HASZNALATI UTASITAS IVD c €

ReaCell ABO tesztsejtek 3 +1 %-0s vorosvérsejt szuszpenzié 1ol

REF: 42150, 42151, 42152, 42153, 42154, 42180, 42190, 42200, 42210, 42240

A ReaCell ABO tesztsejtek emberi savd, illetve plazma ABO vércsoport-rendszerbeli antitestjeinek (anti-A, anti-B)
kimutatdsara hasznalhatok.

A ReaCell ABO jobboldali vércsoport meghatarozd reagens csak képzett, immunhematoldgiai ismeretekkel és
tapasztalattal rendelkezd professziondlis felhasznalo éltal hasznalhato.

A vizsgélat elve — Attekintés:
Az alkalmazott technika a hemagglutinacié elvén alapul. (Egyes vizsgalandé mintak agglutinacié helyett
hemolizalhatjdk a megfelel6 antigént hordozo vorosvérsejteket. A hemolizis is elfogadhaté eredmény lehet.)

A vérminta savéjaban/plazméjiban Iévé anti-A és/vagy anti-B kimutatdsa az ABO vércsoport-meghatarozas
kiegészit6 része; az anti-A/anti-B jelenléte vagy hidnya alatdmasztja a vorosvérsejtek tesztsavokkal adott
reakcidinak az értékelését (Landsteiner-szabaly).

Osszetétele:

A ReaCell ABO terméksor az A1, A2, B és 0 vércsoportu tagok kiilonbdz6 Gsszedllitasabol all. A tesztsejtek Al-es
tagja RhD negativ.

Konzervélé anyag: 1 mmol/I kldramfenikol, 0,4 mmol/l neomicin-szulfat

A vorosvérsejtek 3 +1 %-os hasznalatra kész szuszpenzié formajaban, cseppentével elldtott Gvegcsékben
kerilnek kiszerelésre. A cseppenté térfogata kb. 50 pl.

Tarolas, szallitas:

A reagenseket +2 és +8 °C kozott kell tarolni.

A reagensek teljesitményét a gyartd a javasolt mddszerekkel, a felbontastdl a cimkén szerepld lejarati ideig
garantalja. A lejarati id6n tul ne hasznaljak! Ajanlott a reagenseket minél révidebb ideig tartani hlitészekrényen
kivil és keriilni kell, hogy két hasznalat kozott szobahémérsékleten maradjanak. A KESZITMENYT NEM SZABAD
LEFAGYASZTANI!

Vizsgalati anyag:

A vizsgalathoz 72 drasnal nem idGsebb, teljesen megalvadt, vagy alvadasban gatolt (citratos, EDTA-s) vérminta
szlikséges. Heparinnal alvadasban gatolt vérminta nem megfelel§, mert a heparin gyors lebomlasa és az alvadas
beinduldsa miatt bizonytalannd teheti a vizsgdlatok eredményét. A géles vérmintacsdvekbe vett mintak
vizsgalatra nem alkalmasak, mert téves pozitiv reakcidkat eredményezhetnek.

Kontroll: Belsé mindségellendrzésre a Rea 1QC Total Blood Kit (REF 44130) hasznalata javasolt.

Szlikséges eszkdzok és reagensek:
Kézi cséves modszernél:
o kémcsovek, 10 vagy 12 x 75 mm
o kémcsGallvany
e pipettak
e |aboratériumi centrifuga
Mikromédszerhez:
e automatizalt mikrolemez rendszer
e mikrolemezek
e mintahigitd folyadék

Modszerek:

Kézi cséves modszer:

1. Finoman razzdk fel az ABO tesztsejteket, hogy a szuszpenziék homogének legyenek.

2. Mintanként annyi csére irjak ra a vizsgalandd minta szamat és a tesztsejt megnevezését, amennyi taghol
all a tesztsejtsor.

3. A vizsgdlandd, lecentrifugalt, sejtmentes savobdl, illetve plazmabdl mindegyik cs6be mérjenek 100-100
ul-t (2-2 cseppet).

