KULLANIM TALIMATLARI IVD (E

ReaCell ABO test hiicreleri Mikro Teknik icin %0,8 + 0,1 siispansiyon

REF42500, 42520, 42521, 42522, 42523, 42524, 42530, 42540, 42550, 42560, 42570, 42580

ReaCell ABO test hiicreleri, insan serumu veya plazmasindaki ABO kan grubu antikorlarinin (anti-A, anti-B)
belirlenmesi igin kullaniimaktadir.

ReaCell ABO ters kan gruplama reaktifi sadece immiinohematoloji bilgi ve deneyimine sahip egitimli
profesyonel kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

Hedeflenen amag - Genel bakis:

Kullanilan teknik, hemagliitinasyon prensibine dayanmaktadir. (Test edilecek bazi numuneler, agliitinasyon
yerine karsilik gelen antijeni tasiyan kirmizi kan hiicrelerini hemolize edebilir. Hemoliz de kabul edilebilir bir
sonug olabilir.)

Kan 6rneginin serum/plazmasinda anti-A ve/veya anti-B'nin saptanmasi, ABO kan grubu belirlemesinin ek bir
parcasidir; anti-A/anti-B'nin varligi veya yoklugu, test serumlarina karsi kirmizi kan hicrelerinin
reaksiyonlarinin degerlendirilmesini destekler (Landsteiner kural).

Kompozisyon:

ReaCell ABO kiti 1-1 flakon A1, A2, B ve 0 kan grubu hiicrelerinden olusur. Al grubu test hiicreleri RhD
negatiftir.

Koruyucu ¢6zelti: 1 mmol/Il kloramfenikol; 0,4 mmol/l neomisin-siilfat.

Kirmizi kan hicreleri %0,8 + 0,1 kullanima hazir siispansiyon halinde hazirlanir ve kalibre edilmis bir damlalikla
donatilmis 5 veya 10 ml'lik siselerde paketlenir. Damlalik hacmi yaklasik 50 pl'dir.

Saklama kosullari:

Reaktifler +2 ile +8 °C arasinda saklanmali ve tasinmalidir. Onerilen ydntemlere gére kullanildiginda, ilk
actlistan etiket Gzerindeki son kullanma tarihine kadar performanslari lretici tarafindan garanti edilir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Buzdolabi disindaki sirenin en aza indirilmesi tavsiye edilir.
Reaktifleri kullanimlar arasinda oda sicakliginda birakmaktan kaginin. DONDURMAYIN!

Ornekler:

Test edilecek kan 6rnegi damardan alinmali, 24 saatten eski olmamali, tamamen pihtilasmis olmali veya
antikoagilan (sitrat veya EDTA) icinde toplanmalidir. Heparin iginde alinan kan &rnekleri uygun degildir,
¢linkli heparin birkag saat icinde pargalanir ve drnek pihtilasmaya baslayarak sonuglari sipheli hale getirebilir.

Kontrol: Dahili kontrol olarak Rea IQC Tam Kan Kitinin (REF 44130) kullanilmasi tavsiye edilir.
Gerekli reaktifler ve ekipman:

Mikro teknik:

-U-kuyulu mikroplaka

-pipetler (25 pl, 50 pl)

-mikroplaka calkalayici

-mikroplaka santriftji

-okuyucu ayna veya otomatik okuyucu
-1 % Na2EDTA ¢ozeltisi

Jel kolon teknigi:
-notr kart

-pipetler (25 pul, 50 pl)
-jel kart santrifuji

Prosediir:

Mikroplaka teknigi:

Kullanmadan 6nce mikroplakanin ve ABO test hiicrelerinin oda sicakligina ulasmasini bekleyin.
1. Homojen siispansiyon elde etmek i¢in ABO test hiicrelerini hafifce calkalayin.

2. Mikroplakayi bir tanimlayici ile isaretleyin veya etiketleyin.
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3. Dogal kan 6rnegi kullaniyorsak, her kuyucuga 25-25 pl %1 Na2EDTA ¢ozeltisi damlatin ve 50-50 ul
serum ekleyin. Antikoagile kan 6rnegi serumu kullanilmasi durumunda EDTA soliisyonuna gerek

yoktur.

4, Sag kuyucuga 50-50 ul A1, A2, B, 0 test hiicresi ekleyin.

