HASZNALATI UTASITAS

Rea IQC Total Blood Kit
15 % szuszpenzid
vércsoport-szeroldgiai bels6 mindségellenbérzéshez

VD c €
REF: 44130, 44140

1011

Bevezetés:

A Rea IQC Total Blood Kit emberi eredetdl, bels6 minéségellendrzésre szolgald, in vitro diagnosztikai
készitmény (IVDMD), szakmai felhasznalasra. Az ABO-RhD vércsoport-meghatarozé sorozatokat
(vorosvérsejt- és plazma teszt), Rh-K fenotipizalé sorozatok, és irregularis antitestek egészitik ki.
Hasznalata lehetévé teszi a kilonb6zd (a kezelés, a reagensek, a berendezések és a kérnyezet altal
okozott) rendellenességek észlelését és helyesbitd intézkedések foganatositasat.

A vizsgalat elve:

A min&ségellendrzési kontroll ismert fenotipusu és ellenanyag-tartalma vérmintakon alapul. Ezeket a
mintakat ugyanazon feltételek mellett kell hasznalni, mint a vizsgalati anyag mintait. A kapott
eredményeknek meg kell felelniik az Uvegcséken feltlintetett vércsoport, fenotipus és antitest
vonatkozasaban az elvart eredményeknek.

Az eljaras a hemagglutinacié elvén alapul. A vorosvérsejtek, amelyek hordozzak az antigént,
agglutinalnak a megfeleld antitestet tartalmazé reagens vagy plazma jenlétében.

Osszetétel:
A REA IQC Total Blood Kit az alabb felsorolt, rogzitett Rh fenotipusu sejt 6sszeallitast tartalmazza.

Antitestek
Megnevezés Vércsoport Rh, Kell fenotipus — —
Regularis Irregularis
D+C+E-c-e+ K+ .
REAIQC 1 A R1R1K+ RH1.2.3.-4.5 KEL 1 Anti-B
D+C+E+c+e+ K- . .
REA 1QC 2 B R1R2 RH1.2.3,4.5 KEL-1 Anti-A Anti-K
D-C-E-cte+ K- .
REA 1QC 3 AB rr RH-1,-2.-3.4.5 KEL-1 Anti-D
D+C-E+c+e- K- Anti-A,
REAIQC 4 0 RZR2 RH1,-2,3,4,-5 KEL-1 Anti-B

A REA 1QC Total Blood Kit-et ismert ABO, RhD vércsoportu és Rh, K fenotipusu, human eredet(i
vorosvérsejtekbdl készitették. A reagensek csoportazonos plazmat és irregularis antitesteket
tartalmaznak. A szuszpenziék hematokrit értéke: 15%

Ovintézkedések:

A REA 1QC Total Blood Kit human eredetl. A kontrollhoz félhasznalt vérosvérsejt-koncentratumokat és
plazmakat megvizsgaltak és negativnak talaltak anti-HIV 1 / 2, anti-HCV antitestek, HBsAg antigén,
tovabba szifilisz antitest tekintetében. Azonban a jelenleg hasznalatos moddszerek egyike sem
garantalhatja teljes mértékben azt, hogy a termékek nem tartalmaznak semmilyen atvihetd kérokozot.
Javasolt védbékesztyll és -szemiveg viselése, emellett minden human eredetli anyag megfeleld
6vatossaggal valo kezelése. Minden anyag, ami a mintakkal kapcsolatba keril, potencialisan fertézének
tekintend®. Specialis Ovintézkedéseket, illetve az ilyen anyagok hulladékba kerilésének és
fertStlenitésének szabalyozasat a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell elvégezni!

Ne hasznaljon sérilt vagy szivargé Uvegcséjl reagenst!

Tarolas és szallitas:

Az in vitro diagnosztikus gyogyaszati készitményt +2 és +8 °C kozott kell tarolni. Hasznalatkor
szobahdmeérsékleten csak a vizsgalathoz sziikséges minimalis ideig legyen! Nem fagyaszthato!

A teljesitmény garantalt az elsd felhasznalastdl a cimkén szerepld lejarati idépontig a tarolasi és
szallitasi el6irasok betartasaval. A reagens a lejarati idé utan nem hasznalhatd!
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A vizsgalat menete:

A kontrollt ugyanazon feltételek mellett kell haszndlni, mint a vizsgalati anyag mintait, betartva a
felhasznalt reagensek hasznalati utasitasiban irottakat. Kézi, vagy automata technikara egyarant
alkalmas.

A REA IQC Total Blood Kit-et a vizsgalatok megkezdése el6tt le kell centrifugalni 1200g-vel 3 percig.

Az eredmények értékelése:

A REA 1QC Total Blood Kit-tel kapott eredményeknek egyeznilk kell vércsoport, fenotipusok, valamint
ellenanyagok tekintetében az Gvegcséken feltiintetett, elvart értékekkel.

A REA IQC Total Blood Kit-tel kapott megfeleld, egyez6 eredmények lehetévé teszik a vizsgalati mintak
eredményeének analitikai valid4ciojat a vizsgalatot végz6 szakember szamara.

Az eltéré eredmények a kezelés, a reagensek, a berendezések és a kdérnyezet rendellenességére
utalnak, és helyesbitd intézkedést igényelnek.

A médszer korlatai:
- A reagenseket csak szakképzett személyzet hasznalhatja.
- Ne hasznalja a REA IQC Total Blood Kit-et, ha feltiin6 hemolizist tapasztal!
- Azonositsa a szinkddokat (az Gvegcse kupakja és a cimke szine megegyezik), a REA IQC Total
Blood Kit hasznalatakor, annak érdekében, hogy elkertilje a kit mintainak keveredését!
- A munkat kizarolag tiszta eszkdzdkkel és szennyez&désektdl mentes anyagokkal végezze!
- Az aldbbi pontokra kllénésen oda kell figyelni:
tarolasi feltételek és lejarati id6,
a hasznalati utasitasokban leirt eljarasok,
a vizsgalatokhoz hasznalt berendezések, eszk6zok kalibralasa, karbantartasa.

Felhasznalt irodalom

1.) Transzfuzids szabalyzat — Az OVSZ modszertani levele 2. kiadas, OVSZ, Bp. 2008.

2.) AABB Technical Manual, 17. kiadas, AABB, Bethesda, Maryland, USA

3.) Guidelines of Transfusion Services in the United Kingdom 7th Edition 2005

4.) 3/2005. (lIl. 10.) EGM rendelet az emberi vér és vérkomponensek gyljtésére, vizsgalatara,
feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi és biztonsagi eldirasokrol, valamint ezek
egyes technikai kdvetelményeirdl (honositja a 2002/98/EC és a 2004/33/EC iranyelveket)

Kiszerelés: REF 441304 x 6 ml
REF 44140 4 x 4 ml

Varatlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban el6fordulé sulyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyartonak: REAGENS
Kft., 1155 Budapest Wysocki utca 1 tel: 06-1 -349 8775 fax: 06-1-350 8354, email info@reagensekft.hu
email cimre, és az NNGYK-EEITI Orvostechnikai Fd8osztalynak az alabbi linken
https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes vagy emailben az amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.

Gyart6: REAGENS Kift., Wysocki u. 1., 1155 Budapest, Magyarorszag
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