HASZNALATI UTASITAS VD C €

REF: 44200
Rea QC - vércsoport-szeroldgiai belsé mindségellenérzéshez

Bevezetés:

A Rea QC emberi eredetd, bels6 minGségellenGrzésre szolgélo, in vitro diagnosztikai készitmény (IVDMD),
szakmai felhasznalasra. Az ABO-RhD vércsoport-meghatarozé sorozatokat (vorosvérsejt- és plazma teszt), Rh-K
fenotipizal sorozatok, és irregularis antitestek egészitik ki. Hasznalata lehet6vé teszi a kiilonb6z6 (a kezelés, a
reagensek, a berendezések és a kornyezet altal okozott) rendellenességek észlelését és helyesbits intézkedések
foganatositasat.

A Rea QC kontroll vércsoportot, Rh fenotipust és antitestek jelenlétét ellenérz8 készitmény.

A vizsgdlat elve:
A minGségellendrzési kontroll ismert vércsoportu, fenotipusu és ellenanyag-tartalmu vérmintakon alapul. Ezeket

a mintdkat ugyanazon feltételek mellett kell haszndlni, mint a vizsgalati anyag mintait. A kapott eredményeknek
meg kell felelnilk az tivegcséken feltiintetett vércsoport, fenotipus és antitest vonatkozasaban az elvart
eredményeknek.

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

Osszetétel:
Antitestek
Megnevezés Vércsoport Rh, Kell fenotipus
Regularis Irregularis
D-C-E-c+e+ K+
REAQC1 A rr, K+ Anti-B Anti-D
RH-1,-2,-3,4,5 KEL 1
D+C+E+cte+ K-
REA QC 2 B R1R2, K- Anti-A Anti-Fya
RH1,2,3,4,5 KEL-1

A REA QC ismert tulajdonsagu (mindig a fenti tablazat szerinti 6sszeallitdsban), human eredet(
vorosvérsejtekbdl készitették. A reagensek csoportazonos plazmat és irregularis antitesteket tartalmaznak. A
szuszpenzidk hematokrit értéke: 15 %

Ovintézkedések:
Minden vérbél késziilt reagenst és a mintakkal kdzvetlen kapcsolatba keriil6 anyagot potencialisan fert6z6ttnek
kell tekinteni. Azok a human vérkészitmények, amelyekbél a Rea QC késziilt az Orszagos Vérellatd Szolgalat vette
le, HBsAg, anti-HIV 1-2, anti-HCV és anti-TP vizsgalata megtortént CE jelzésl (3/2005. (11.10.) EiM; 8/2003
(111.13.) ESzCsM rendelet) szlir&tesztekkel, és az eredmény NEM REAKTIV, ez azonban nem zarja ki barmilyen
fertG6zés atvitelének lehetGségét.

Tanacsos védGkesztyl- és szemiveg viselése. A maradvanyok megsemmisitésekor az érvényes higiéniai
szabdlyozasnak megfelelGen kell eljarni. Mint minden human eredet(i anyagot megfelel§ dvatossaggal kell
kezelni. Minden anyag, ami a mintdkkal kapcsolatba keriil, potencidlisan fert6z6nek tekintendd. Specialis
ovintézkedéseket, illetve az ilyen anyagok hulladékba kertilésének és fertGtlenitésének szabalyozasat a helyi
elGirasoknak megfelelGen kell elvégezni!

3. Ne haszndljon sériilt vagy szivargo lvegcséjli reagenst!
Tdrolds és szdllitds:

Az in vitro diagnosztikus gyogyaszati készitményt +2 és +8 °C kozott kell tarolni. Hasznalatkor
szobah6mérsékleten csak a vizsgalathoz sziikséges minimalis ideig legyen! Nem fagyaszthato!

A teljesitmény garantalt az elsé felhasznalastdl a cimkén szerepl6 lejarati ideig. A reagens a lejarati id6 utan nem
hasznalhatd!
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A vizsgdlat menete:

A kontrollt ugyanazon feltételek mellett kell hasznalni, mint a vizsgalati anyag mintdit, betartva a felhasznalt
reagensek hasznalati utasitasaiban irottakat. Kézi és automata oszlop agglutinacids technikara egyarant
alkalmas.

A REA QC-t a vizsgdlatok megkezdése el6tt le kell centrifugdlni 1200g-vel 3 percig.

Az eredmények értékelése:
A REA QC-vel kapott eredményeknek egyeznilk kell vércsoport, fenotipusok, valamint ellenanyagok
tekintetében az Gvegcséken feltlintetett, elvart értékekkel.

A REA QC-vel kapott megfelel8, egyez6 eredmények lehet6vé teszik a vizsgalati mintdk eredményének analitikai
validalcidjat a vizsgalatot végz6 szakember szamara.

Az eltér6é eredmények a kezelés, a reagensek, a berendezések és a kérnyezet rendellenességére utalnak, és
helyesbit6 intézkedést igényelnek.

