyzované.

Nepouzivajte po uplynuti oznameného datumu exspiracie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

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

Ziadna znama testovacia metéda nemédze poskytnit
zaruku, ze produkty ziskané z Fudskej 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 Standardnou metédou
odberu. Vzorka by sa mala testovat ¢o najskor po odbere. Ak
sa testovanie oneskori, vzorka by sa mala skladovat pri
chladiacej teplote. Vzorky krvi vykazujice zretelni hemolyzu
alebo kontaminaciu by sa nemali pouzivat.

SKUSOBNE POSTUPY

Odporucany protokol na skrining protilatok zahffia priame
aglutinacné a nepriame antiglobulinové testy pri 37 °C.

Testovacie protokoly na skrining protilatok by mali odrazat
protokol testovania kompatibility.

Skusobné postupy LISS ponukaju moznost zvySenej citlivosti
testu so skratenym inkubaénym ¢asom, a preto st vhodné pre
nudzové a bezné situacie v krvnych bankach.

Odporucaju sa sklenené skumavky a tam, kde je to vhodné, by
sa mali pouzit autokontroly.

Skrining protilatok vo vzorkach pacientov by sa mal vykonavat
s Cerstvou plazmou/sérom, aby sa zabezpecila pritomnost
adekvatnych hladin komplementu a iénov véapnika pre
optimalnu reaktivitu.

Toto ¢inidlo bolo Standardizované na pouzitie v skimavkovych
metddach, a preto nie je mozné zarucit jeho vhodnost na
pouzitie v inych metédach. Pouzivatelom sa odporuca, aby si
pred pouzitim alternativnych metéd dékladne potvrdili vhodnost
¢inidla.

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Reakéné charakteristiky protilatok krvnych skupin sa lisia podla
ich Specifickosti, a preto Ziadna jedind metéda nezisti vSetky
protilatky krvnych skupin.

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

Protilatky Specifické pre antigény s nizkou incidenciou, ktoré nie
su pritomné na testovanych bunkach, nebudu zistené.

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

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Ukazalo sa, Ze reagencné Cervené krvinky maju negativny
priamy antiglobulinovy test, ¢o znamena, Ze na povrchu
buniek nie su detegovatelné Ziadne zlozky fudského IgG
alebo C3 komplementu.

DATUM VYDANIA

2023-08

Dalsie informacie alebo rady vam poskytne miestny
distribator.
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