LORNE LABORATORIES LTD.
MAREA BRITANIE

SOLUTIE DE CONSERVARE A GLOBULELOR ROSII DIN SANGE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| Preservacell: Pentru conservarea globulelor rosii din sange.

REZUMAT

Durata de pastrare a suspensiilor de globule rosii poate fi prelungita prin
prepararea intr-un mediu de suspendare care, potrivit dovezilor, prelungeste
viabilitatea. Astfel de solutii de conservare asigura cerintele metabolice ale
globulelor rosii prevenind in acelasi timp infectarea si pastrand expresia
antigenica.

SCOPUL PROPUS

Aceasta solutie este conceputa ca anticoagulant si conservant pentru globulele
rosii in cazul utilizarii conform tehnicilor recomandate si prezentate in aceste
instructiuni de utilizare. Suspensiile de globule rosii pregatite cu aceasta solutie
se pot utiliza Tn testele de imunohematologie.

PRINCIPIUL

Cand este utilizat conform tehnicii recomandate, reactivul va prelungi durata de
pastrare a globulelor rosii pana la 28 de zile (Consultati Limitari).

REACTIV

Preservacell Lorne este o solutie tampon citrat/fosfat care contine glucoza,
clorura de sodiu, clorura de calciu si baze purinice, cu cloramfenicol, gentamicina
sulfat si neomicina sulfat ca antibiotice. Reactivii nu contin sau nu sunt compusi
din substante CMR, substante perturbatoare pentru sistemul endocrin sau care
ar putea provoca sensibilizare sau o reactie alergica in cazul utilizatorului.
Reactivul este furnizat la diluarea optima pentru utilizare cu toate tehnicile
recomandate prezentate mai jos, fara sa mai fie necesara diluarea sau
adaugarea suplimentara. Pentru numarul de referinta al lotului si data de
expirare, consultati Eticheta flaconului.

DEPOZITARE

A nu se congela. Flacoanele cu reactiv trebuie depozitate la temperaturi cuprinse
ntre 2 si 8 °C dupa primire. Depozitarea prelungita la temperaturi in afara acestui
interval poate duce la pierderea accelerata a reactivitatii. Acest reactiv a fost
supus unor studii de stabilitate la transport la 37 °C si —25 °C, conform
precizarilor din documentul BS EN ISO 23640:2015.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Specimenele trebuie prelevate in EDTA sau citrat folosind o tehnica de
flebotomie aseptica. Celulele trebuie sa fie cat mai proaspete posibil cand sunt
tratate, de preferinta in primele 12 ore de la colectare.

PRECAUTII

Reactivul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro.

Daca un flacon este crapat sau curge, aruncati continutul imediat.

Nu folositi reactivul dupa data de expirare (consultati Eticheta flaconului).
Nu folositi reactivul daca observati ca s-a format un precipitat.

Purtati echipament de protectie cand manipulati reactivul, cum ar fi manusi
de unica folosinta si un halat de laborator.

Reactivul a fost filtrat printr-o membrana de 0,2 ym pentru a reduce
fncarcatura biologica, dar nu este livrat steril. Dupa deschiderea flaconului,
reactivul poate fi folosit pana la data de expirare daca nu se observa o
turbiditate marcatd, care ar putea indica deteriorarea sau contaminarea
reactivului.
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ELIMINAREA REACTIVULUI SI CUM SE ACTIONEAZA iN CAZ DE
STROPIRE

Pentru informatiji privind eliminarea reactivului si metodele de decontaminare a
unui loc in caz de stropire, consultati Figele cu date de securitate ale
materialului, disponibile la cerere.

REACTIVI S| MATERIALE NECESARE

Eprubete de sticla (10 x 75 mm sau 12 x 75 mm).

Solutie PBS (pH 6,8—-7,2) sau solutie salina izotona (pH 6,5-7,5).
Centrifuga pentru eprubete.

Pipete volumetrice.

TEHNICA RECOMANDATA

1. Spalati celulele cel putin de doua ori in PBS sau solutie salina izotona, iar
apoi spalati-le o data in Preservacell Lorne.

2. Resuspendati globulele rosii la concentratia dorita in Preservacell Lorne.

3. in spatiul prevazut pe eticheta flaconului, inregistrati detaliile de identificare
a celulelor si data de expirare.

Numarul de referinta al documentului: CEP1980

STABILITATEA SUSPENSIILOR DE CELULE

1. Dupa resuspendarea globulelor rosii de testare in Preservacell Lorne,
suspensiile ar trebui sa ramana stabile pana la 28 de zile, daca sunt
pastrate la frigider la 2-8 °C.

2. Eliminati-le daca se produce o hemoliza vizibila.

LIMITARI

1. Daca solutia salina utilizata pentru spalare este contaminata cu
microorganisme, poate interveni o deteriorare a globulelor rosii suspendate
n Preservacell Lorne.

2. Daca serul de testare contine anticorpi la componentele Preservacell
Lorne, pot aparea rezultate fals pozitive.

3. Celulele stocate in Preservacell Lorne, suspendate apoi in LISS, pot
prezenta o deteriorare accelerata a antigenelor instabile la proteaza, cum
arfi S, s, Fy? si Fy".

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

1. Tnainte de a fi pus pe piata, fiecare lot de Preservacell Lorne este testat
conform Tehnicilor recomandate si s-a constatat ca nu prezinta niciun fel
de reactii nespecifice cu globulele rosii normale.

2. Calitatea Preservacell Lorne a fost controlata pentru a corespunde
urmatorilor parametri:

. pH 7,0-7,21a22°C + 1 °C.
. Conductivitate: 12,0-12,7 mS/cm la 22 °C + 1 °C
. Osmolaritate: 285-305 mOsm/kg

3. Formula nu interfereaza cu hemoliza mediata de complement.

4. Reactivul corespunde recomandarilor cuprinse in cea mai recenta editie a
Guidelines for the UK Blood Transfusion Services (Orientari pentru
Serviciile de transfuzii sanguine din Regatul Unit).

DECLINAREA RESPONSABILITATII

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta reactivului in cazul
utilizarii altor metode decat cele mentionate in Tehnica recomandata.

2. Orice abatere de la Tehnica recomandata trebuie validatd nainte de
utilizare®.
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