5. Plakay! 1-2 dakika boyunca en yliksek derecede calkalayin ve 10 dakika boyunca oda sicakliginda
inklibe edin.

6. Plakayi 3 dakika boyunca 1000 RPM'de santrifijleyin.

7. Sonucu okumak igin plakayi adim adim sallayin,

e 2 saniye boyunca plakayi en yiiksek derecede sallayin,

e orta sinifta 1-3 saniye boyunca,

e aglitinatlari toplamak icin en diistik kademede 1 dakika boyunca.
8. Sonug, okuyucu ayna ile makroskopik olarak veya otomatik okuyucu ile okunabilir.
Kirmizi kan hiicreleri bir veya daha fazla pihti halinde aglitine olmussa reaksiyon pozitiftir. Slispansiyon
homojen kalirsa reaksiyon negatiftir.
Not: Mikro teknikte, test hiicreleri ve test serumlari arasinda bir ayrim yapilmaz, ancak Rh(D) tayini ayni plaka
Gzerinde ayni anda yapilir. Gercek IFU sadece ABO test hiicreleri reaksiyonlarini ve degerlendirmelerini
aciklar.

Jel kolon teknigi:

Kullanmadan 6nce mikroplakanin ve ABO test hiicrelerinin oda sicakligina ulasmasini bekleyin.
Homojen sispansiyon elde etmek i¢in ABO test hiicrelerini hafifce calkalayin.

Karti isaretleyin ve folyoyu gikarin.

Al, A2, B ve 0 test hiicrelerinden 50-50 pl sag jel bolmesine damlatin.

Her damlaya 25-25 pl serum ekleyin.

Jel kartini 10 dakika boyunca oda sicakliginda inkibe edin.

10 dakika boyunca santriftjleyin.

Sonucu okuyun ve kaydedin.

NoupkwNE

Tum kirmizi kan hicreleri jel haznesinin alt kisminda toplandiginda reaksiyon negatiftir. Jel haznesinin Ust
kisminda (++++) veya jel haznesinin ortasinda bulunan tiim reaksiyonlar pozitiftir

0 kan grubu durumunda reaksiyon hiicrelerle pozitiftir (agliitinasyon vardir): A1, A2, B ve 0 ile negatif.

A kan grubu durumunda, reaksiyon hiicrelerle pozitiftir: B ve Al, A2 ve O ile negatiftir.

B kan grubu durumunda, reaksiyon hiicrelerle pozitiftir: A1, A2 ve B ve 0 ile negatif

AB kan grubu durumunda ABO test hiicreleri ile pozitif reaksiyon olmaz.

Kan érneklerinin serum/plazma reaksiyonlan

Test edilecek kanin serum/plazmasinin test kirmizi kan hiicreleri ile
reaksiyonu Kan grubu
A1 Az B 0
+ + + negatif 0
negatif negatif + negatif A
+ + negatif negatif B
negatif negatif negatif negatif AB

+ = aglitinasyon; negatif = aglitinasyon yok
Aglitinasyon varsa sonug pozitiftir ve ilgili antikorlar test serumunda/plazmasinda mevcuttur. Aglitinasyon
yoksa sonug negatiftir ve ilgili antikorlar test serumunda/plazmasinda yoktur.
Bir denegin ABO grubu ancak kirmizi kan hiicresi testinin sonuglari ile plazma testinin sonuglari arasinda kesin
bir uyum varsa kesin olarak belirlenebilir (Landsteiner kural).
Herhangi bir uyumsuzluk durumunda, numuneyi yetkili kan transflizyon merkezine veya departmanina iletin.

Yontemin sinirlamalari:
Yenidoganlarda ABO hiicreleriile reaksiyon olmayabilir, ancak ¢ocugun antikoru ancak 3 ayliktan sonra gelisir.
inaktif antikor Gretimleri nedeniyle yenidogan bireylerde kirmizi kan hiicresi ve plazma testleri arasinda
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uyumsuzluga neden olan zayif veya hatta negatif reaksiyonlar gérulebilir. Anti-A/-B yoklugu (dogustan veya
sonradan) bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda da goriilebilir.

Test edilecek serum Landsteiner kuralina karsilik gelen antikoru icermiyorsa, daha ileri tetkikler yapilmali veya
teshis danisman (doktor) ile netlestirilmelidir.

