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Blood and Transplant
Cislo vytisku:
Datum ucinnosti: 25JUL2025

NHSBT Reagents, 14 Estuary Banks, Speke, Liverpool, L24 8RB, Great Britain
Telefon: +44 (0)151 268 7157 E-mail:reagents@nhsbt.nhs.uk www.blood.co.uk/reagents
Kod produktu Nazev produktu UDI-DI

PR012 A1rrin Alsevers 05055232400031
PR014 A1rrin CellStab 05055232400079
PR0O15 A1rrin CellMedia 05055232400086
PR022 A2rr in Alsevers 05055232400048 c €
PR033 Brr in Alsevers 05055232400055 1434
PR034 BR1r in Alsevers 05055232400116
PR035 Brr in CellStab 05055232400093
PR036 Brrin CellMedia 05055232400109 UK
PR044 OR1rin Alsevers 05055232400062 cA
PR045 ORI1rin CellStab 05055232400123 0843
PR046 OR1rin CellMedia 05055232400130

Zmény oproti predchozi verzi tohoto navodu k pouziti jsou napsany fialovym textem.

Uéel pouziti

Pro profesionalni pouziti jako diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pouzivané ke kvalitativnimu
stanoveni pfitomnosti protilatek proti antigenim ABO nachazejicich se ve vzorcich lidskych sér/plazmy.
Jsou také urceny pro pouZiti pfi kontrole kvality testd skupin ABO a Rh (D) u pacientd.

Reagenéni éervené krvinky suspendované v Alsevers jsou uréeny pro pouziti zkumavky. Cervené
krvinky Cinidel suspendované v pfipravku CellStab jsou uréeny k pouziti v gelovychkartach Bio-Rad
ID-System.

Cervené krvinky ¢inidel suspendované v pFipravku CellMedia jsou uréeny k pouZiti v gelovychkartach
Grifols DG.

Zasady testovaci metody

Vzorky plazmy/séra se inkubuji s Cervenymi krvinkami Cinidel za u€elem stanoveni pfitomnosti nebo
nepfitomnosti aglutinind pfimymi imunohematologickymi metodami.

Typ ABO pacienta nebo darce je ur€en testovanim jeho ¢ervenych krvinek s anti-A a anti-B za ucelem
zjisténi pritomnosti antigentl A a B a testovanim jejich plazmy nebo séra s burikami A a B za uc¢elem zjisténi
pfitomnosti anti-A a anti-B, coz umozriuje stanoveni bezpe¢nych a kompatibilnich transfuzi pro potencialni
pfijemce. Tyto produkty Ize pouzit pro manualni nebo automatizované metody.

Komponenty
Tato Cinidla zahrnuji buriky A1rr, A2rr, Brr, OR1r a BR1r, které mohou byt vyrobeny ze smésnychbunék.
Tyto Cervené krvinky pfipravené od dobrovolnych darcl krve, jsou leukodérizovany, promyty a
suspendovany v konzervacnim roztoku.
Tyto Cervené krvinky s €inidly jsou dodavany jako:

e 2.8+0,2% suspenze v konzervanim prostfedku Alsevers.

e 0,8+0,2% suspenze v pfipravku Bio-Rad CellStab.

e 0,8+0,2% suspenze v pfipravku Grifols CellMedia.
Jsou dodavany v objemu 10 ml a pouzivaji se pfimo z injek¢ni lahvicky.

Kontrolované, pokud je ¢islo kopie uvedeno na dokladu a vydano Oddélenim kvality
(Verze $ablony 03/02/2020)

Strana1z4



INF79/5.2 — Navod k pouziti — ABO Cells INHS|

Blood and Transplant
Cislo vytisku:
Datum ucinnosti: 25JUL2025

Pozadované specialni materialy a vybaveni, které nebyly dodany
Kalibrované odmérné pipety.
Pfipada-li v avahu:
e Spotfebni material a vybaveni Bio-Rad ID-System nebo Grifols DG Gel System.
o QOdstredivka trubek nebo mycka bunék.
o Fosfatovy pufrovany fyziologicky roztok (PBSS).
« Cinidlo proti lidskému globulinu.
e Vodni lazen nebo inkubatory suchého tepla.
Priprava cinidla
Nechejte dosahnout pozadované teploty pro provedeni testu, pfed pouzitim promichat.

