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“ Vyrobce

ZAMYSLENY UCEL
Tyto reagenc¢ni Cervené krvinky jsou uréeny pro kontrolu
sérologickych test(.

Uvob

Antigen RhD, poprvé popsany vroce 1939, je z hlediska
vyznamnosti prekonan pouze antigeny krevnich skupin
systému ABO. Transfuze RhD pozitivni krve RhD negativhimu
pfijemci nebo nepodani profylaktického anti-D RhD negativni
Zzené mlze vést k tvorbé anti-D. Proto je stanoveni spravné
RhD Diagnostika krevni skupiny zasadni pro bezpecnou
transfuzni praxi. Proto je tfeba vénovat zvlastni pozornost
stanoveni spravné RhD skupiny a pro bezpeénou transfuzni
praxi ma zasadni vyznam vhodna kontrola testi na stanoveni
RhD krevni skupiny. Cervené krvinky predpokladanych Rh
genotypl Rur a rr by mély byt pouzity k prokazani odpovidajici
reaktivity anti-D reagencie pro stanoveni krevnich skupin
u kazdé Sarze testl.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in

POPIS REAGENCIE

Tyto reagencni Cervené krvinky jsou k dispozici jako 2-3%
suspenze sdruzenych promytych cervenych  krvinek
suspendovanych v modifikovaném Alseverové roztoku.
Buriky jsou skupina 0 Ri. Konzervaéni roztok byl specialné
vytvofen pro zachovani integrity a antigenicity cervenych
krvinek a obsahuje nasledujici slozky - citrat trisodny, kyselinu
citronovou, dextrézu, inosin, neomycin sulfat (0,103 g/l) a
chloramfenikol (0,349 g/l).

Objem dodavany lahvickou s kapatkem je pfiblizné 40 pl
reagencie. S ohledem na tuto skutecnost je tfeba dbat, aby
byl ve vSech testovacich systémech dodrzen odpovidajici
pomeér sérum-buriky.

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

PODMINKY SKLADOVANI

Reagenci 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.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi A LIKVIDACI
Zdrojovy material, 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
infekéni onemocnéni, proto je treba pfi pouzivani a
likvidaci tohoto produktu dbat nalezité opatrnosti.

Chloramfenikol je klasifikovan jako karcinogen a neomycin
sulfat je klasifikovan jako drazdivy.

Tato reagencie je uréena pouze pro profesionalni pouziti in
vitro.

Tyto reagenéni Cervené krvinky mohou byt pouzity pfimo
z lahvicky nebo mohou byt pfed pouzitim promyty a
resuspendovany na 2-3 % v PBS nebo na 1,5-2 % v LISS.
Takto upravené cervené krvinky se musi zlikvidovat do
24 hodin od pfipravy. Pfenos téchto reagenénich ervenych
krvinek pro dlouhodobé skladovani do jiné nadoby se
nedoporucuje.

Kromé& toho, pokud uzivatel jakymkoli zplsobem méni
reagencie, napf. pfi pfipravé bunécnych suspenzi LISS,
odpovida za zajisténi sily suspenze ¢ervenych krvinek, kvality
pouzitétho PBS nebo LISS a za vytvofeni a uchovavani
prislu§né dokumentace.

POSTUPY TESTOVANI

Nejsou doporuc¢eny zadné specifické testovaci postupy.
UzZivatelim se doporucuje, aby pfed pouzitim peclivé ovéfili
postupy a potvrdili vhodnost reagencie.

FUNKCNI OMEZENI

Béhem uvedené doby pouzitelnosti muze dojit k urgité ztraté
antigenni exprese. ProtoZe tato ztrata je Caste¢né dana
vlastnostmi jednotlivych darct krve nebo darcu, které nelze
predvidat ani kontrolovat, je tfeba dlsledné dodrzovat
doporu¢ené podminky skladovani a pouziti.

Fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky se mohou
vyskytnout v disledku kontaminace testovacich material(,
nespravné reakéni teploty, nespravného skladovani materiald,
opomenuti testovacich reagencii a nékterych chorobnych
stavi.

SPECIFICKE VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

U reagencnich ervenych krvinek byl prokazan negativni pfimy
antiglobulinovy test, coz znamena, Ze na povrchu bunék nejsou
detekovatelné zadné lidské IgG nebo C3 slozky komplementu.

Ve studiich hodnoceni vykonnosti (data jsou archivovana ve
spole¢nosti Alba Bioscience Limited) byl pfipravek Z416
testovan na nahodnych vzorcich plazmy a na antisérech pro
typizaci ABO a Rh. Vykonnost pfipravku Z416 je shrnuta jako
pozitivni a negativni procentualni shoda.

Pozitivni procentudlni shoda byla 100% a negativni
procentudlni shoda byla 100 %.

Vysledky testu byly ve 100% shodé s ocekavanym vysledkem
testu na zakladé protilatky obsazené v plazmé nebo reagencii.
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Pro dal$i informace nebo radu se obratte na mistniho
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