INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
' IVD

Suspensie celule de testare ReaCell ABO concentratie 3 £1 % pentru tehnica manuala si

automata in tuburi

REF 42150, 42151, 42151, 42152, 42153, 42154, 42180, 42190, 42200, 42210, 42220, 42230, 42240

Celulele de testare ReaCell ABO sunt destinate a fi utilizate pentru determinarea anticorpilor de grup sanguin
ABO (anti-A, anti-B) in serul sau plasma umana.

Reactivii ReaCell ABO de grupare inversa a sangelui pot fi utilizati doar de profesionisti instruiti, cu cunostinte si
competente in imunohematologie.

Scopul utilizarii - Prezentare generala:

Testul se bazeaza pe principiul hemaglutinarii. Tn anumite conditii, in prezenta globulelor rosii purtitoare de
antigeni corespunzatori, unele seruri de testat pot efectua hemoliza in loc de hemaglutinare. Hemoliza poate fi
un rezultat acceptabil, insa daca aceasta face ca evaluarea sa fie ambigua, reactia poate fi transformata catre
aglutinare prin schimbarea circumstantelor reactiei. Pe baza rezultatelor obtinute prin reactii cu reactivi anti-A
/ anti-B. pot fi diferentiate 4 grupe sanguine din sistemul ABO.

Detectarea anticorpilor anti-A si/sau anti-B in ser/plasma este o parte complementard a gruparii sanguine; prin
prezenta sau absenta anticorpilor anti-A si/sau anti-B se sprijina evaluarea reactiilor dintre globulele rosii si
serurile de testare.

Compozitie:

Kitul ReaCell ABO este format din 1-1 flacoane de celule din grupele de sange A1, A2, B si 0. Celulele de testare
a grupului A1 sunt RhD negative.

Solutie conservanta: 1 mmol/I de cloramfenicol; 0,4 mmol/l de neomicina-sulfat.

Eritrocitele sunt preparate in suspensie de 3 %, gata de utilizare, si sunt ambalate in flacoane de 10 ml prevazute
cu picurator calibrat. Volumul picuratorului este de aproximativ 50 pl..

Conditii de depozitare:

Reactivii trebuie depozitati si transportati la o temperatura cuprinsa intre +2 si +8 °C. Performanta acestora este
garantata de producator de la prima deschidere pana la data de expirare de pe eticheta numai in conditiile
utilizarii in conformitate cu metodele recomandate. Nu se utilizeaza dupa data de expirare. Se recomanda ca
durata de mentinere in afara frigiderului sa se reduca la minimum. Evitati sa lasati reactivii la temperatura
camerei intre utilizari. NU CONGELATI!

Probe:

Proba de sdange care urmeaza sa fie testata trebuie sa fie recoltata din vend, nu mai veche de 24 de ore, complet
coagulatad sau colectata n anticoagulant (citrat sau EDTA). Probele de sange recoltate Tn heparind nu sunt
adecvate, deoarece heparina se dizolva, si incepe sa se coaguleze, ceea ce ar duce la rezultate nesigure.

Controlul: Se recomanda utilizarea kitului Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) ca si control intern.

Reactivi si echipamente necesare:
Tehnica manuala a eprubetei:
- tub de testare 12x75 mm
- suport pentru tuburi de testare
- pipeta (25 ul, 50 pl)
- centrifuga de laborator

Procedura:

Tehnica manuala in eprubeta:

1. Agitati usor celulele de testare ABO, pentru a obtine o suspensie omogena.

2. Pentru fiecare proba de test se marcheaza una sau mai multe eprubete speciale, cu numarul probei si
numele celulei de test, atatea cate contine kitul ReaCell ABO.

3. Adaugati 100-100 pl (2-2 picaturi) de esantion de plasma centrifugata in fiecare tub de testare.

4. Adaugati 50-50 pl (1-1 picatura) de celule de testare corespunzatoare in eprubeta marcata.

5. Agitati usor eprubetele pentru a omogeniza suspensiile.

6. Incubati eprubetele la temperatura camerei timp de 10 minute. 7.Centrifugati tuburile de testare la

3000 RPM timp de 20 de secunde.
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7. Agitand usor eprubeta, se poate observa aglutinarea. Daca globulele rosii sunt aglutinate in unul sau
mai multi cheaguri, reactia are rezultat pozitiv, daca suspensia rdmane omogend, rezultatul reactiei este
negativ. Va rugam sa notati rezultatele.

Evaluare:

Tn cazul grupei sanguine 0, reactia este pozitiva (existd aglutinare) cu celule: A1, A2, B, si negativa cu 0.
n cazul grupei sanguine A, reactia este pozitiva cu celule: B, si negativd cu A1, A2 si 0.

Tn cazul grupei sanguine B, reactia este pozitiva cu celule: A1, A2, si negativ cu B si 0

Tn cazul grupei sanguine AB, nu existi o reactie pozitiva cu celulele de testare ABO.

Reactii ale serului/plasmei din probele de sange

Reactia serului/plasmei din sangele care urmeaza sa fie testat
cu globulele rosii de testat Grupa sanguini
A; A; B 0
+ + + negativ
negativ negativ + negativ A
+ + negativ negativ B
negativ negativ negativ negativ AB

+ = aglutinare; negativ = fara aglutinare
Tn cazul in care existd aglutinare, rezultatul este pozitiv, iar anticorpii corespunzitori sunt prezenti in
serul/plasma de test. Daca nu exista aglutinare, rezultatul este negativ, iar anticorpii corespunzatori nu sunt
prezenti in serul/plasma de test.
Grupa ABO a unui subiect poate fi determinata fara ambiguitate numai daca exista o concordanta stricta intre
rezultatele testului de globule rosii si cele ale testului de plasma (regula Landsteiner).
n caz de neconcordanti, trimiteti proba la centrul sau departamentul de transfuzie sanguina competent.