Skladovani a skladovatelnost po prvnim otevieni

Skladuite pri teploté 2-8 °C.

Po otevieni mUze byt zafizeni pouzivano az do uvedeného data pouzitelnosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Ihned po pouZiti musi byt injekéni lahvi¢ka uzaviena a umisténa ve svislé poloze ve spravné skladovaci teploté.

Upozornéni a opatieni

Vzorky pouzité v tomto produktu jsou lidského plvodu. Byly testovany a byly shledany negativnimi pro
povinné mikrobiologické testy vyzadované britskymi smérnicemi pro transfuzni sluzby béhem testovani
darcovstvi. Zadné znamé zkusebni metody nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty pochazejici z
lidské krve nebudou pienaset infek&ni onemocnéni. S timto zafizenim by mélo byt zachazeno jako s
klinickym materidlem. Prostfedek a vSechny kontaminované obaly by mély byt zlikvidovany v souladu s
mistnimi, statnimi nebo narodnimi pravnimi pfedpisy.

Pouze pro zdravotnické pracovniky. Buriky

nesmi byt sdruzovany uzivatelem.

NepouZivejte, pokud se Cervené krvinky jevi jako kontaminované, zbarvené nebo hemolyzované.Toto
zafizeni neni sterilni.

Nepouzivejte, pokud je injekéni lahvicka s Cinidlem praskla nebo netésni.

Béhem uvedené doby pouzitelnosti mize dojit k urcité ztraté antigenni exprese. Vzhledem k tomu,zZe tuto
ztratu nelze predvidat ani kontrolovat a je CasteCné urCena charakteristikami jednotlivych darct krve nebo
darcl, musi byt pfisné dodrzovany doporu¢ené podminky skladovani a pouziti.

Sbér primarniho vzorku, manipulace a skladovani
Pouziveijte vzorky srazeného séra nebo EDTA plazmy podle aktualniho vydani pokynu Britské spole¢nostipro
hematologii pro postupy kompatibility pfed transfuzi v laboratofich pro krevni transfuzi.

Postup vysetreni

Reverzni skupina

Metoda odstfedovani zkumavek (spin) pro PR012, PR022, PR033, PR034, PR044:

1. P¥idejte buriky do testovaného séra/plazmy v poméru 1:1.

2. Promichejte a inkubujte pfi pokojové teploté po dobu 5 minut a poté odstfedujte vSechny zkumavky po
dobu 20 sekund pfi 1000 I/f nebo vhodnou dobou a silou.

3. Opatrné znovu suspenduijte tlaCitko Cervenych krvinek a odectéte makroskopicky.

Technologie gelovych karet PR014, PR015, PR035, PR036, PR045, PR046:

Informace o zpusobu pouziti jako kontrola s kartami pro stanoveni krevnich skupin Bio-Rad a Grifols
ABO/Rh — viz Navod k pouziti pouzivanych karet. Cinidla NHSBT Reagents ABO cells in CellStab and
CellMedia mohou byt pouzity misto Cinidel Bio-Rad DiaCell a DG Gel System.

Kontrolované, pokud je ¢islo kopie uvedeno na dokladu a vydano Oddélenim kvality
(Verze $ablony 03/02/2020)
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Kontrola kvality skupinovych testi ABO a RhD
Viz navod vyrobce pro pouziti pouzitého fenotypizacniho Cinidla

Kontrolni postup

Uzivatelé jsou odpovédni za stanoveni vhodnych postupt fizeni kvality pro svou laboratof a za dodrzovani
platnych laboratornich norem. Pokud kontroly nastavené se Sarzi testll neposkytnou pozadované
vysledky, musi se vSechny testy opakovat.

Interpretace vysledki

Sila reakce by méla byt odstupriovana v souladu s laboratornimi protokoly uzivatele. Vysledky by mély
byt interpretovany tak, jak je uvedeno v pokynech Britské hematologické spoleénosti pro postupy
kompatibility pfed transfuzi v laboratofich krevni transfuze. Pokud jsou nalezeny anomalni vysledky
ABO, seskupeni by se mélo opakovat a zahrnovat jak O buriky, tak automatické kontroly.