Elde edilen reaksiyonlarin yogunlugu hastadan hastaya degisebilir, dahasi ayni hasta s6z konusu oldugunda
mevsimsel olarak da degisebilir. Eger reaksiyonlar Landsteiner kuralina tam olarak uyuyorsa, gliclerinden
bagimsiz olarak kabul edilmelidirler. Beklenmeyen pozitif reaksiyon serum/plazmada diizensiz antikorlarin
(anti-A1, anti-H veya diger IgM tipi allo- veya otoantikor) varligina isaret edebilir. Boyle bir sonug daha fazla
incelenmelidir.

Bulaniklik, renk degisikligi veya hemoliz bakteriyel veya baska bir kontaminasyona isaret edebilir. Bu
ozelliklere sahip reaktif artik kullanilamaz.

Onlemler:

insan kaynakli tiim reaktifler ve bu numunelerle temas etmis olan tiim substratlar potansiyel olarak bulasici
materyaller olarak ele alinmalidir. insan kaynakli numuneler her zaman potansiyel olarak bulasici kabul
edilmelidir.

Lokodenlenmis kirmizi kan hiicresi konsantresi icin kullanilir: ReaCell ABO, ReaCell I, 1I, 1ll, ReaCell Panel ve
plazma (Rea 1QC ig kalite kontroliinde kullanilan), transfiizyon igin kan Grinleri ile ilgili 3/2005 (l1. 10.) EGM
operasyon kararnamesinde diizenlendigi gibi Macar Ulusal Kan Servisi tarafindan test edilmistir. Uretimde
kullanilan tiim insan kan Grlnleri, Avrupa Konseyi tarafindan énerilen prosedirlerle Lues, HIV1-2, HbsAg ve
HCV icin reaktif bulunmamistir, ancak su anda bilinen yontemlerin hicbiri Grlnlerin bulasici patojen
icermedigini kesin olarak garanti edemez.

Eldiven ve koruyucu gozlik takilmasi tavsiye edilir.

Ozel koruyucu onlemler, atik bertarafi ve dezenfeksiyon kosullar yerel yénetmeliklere uygun olarak
uygulanmahdir.

Paketleme:

4 x5 ml (REF 42500) A1,A2,B,0 2 x 10 ml (REF 42530) A1,B

4 x 10 ml (REF 42520) A1,A2,B,0 3 x 10 ml (REF 42540) A1,A2,B
10 ml (REF 42521) A1 3 x10 ml (REF 42550) A1,B,0
10 ml (REF 42522) A2 2 x5 ml (REF 42560) A1,B
10 ml (REF 42523) B 3 x5 ml (REF 42570) A1,A2,B
10 ml (REF 42524) 0 3 x5 ml (REF 42580) A1,B,0

Bibliyografya:

AABB Teknik El Kitabi 18. Baski Bethesda, Maryland ABD, 2015

Kan bilesenlerinin hazirlanmasi, kullanimi ve kalite glvencesine iliskin kilavuz, 11. baski, Avrupa Konseyi
Yayinlari, Strazburg, 2005.

Olay raporlama:

Avrupa Birligi'nde ve ayni dizenleyici rejime sahip tlkelerde (In vitro Diagnostik Tibbi Cihazlara iliskin
2017/746/EU Yonetmeligi) son kullanici/tUglinci taraf icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya bu kullanimin
bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse, llitfen bunu REAGENS Ltd. sirketine info@reagenskft.hu e-
posta adresine ve (yerel) ulusal Yetkili Otoritenize bildirin.

Uretici firma:
REAGENS Kft. Wysocki u. 1, Budapeste 1155, Macaristan; www.reagenskft.hu, info@reagenskft.hu
SRN: HU-MF-000019161

Onceki siirimde yapilan degisiklikler gri renkle gosterilmistir.

Guvenlik ve Performans Ozeti (SSP), EUDAMED faaliyete gectiginde https://ec.europa.eu/tools/eudamed
sitesinde yayinlanacaktir. Bu belge bircok dilde mevcuttur. Siphe veya tutarsizlik durumunda, Macarca
dilindeki temel belgenin metni gegerli olacaktir.

Onceki versiyona kiyasla kullanim talimatindaki degisiklikler gri renkle isaretlenmistir.
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Semboller:

Referans numarasi

LOT - Parti numarasi

in vitro tani

Kullanim talimatini
okuyun

Son kullanma tarihi (YYYY.
MM.DD)

Saklama sicakligi

Uretici
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Versiyon/Tarih: 01v-2025.02.08
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