= N

Instructions for use \Fsanquin

Reagents
Sanquin Reagents B.V. Phone: +31 20 5123599
Plesmanlaan 125 Fax: +31 20 5123570
1066 CX Amsterdam Reagents@sanquin.nl
The Netherlands www.sanquin.org/reagents
PeliControl K1379 C€ 0344
PeliControl CcEe-K K1399 C€ 0344
088 v03 01/2017 (cs) Pouze pro profesionalni pouZiti

Obecné informace

PeliControl jsou vzorky pIné krve, které se pouzivaji podobné& jako vzorky pacientd v rdmci postupd vnitini kontroly kvality pfi uréovani
krevnich skupin ABO, Rhesus fenotypu a krevni skupiny K, dale pro reverzni typovani séra a rovnéz pro screening protilatek.
PeliControl se sklada ze 2 vzorkd krve, z nichz kazdy obsahuje erytrocyty a kontrolni sérum.

Sample 1: krevni skupina A2B Rhesus D pozitivni s kontrolnim sérem.

Sample 2: krevni skupina O Rhesus D negativni s kontrolnim sérem obsahujicim anti-A,B a anti-D protilatku.

Jako dodatek, je k dispozici samostatna kontrola pro stanoveni Rhesus fenotypu a krevni skupiny K.
PeliControl CcEe- K ( K1399): krevni skupina C*;c*;E*;e*;K™*.

Upozornéni

Diagnostikum je uréeno pouze pro pouziti in vitro. PeliControl se skladuje pfi 2-8°C; nemrazi se. Tekouci nebo jinak poskozené lahvicky
se nesmi pouzit. Vzorky krve (neoteviené nebo oteviené) se nesmi pouzivat po uplynuti exspiraéni doby, ktera je uvedena na etiketé
lahvi¢ky. Jako konzervaéni pfipravek se pouzivaji chloramphenicol 0,02%, neomycin sulfat 0,008% a gentamycin 0,004 %.

Presto, Ze v8echny krevni produkty byly testovany na infekéni onemocnéni a shledany negativni, nelze u nich zcela vylougit pfitomnost
infekéniho agens. Pozornost musi byt vénovana pfi uziti a nakladani s kazdym obalem a jeho obsahem. V pfipadé kontaminace nebo
vyrazné hemolyzy se diagnostikum vyfadi. Odstranéni odpadu po provedeném testovani se provadi v souladu s postupy dané laboratore.

Postup

PeliControl se mize pouzivat jak v manuélnich tak v automatizovanych technikach a zachazi se s nimi jako se vzorky pacientl v
odpovidajicich postupech. Stanovte ABO, Rhesus fenotyp a krevni skupinu K, proved‘te reverzni typovani séra a screening protilatek
(nepfimy antiglobulinovy test) v souladu se standardnimi postupy ve vasi laboratofi.

Tento produkt byl validovan pro nasledujici krevné skupinové testovaci systémy pouzivajici sloupcovou techniku:

WA Diana (Diamed)

AutoVue (Ortho)

Magister (Menarini / Sanquin)

Uzivateldm se doporuduje ovéfit vhodnost PeliControl pfed pouzitim jinymi technikami.

Hodnoceni

K produktu je pfilozen formulaf se 7-dennim zdznamem (’7-days datasheet’) s Udaji, ktery uvadi minimalné pozadované vysledky a
soucasné umoziuje zapis vlastnich vysledk(. Do prvniho prazdného sloupce se zaznamenava datum a podpis.

- A, B, A,B, D1 a D2 jsou v pfislusném poradi anti-A, anti-B, anti-A,B a 2 anti-D krevné skupinové reagencie.

- CTRL znamené kontrolni reagencie pro typovaci diagnostika.

- A1, A2 a B erytr. jsou v pfislusném poradi A1, A2 a B Diagnostické erytrocyty.

- SCR. CELL 1, 2 nebo 3 znamenaji screeningovy panel se 2 nebo 3 erytrocytarnimi suspenzemi.

- C, c, E, e a K jsou v pfislusném poradi anti-C, anti-c, anti-E, anti-e a anti-K krevné skupinové reagencie.

- R.T. oznaceni pro pokojovou teplotu (18-25°C) / bezprostiedni centrifugace.

- 37°C: po inkubaci pfi 37°C.

- AHG: vysledek po pfidani AGH pfi pouziti zkumavkové metody.

- CCC: reakce po pfidani Erytrocytd pro kontrolu Coombsova testu k negativnim reakcim ve zkumavkové metodé.

Omezeni

V pfipadé&, Ze jedny ze screeningovych erytrocytl jsou D negativni, neni pfitomna viditelna reakce se sérem 2.

Naopak s Erytrocyty pro kontrolu Coombsova testu musi byt reakce pfitomna. V nékterych komeréné vyrédbénych screeningovych
panelech mohou byt vSechny tfi typy erytrocytl Rh D pozitivni, coZ je v protikladu k vysledkdm uvedenym v 7-dennim zaznamu ('7-days
datasheet’).
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Sanquin zarucuje, Ze funkéni charakteristiky jejich produktd budou takové, jaké jsou popsény v plavodnich ndvodech k pouZiti od
vyrobce. Je nezbytné presné dodrZovat postupy, rozvrZeni testl a doporuceni k ¢inidldm a vybaveni. Nadace Sanquin se zfiké veskeré
zodpovédnosti v pripadé jakychkoli odchylek od téchto postupd, rozvrzeni a doporuceni.