A médszer korldtai:
- A reagenseket csak szakképzett személyzet hasznalhatja.
- Ne haszndlja a REA QC kontrollt, ha feltlin6 hemolizist tapasztal!
- Azonositsa a szinkdédokat (az livegcse kupakja és a cimke szine megegyezik), a REA QC hasznalatakor,
annak érdekében, hogy elkerilje a kit mintainak keveredését!
- A munkat kizardlag tiszta eszkdzokkel és szennyezGdésekt6l mentes anyagokkal végezze!
- Az aldbbi pontokra kiilondsen oda kell figyelni:
e  tdrolasi feltételek és lejarati id6
e a hasznalati utasitasokban leirt eljarasokat be kell tartani
e avizsgalatokhoz hasznalt berendezések, eszk6zok kalibraldsa, karbantartasa
e  azanti-D kevesebb mint 0,1 IU/ml van jelen, el6fordulhat, hogy nem j6n létre agglutinacio

Kiszerelés: 2 x5 ml (REF 44200)

Felhaszndlt irodalom

1.) Transzfuzids szabdlyzat — Az OVSZ mddszertani 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. (Il. 10.) EGM rendelet az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
taroldsara és elosztdsara vonatkozdé mindségi és biztonsagi elSirasokrdl, valamint ezek egyes technikai
koévetelményeirdl (honositja a 2002/98/EC és a 2004/33/EC iranyelveket)

Vdratian esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban eléfordulé sulyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyarténak: 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 F6osztdlynak az aldbbi linken
https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes vagy emailben az amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.

Gydrto:
REAGENS Kft. 1155 Budapest, Verziészam: 1.4v
u Wysocki u. 1. Magyarorszag Mddositas datuma: 2023.08.18.
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INSTRUCTIONS FOR USE IVD C €

REF: 44200
Rea QC - for internal quality control in blood group serology

Introduction:

Rea QC is a human in vitro diagnostic (IVDMD) in vitro diagnostic (IVDMD) product of internal quality control for
professional use. The ABO-RhD blood typing kits (red cell and plasma tests), Rh-K phenotyping kits and irregular
antibodies are complementary. Its use allows the detection of various abnormalities (caused by treatment,
reagents, equipment and environment) and the implementation of corrective measures.

Rea QC is a control for blood group, Rh phenotype and the presence of antibodies.

Principle:
The quality control is based on blood samples of known blood group, phenotype and antibody content. These

samples should be used under the same conditions as the test material samples. The results obtained shall be in
accordance with the expected results for blood group, phenotype and antibody as indicated on the vial.

The procedure is based on the principle of hemagglutination, where red blood cells carrying the antigen
agglutinate in the presence of a reagent or plasma containing the corresponding antibody.

Composition:
. Antibodies
Main blood
Product ain bloo Rh, Kell fenotypes
group Regular Irregular
D-C-E-c+e+ K+
REAQC1 A rr, K+ Anti-B Anti-D
RH-1,-2,-3,4,5 KEL 1
D+C+E+cte+ K-
REA QC 2 B R1R2, K- Anti-A Anti-Fya
RH1,2,3,4,5 KEL-1

The REA QC is prepared from red blood cells of human origin with known properties (always in the composition
shown in the table above). The reagents contain group-matched plasma and irregular antibodies. hematocrit of
the suspensions: 15 %.

Precautions:
1. All blood reagents and material in direct contact with samples should be considered
potentially contaminated. Human blood products from which the Rea QC was drawn by the National
Blood Service have been tested for HBsAg, anti-HIV 1-2, anti-HCV and anti-TP using CE-marked (Decree
3/2005 (11.10.) of the ECM; Decree 8/2003 (I11.13.) of the ECM) screening tests and the result is NOT
REACTIVE, but this does not exclude the possibility of transmission of any infection.

2. It is advisable to wear protective gloves and glasses. Disposal of residues must be in
accordance with current hygiene regulations. As with all substances of human origin, appropriate care
should be taken. Any material that comes into contact with specimens is considered potentially
infectious. Special precautions and regulations for the disposal and disinfection of such materials
should be carried out in accordance with local regulations!

3. Do not use a damaged or leaking glass tube reagent!

Storage and transport:

The in vitro diagnostic medicinal product should be stored between +2 and +8 °C. When used, keep at room
temperature only for the minimum time necessary for the test. Do not freeze!

Performance is guaranteed from first use until the expiry date on the label. The reagent cannot be used after
the expiry date!

Testing:
The control should be used under the same conditions as the test material samples, following the instructions

for use of the reagents used. Suitable for both manual and automated column agglutination techniques.
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The Rea QC should be centrifuged at 1200g for 3 minutes before starting the tests.

Evaluation of the results:

The results obtained with REA QC should match the expected values on the vial for blood group, phenotypes
and antibodies.

Adequate, confirmed results obtained with REA QC allow analytical validation of the test sample results by the
investigator.

Different results indicate anomalies in the treatment, reagents, equipment and environment and require
corrective action.

Limitations of the method:

-Reagents should only be used by qualified personnel.

-Do not use the REA QC control if you experience a noticeable hemolysis!

- Avoid mixing the samples of the kit! (the color of the cap of the vial and the color of the label are the same)
when using REA QC

-Work only with clean tools and materials free from contamination!

-Points to pay particular attention to:

. storage conditions and expiry date

. the procedures described in the instructions for use must be followed

o calibration and maintenance of equipment and instruments used for tests
o anti-D is less than 0.1 IU/ml, agglutination may not occur

Packaging: 2 x 5 ml (REF 44200)

Literature:

1.) Transfusion Regulation - Methodological Letter of the OCR 2nd edition, OCR, Bp. 2008.

2) AABB Technical Manual, 17th edition, AABB, Bethesda, Maryland, USA

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

4) Regulation (EC) No 3/2005 (10.11.) on quality and safety standards and certain technical requirements
for the collection, testing, processing, storage and distribution of human blood and blood components
(Directives 2002/98/EC and 2004/33/EC)

Incident reporting:

For end-user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation
2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices); if during the use of this device or as a result of this use, a
serious incident occurs, please report it to REAGENS Ltd. to info@reagenskft.hu email address and to your
(local) national Competent Authority.

Manufacturer:
| | I REAGENS Kft. 1155 Budapest, Version: 1.4v
Wysocki u. 1. Magyarorszag Revised on: 2023.08.18.
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