Vykonnostni charakteristiky

Stav antigenu bunék je potvrzen zavedenym prostfedkem tfeti strany v souladu s rozhodnutim Komise
2009/886/ES (spolecné technické specifikace pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro).

Pro potvrzeni stavu antigenu a vylouceni zkfizené reaktivity je kazda burika testovana proti 2 prikladim
fenotypovych antisér pro kazdou specifi¢nost.

Sila antigenu je testovana pfitomnosti nebo nepfitomnosti antigent popsanych alelickymi geny.
Typicka exprese antigenu je potvrzena prutokovou cytometrii pro antigeny RhD.

Omezeni prezkumného fizeni
PFi pouziti pro reverzni seskupeni ABO je mozna exogenni interference z (seznam neni uplny):

e terapeutické imunoglobuliny v€etné, ale bez omezeni na: IVIg, anti-CD38 (vzacné), anti-CD47, P¥i
pouziti pro reverzni seskupeni ABO endogenni interference je mozné od (seznam neni uplny):

e pacientu s protilatkami reagujicimi <25°C, napf¥. anti-M, anti-P1, studenymi autoprotilatkami.

Falesné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky se mohou vyskytnout v disledku kontaminace
zkouSeného materialu, nespravného skladovani, inkubaéni doby nebo teploty, nespravné nebo
nadmérné odstfedovani nebo odchylky od doporu¢ené techniky. Pokud jsou tyto Cervené krvinky s €inidly
pouzivany v proprietarnim systému, musi byt dodrzena metoda doporu¢ena vyrobcem.

Vizualni prikaz hyperlipidemie nebo hemolyzy a stafi vzorku mohou ovlivnit interpretaci vysledku testd.

Odkazy na literaturu

Smeérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Pokyny

pro transfuzni sluzby ve Velké Britanii.

British Society for Haematology Guidelines for Pre-Transfusion Compatibility Procedures in Blood
Transfusion Laboratories (Pokyny Britské hematologické spole¢nosti pro postupy kompatibility pred transfuziv
laboratofich pro krevni transfuzi).

Rozhodnuti 2009/886/ES, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES o spolecnych technickychspecifikacich

pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Poznamka — Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s burikami ABO, by mél bytnahlasen
vyrobci a pfisluSnému organu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

Quality First International OU, Laki 30,12915 Tallinn, Estonsko.

Kontrolované, pokud je ¢islo kopie uvedeno na dokladu a vydano Oddélenim kvality
(Verze $ablony 03/02/2020)
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Symboly pouzivané na stitcich NHSBT Reagents

Poznamka - ne vSechny uvedené symboly jsou pouzitelné pro tento produkt - viz Stitky produktd.

Podrobnost Podrobnosti Podrobnost Podrobnosti o
o Stitku Stitku
X
s Symbol teplotniho /ﬂ/
Symbol kédu Sarze LOT rozsahu 2-8°C P
-20°C
Symbol pro pouziti do g Symbol pod -20 °C /ﬂ/
data
Format data vyprSeni RRRR. Symbol znacky CE c €
platnosti MM.DD
Symbol UK
diagnostického Symbol UKCA cA

zdravotnického
prostfedku in vitro

Symbol Navodu k

pouziti I:EI Symbol pro vyrobce | | I
(s webovou strankou -
elektronicka IFU) blood.co.uk/reagents
M
o ®
Symbol negativni CONTROLl = Sympol pro //I -y
kontroly Chrarite pfed —~
slune¢nim »
svétlem
Symbol pro
Symbol pozitivni CONTROL]|+ obsahuje derivaty
kontroly lidské krve nebo
plazmy
Symbol jedine¢ného
Symbol EC Rep ES IREF identifikatoru zafizeni UDI

Cislo $arze Format

Cisla $arzi NHBST Reagents jsou v nasledujicim formatu:
NAAA MXXX nebo RAAA MXXX

N Nedervena krvinka nebo R Cervena krvinka

AAA  Identifikator vyrobku z kédu produktu

M Vyrobni jednotka €inidla - hlavni Sarze = 3
A identifikator diléi Sarze - 4, 5, 6........ atd pro dil¢i davku

XXX  Cislo $arze

Kontrolované, pokud je ¢islo kopie uvedeno na dokladu a vydano Oddélenim kvality
(Verze $ablony 03/02/2020)
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