4, A jelzett csovekbe mérjenek a megfeleld tesztsejtekbdl 50-50 pl-t (1-1 cseppet).

5. Enyhe rdzogatdssal homogenizaljdk a szuszpenzidkat.
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6. Inkubaljdk a csoveket 10 percig szobah6mérsékleten, majd centrifugaljdk 20 masodpercig 3000-es
fordulatszamon.

7. Gyengén razogatva figyeljék meg az agglutindciot. Ha a vorosvérsejtek egy, vagy tobb csomdba
Osszecsapddnak, a reakcid pozitiv, ha az elegy homogén marad, a reakcié negativ. Jegyezzék fel az
eredményeket.

Mikromddszer
Az automata mikrolemez rendszerekben a vizsgalandé minta kezelését , a tesztreagensek hasznalatat, beleértve
a ReaCell ABO tesztsejteket , az automata rendszer beallitasainak megfelelGen kell végezni.

Ertékelések
Ha agglutinacio észlelhetd, az eredmény pozitiv, a megfelel§ antitest jelen van a vizsgalt savéban/ plazmaban.
Agglutindcié hidnya esetén az eredmény negativ, a megfeleld antitest hianyzik a savobdl/ plazmabdl.
ABO vércsoport-tulajdonsag csak akkor hatdrozhaté meg egyértelmden egy vizsgalati mintanal, ha a vorosvérsejt
antigénjeinek antitest-reagensekkel meghatarozott eredményét a savd/ plazma antitest vizsgalati eredménye
igazolja (Landsteiner-szabaly).

e (0 vércsoport esetén az Al, A2 és B tesztsejtekkel pozitiv a reakcid, a 0 sejtekkel negativ,

e Avércsoport esetén a B tesztsejtekkel pozitiv a reakcid, az A1, A2 és 0 sejtekkel negativ,

e Bvércsoport esetén az Al és A2 tesztsejtekkel pozitiv a reakcid, a B és 0 sejtekkel negativ

e AB vércsoport esetén valamennyi ABO tesztsejttel (A1, A2, B, 0) negativ a reakcid.

A vizsgalando vér savojanak /
plazmajanak
reakcidja a tesztvorosvérsejtekkel Vércsoport
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agglutinaciod esetén ,+”, ha nincs agglutinacid ,,0” jel6lést hasznalunk
Eltérés esetén a mintat az illetékes vérellatdba, illetve transzfuzioldgiai osztalyra kell kiildeni.

Mikromddszer értékelése:
A leolvasast és értékelést az automatikus mikrolemezes rendszer végzi.

A modszer korlatai:

Az ABO tesztsejtekkel vald reakcidk hianyozhatnak ujsziilottek esetében, mivel a gyermekek csak kb. 3 hénapos
korukban kezdik termelni a vércsoportjuknak megfelel§ anti-A-t és/vagy anti-B-t. Immunhidnyos éllapotban
(6roklott, vagy szerzett immunhiany, immunoszupressziv kezelés) ugyancsak hianyozhat az anti-A/-B antitest.
Ha a vizsgdland6 savé nem tartalmazza a Landsteiner-szabalynak megfelel6 antitestet, akkor — Ujsziilottek
esetének kivételével — a vizsgalatokat kell tovabb folytatni, és a diagndzist kell tisztazni a kezel6orvossal.
Ugyanannadl a személynél az anti-A, illetve anti-B mennyisége, a reakcid erGssége valtozhat.

Amennyiben a reakcid ott és csak ott jelentkezik, ahol azt a Landsteiner-szabaly elGirja, a vizsgalati eredmény
értékelhetd. Varatlan pozitiv agglutindcio arra utalhat, hogy a savéban / plazmaban irreguldris antitest van jelen
(anti-A1, anti-H, vagy egyéb IgM osztalyu allo- vagy autoantitest). A jelenséget ki kell vizsgalni.

