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“ Vyrobce

ZAMYSLENY UCEL

Reagenéni  ¢ervené krvinky jsou ureny k detekci
nepravidelnych erytrocytarnich protilatek ve vzorcich krve
pacientt, kterym byla profylakticky podana anti-D.

UvoD
Screening vzorkil pacientd na nepravidelné protilatky

krevnich skupin je nezbytnou souc¢asti protokolli o testovani
kompatibility, pfedporodnich testu a testt darcu. Pozadavky

na screening protilatek u vzorkG pacientt a darcu se li§i a
uznava se, ze zavadéni modernich postupl krevnich bank
vyzaduje pouzivani postupu screeningu senzitivnich protilatek.
Vtomto ohledu ma& zasadni vyznam kvalita reagenc¢nich
&ervenych krvinek.

Pro screening protilatek u vzorka pacient by reagenéni
&ervené krvinky nemély byt sdruZzené a mély by vykazovat
homozygotni expresi fady antigent krevnich skupin.

POPIS REAGENCIE

Tyto reagenéni Cervené krvinky byly pfipraveny z krve darované
tremi darci skupiny 0 a jsou kdispozici jako a-suspenze
promytych  cervenych  krvinek v konzervaénim  roztoku
pfipraveném pro pouziti v systémech pro testy technologif
sloupcové aglutinace (CAT). Konzervacni roztok obsahuje
antibiotika a byl specialné vytvoren tak, aby zachoval integritu a
antigenicitu ¢ervenych krvinek.

Pfedpokladané Rh genotypy téchto reagencnich Cervenych
krvinek jsou r'r, r'r a rr. Uplny antigenni profil jednotlivych
odbéru je uveden v pfilozeném antigennim profilu. Jedna nebo
vice téchto Cervenych krvinek mohly byt az do spotfeby
uchovavany ve zmrazeném stavu.

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI

Zdrojovy materiél, ze kterého je tento vyrobek ziskan, nebyl
reaktivni na HBsAg, anti-HIV 1/2 a anti-HCV.
Zadna znama testovaci metoda nemuze poskytnout
zaruku, ze produkty ziskané z lidské krve neprenaseji
infek€éni onemocnéni, proto je tfeba pfi pouzivani a likvidaci
tohoto produktu dbat nalezité opatrnosti.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouZziti in
vitro.

PODMINKY SKLADOVANI

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

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 2-8 °C po
dobu maximalné 48 hodin. Nepouzivejte vzorky krve, které
vykazuji hrubou hemolyzu nebo kontaminaci.

POSTUPY TESTOVANI
Obecné informace

Postupy testti CAT a LIS maji potencial zvy$ené senzitivity testtl
pfi zkracené inkubaéni dobé, aproto jsou vhodné pro
pohotovostni a rutinni situace v krevni bance.

Tato reagencie byla standardizovana a validovana pro pouziti
technikami  sloupcové aglutinace, aproto nelze zarucit

vhodnost pro pouziti jinymi technikami. Uzivatelim se
doporucuje, aby si pfed pouzitim alternativnich technik peclivé
ovéfili vhodnost reagencie.

Pro pouziti v systému Ortho BioVue musi byt lahvicka
nastavena tak, aby systém mohl precist carovy kod
vytiStény na levém okraji Stitku lahvicky (pod cervenou
teckou).

Pro pouziti v systému BioRad musi byt lahvicka

nast 1a tak, aby systém mohl precist ¢arovy kod
vytistény na pravém okraji Stitku lahvicky (pod zelenou
teckou).

Pokud je vdusledku nespravného umisténi lahvicky
naskenovan nespravny ¢arovy kod, informace nebudou
rozpoznany.

Poskytnuté materialy

. ALBAcyte® RhD Negative CAT Reagent Red Cells for
ANTIBODY SCREENING (ref. ¢. Z466)

FUNKCNi OMEZENI

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

Reaktivita vyrobku se muze ¢asem snizit, a proto by se
pripravek nemél pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.
Rychlost, s jakou se reaktivita antigenu (napf.
aglutinovatelnost) ztraci, ¢astecné zavisi na individualnich
vlastnostech darce, které vyrobce nemlze kontrolovat ani
predvidat.

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

Nezadouci pozitivni reakce se mohou vyskytnout v disledku
darovanych cervenych krvinek pouzitych pfi vyrobé tohoto
pripravku, pokud nejsou testovany na antigeny HLA I. tfidy (Bg)
nebo souvisejici antigeny.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v dusledku kontaminace testovacich materialu,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,
opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych
stavl.

SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

U reagenénich ¢ervenych krvinek byl prokazan negativni pfimy
antiglobulinovy test, coZz znamena, ze na povrchu bunék nejsou
detekovatelné Zadné lidské 1gG nebo C3 slozky komplementu.
DATUM VYDANI

2023-07

Pro dalSi informace nebo radu se obratte na mistniho
distributora.
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