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Vyrobca

ZAMYSLANY UCEL

Reagenéné cervené krvinky su uréené na detekciu
nepravidelnych protildtok proti ¢ervenym krvinkdm vo
vzorkach krvi od pacientov, ktori dostali profylaktické anti-D.

UvoD

Skrining vzoriek pacientov na nepravidelné protilatky krvnych
skupin je zakladnou sucastou protokolov testovania
kompatibility, predpérodného 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 vyzaduje pouzitie citlivého postupu
skriningu protilatok. V tomto ohlade je kvalita reagenénych
&ervenych krviniek prvorada.

Pri skriningu protilatok vo vzorkach pacientov by sa reagenéné
Servené krvinky nemali spajat a mali by vykazovat
homozygotnl expresiu radu antigénov krvnych skupin.

OPIS CINIDLA

Tieto reagencné cervené krvinky boli pripravené z krvi
darovanej tromi darcami skupiny 0 a sU k dispozicii ako
suspenzia premytych ¢&ervenych krviniek v konzervaénom
roztoku pripravena na pouzitie v testovacich systémoch
technolégie stipcovej aglutinacie (CAT). Konzervagny roztok
obsahuje antibiotika a bol Specidlne vyvinuty na zachovanie
integrity ¢ervenych krviniek a antigénnosti.

Predpokladané Rh genotypy tychto reagen¢nych cervenych
krviniek sa r'r, r'r a rr. 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.

Toto &inidlo spifla poZiadavky smernice 98/79/ES o
diagnostickych  zdravotnickych poméckach in vitro a
odporuc¢ania obsiahnuté v usmerneniach pre transflzne sluzby
v Spojenom kralovstve.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI A
LIKVIDACII

Zistilo sa, Zze 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 poskytnat’
zaruku, ze produkty ziskané z Fudskej krvi neprenesu
infekéné ochorenie, preto by sa pri pouzivani a likvidacii
tohto produktu mala venovat’ nalezita pozornost'.

Toto ¢inidlo je uréené len na profesionalne pouzitie in vitro.
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.
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 zretelni hemolyzu alebo
kontaminaciu by sa nemali pouzivat.

SKUSOBNE POSTUPY

Vseobecné informacie

Skusobné postupy CAT a LIS ponukaji moznost zvySenej

citlivosti testu so skratenym inkubaénym ¢asom, a preto su
vhodné pre nidzové a bezné situacie v krvnych bankach.

Toto cinidlo bolo $tandardizované a validované na pouzitie
metoédou stipcovej aglutinacie, preto nie je mozné zarugit jeho
vhodnost na pouzitie v inych metédach. Pouzivatelom sa
odporuca, aby si pred pouzitim alternativnych met6d dokladne
potvrdili vhodnost ¢inidla.

Na pouzitie v systéme Ortho BioVue musi byt liekovka
zarovnana tak, aby systém mohol preéitat’ ¢iarovy kod
vytlaéeny na ravom okraji Stitku liekovky (pod cervenou
bodkou).

Na pouzitie v systéme BioRad musi byt liekovka zarovnana
tak, aby systém mohol precitat’ ¢iarovy kod vytlaéeny na
pravom okraji Stitku liekovky (pod zelenou bodkou).

Ak sa naskenuje nespravny ¢iarovy koéd z dévodu
nespravneho umiestnenia injekénej liekovky, informacie sa
nerozpoznaju.

Poskytnuty material

. ALBAcyte® RhD Negative CAT Reagent Red Blood
Cells for Antibody Screening (ref.: Z466)

OBMEDZENIA UCINNOSTI

Reakéné charakteristiky protilatok krvnych skupin sa lisia podla
ich $pecifickosti, a preto Ziadna jedind metdéda nezisti vSetky
protilatky krvnych skupin.

Reaktivita produktu sa moze pocCas obdobia oznacovania
datumu znizit, a preto by sa produkt nemal pouzivat po datume
exspiracie. Rychlost straty reaktivity antigénu (napr.
aglutinabilita) je Ciastoéne zavisla od charakteristik jednotlivych
darcov, ktoré vyrobca nekontroluje ani nepredpoveda.

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

Neziaduce pozitivne reakcie sa mézu vyskytnut v dosledku
darcovstva c¢ervenych krviniek pouzitych pri vyrobe tohto
produktu, ktoré nie su testované na antigény HLA triedy | (Bg)
alebo suvisiace antigény.

Falosne pozitivne alebo faloSne negativne vysledky sa mézu
vyskytnut v dosledku kontaminécie testovacich materialov,
nespravnej reakénej teploty, nespravneho skladovania
materidlov, opomenutia testovacich cinidiel a niektorych
chorobnych stavov.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

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