Zavarossag, elszinez6dés, hemolizis bakteridlis, vagy egyéb szennyez6désre utalhat. Az ilyen reagens hasznalatra
alkalmatlan.

Teljesitményjellemzék:

A ReaCell tesztsejtek alapanyaga hatarrétegszegény vorosvérsejt koncentratum, az OVSZ altal nyilvantartott, a
szakma szabdlyai és a hatdlyos jogszabalyok szerint gy(jtott és kivizsgalt, vércsoport-szeroldgiai modszerrel
igazolt, ismert A1, A2, B és 0 antigén tulajdonsagu donoroktdl, erre a célra levett vérkészitményekbdl szarmazik.
A gyartas soran a vércsoport szeroldgiai ellenérzés elGiras-szerlien megtorténik. A bevizsgalas sordn tapasztalt a
reakcid er@sség, a vizsgalt minta vagy teszt reagens antitest (anti-A, anti-B) mennyiségétdl fugg.

Ovérendszabalyok:

Minden vérbél készilt reagenst és a mintakkal kdzvetlen kapcsolatba kertil§ anyagot potencidlisan fert6zének
kell tekinteni. Minden emberi eredet(i anyaghdl szarmazé eszkdz hasznalata potencialis bioldgiai veszélyt hordoz
magaban. A termék elGdllitdsahoz hasznalt vorosvérsejt koncentratumokat a transzfuzios célu
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vérkészitményekre vonatkozd érvényes szabdlyozasanak (3/2005. (Il. 10.) EuM rendelet) megfelelGen
megvizsgaltak, és az eldirt fert6z6 agens tesztekben nem bizonyultak reaktivnak, ez azonban nem zarja ki
barmilyen fert6zés atvitelének lehetGségét.

Ajanlott védbkesztyU- és szemiiveg viselése. A maradvanyok megsemmisitésekor az érvényes higiéniai és fert6z6
hulladék megsemmisités szabdlyozasnak megfeleléen kell eljarni.

ReaCell ABO kiszerelések:

REF Termék Kiszerelés REF Termék Kiszerelés

42150 | ReaCell ABO - A1,A2,B,0 4 x10 ml 42180 | ReaCell ABO - A1,B 2x10 ml

42151 | ReaCell ABO - Al 10 ml 42190 | ReaCell ABO - A1, A2, B 3x10ml

42152 | ReaCell ABO - A2 10 ml 42200 | ReaCell ABO-A1,B,0 3x10ml

42153 | ReaCell ABO - B 10 ml 42210 | ReaCell ABO - A1,A2,B,0 4x5ml
Irodalom:

1. AABB Technical Manual 18th Edition Bethesda, Maryland USA, 2015
2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, 11th edition, Council of
Europe Publishing, Strasbourg, 2005.

Vdaratlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban el6forduld 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@reagenskft.hu email cimre, és az
NNGYK-EEITI Orvostechnikai FSosztdlynak az aldbbi linken https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny jelentes
vagy emailben az amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.

Gyarto: REAGENS Kft. 1155 Budapest, Wysocki u. 1. Magyarorszag; www.reagenskft.hu,
info@reagenskft.hu
SRN: HU-MF-000019161

Szimbdélumok:
Cikkszam

LOT Gyartasi tételszam

VD In vitro diagnosztikum

_BJ Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
g Lejérati id6 (EEEE.HH.NN)

J,)f_ Térolasi hémeérséklet

d Gyartoé

A biztonsag és teljesitmény Osszefoglaldja (SSP) az EUDAMED mi(ikodésének megkezdését kovetGen a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon lesz elérhetd.

Ez a dokumentum tdbb nyelven is elérhetd. Kétségek vagy eltérések esetén a magyar nyelv(i alapdokumentum
szOvege az iranyado.

A hasznalati utmutaté modositasai az el6z6 verzidhoz képest bekovetkezett valtozasok szlirkével vannak
arnyékolva.

Verzié/Datum: 01v-2025.02.18

REAGENS-ABO-IFU-HU 3/3