Limitarile metodei:

n cazul nou-n&scutilor, reactia cu celulele ABO poate s& nu fie prezenta, insa anticorpii copilului evolueaz3 abia
dupa varsta de 3 luni. La subiectii neonatali se pot observa reactii slabe sau chiar negative care induc discordanta
intre testele pentru eritrocite si plasma, din cauza productiei lor inactive de anticorpi. Absenta Anti-A/-B poate
fi intalnita si in cazul pacientilor imunocompromisi (congenital sau dobandit).

n cazul in care serul care urmeaza s fie testat nu contine anticorpul corespunzator regulii Landsteiner, se vor
face examinari suplimentare sau diagnosticul trebuie clarificat cu consultantul (medicul).

Intensitatea reactiilor obtinute poate varia de la pacient la pacient, mai mult, poate varia in functie de sezon si
n cazul aceluiasi pacient. Tn cazul in care reactiile sunt in strictd conformitate cu regula Landsteiner, acestea
trebuie acceptate independent de intensitatea lor. O reactie pozitiva neasteptata poate indica prezenta unor
anticorpi neregulati (anti-A1, anti-H sau alti alo- sau autoanticorpi de tip IgM) in ser/plasma. Un astfel de
rezultat ar trebui sa fie examinat in continuare.

Turbiditatea, modificarea culorii sau hemoliza pot indica o contaminare bacteriana sau de alta natura. Reactivul
cu aceste caracteristici nu mai poate fi utilizat.

Caracteristici de performanta:

Eritrocitele leucodepletate de origine umana pentru celulele de testare ReaCell sunt colectate de la donatori
cu proprietati antigenice A1, A2, B si 0 cunoscute, inregistrate de HNBTS (OVSz). Materia prima colectata este
testata serologic Tn conformitate cu standardele profesionale si cu legislatia aplicabila.

n timpul productiei, testele serologice ale grupelor sanguine sunt efectuate in mod curent.

Intensitatea reactiei observate in timpul testarii depinde de cantitatea de anticorpi (anti-A, anti-B) din
esantion sau din reactivul de testare.

Precautii:

Toti reactivii de origine umana si toate substantele care au intrat in contact cu aceste specimene trebuie
manipulate ca materiale potential infectioase. Esantioanele de origine umana trebuie considerate intotdeauna
ca fiind potential infectioase.
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Concentratul leucoredus de globule rosii utilizat pentru: ReaCell ABO, ReaCell |, II, 1ll, ReaCell Panel si plasma
(utilizatad in cadrul controlului intern de calitate Rea IQC) a fost testat de catre Serviciul National de Sange din
Ungaria, conform reglementarilor din decretul operational 3/2005 (Il. 10.) EGM - privind produsele sanguine
pentru transfuzie. Toate produsele din sdnge uman utilizate Tn productie au fost gasite nereactive pentru Lues,
HIV1-2, HbsAg si HCV prin procedurile recomandate de Consiliul European, dar cu toate acestea, niciuna dintre
metodele cunoscute Tn prezent nu poate garanta in mod absolut ca produsele nu contin niciun agent patogen
transmisibil.

Se recomanda purtarea manusilor si a ochelarilor de protectie.

Masurile speciale de protectie, conditiile de eliminare a deseurilor si de dezinfectie trebuie puse in aplicare in
conformitate cu reglementarile locale.

Ambalare:

4 x5 ml (REF 42210) A1,A2,B,0 2 x 10 ml (REF 42180) A1,B

4 x 10 ml (REF 42150) A1,A2,B,0 3 x10 ml (REF 42190) A1,A2,B
10 ml (REF 42151) A1 3 x 10 ml (REF 42200) A1,B,0
10 ml (REF 42152) A2 2 x5 ml (REF 42220) A1,B

10 ml (REF 42153) B 3 x5 ml (REF 42230) A1,A2,B
10 ml (REF 42154) 0 3 x 5 ml (REF 42240) A1,B,0
Bibliografie:

Manualul tehnic AABB editia a 18-a Bethesda, Maryland, SUA, 2015

Ghid pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, editia a 11-a, Editura
Consiliului Europei, Strasbourg, 2005.

Raportarea incidentelor:

Pentru utilizatorul final/terta parte din Uniunea Europeana si din tarile cu regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro); daca in timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a acestei utilizari, apare un incident grav, va rugam sa il raportati la REAGENS
Kft. la adresa de e-mail info@reagenskft.hu si la autoritatea nationala competenta (locala).

Producator: REAGENS Kft. Wysocki u. 1, Budapesta 1155, Ungaria; www.reagenskft.hu,
info@reagenskft.hu
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Numarul lotului

IVDl | Diagnostic in vitro

A se consulta instructiunile de utilizare

( € Data expirarii (AAAA.LL.ZZ)

Temperatura de depozitare

d Producator legal

Rezumatul privind siguranta si performanta (SSP) va fi disponibil pe https://ec.europa.eu/tools/eudamed de
indata ce EUDAMED va fi operational.

Acest document este disponibil Tn mai multe limbi. Th caz de indoieli sau discrepante, va avea prioritate
formularea din documentul principal in limba maghiara.

Modificarile fata de versiunea anterioara sunt umbrite cu gri.
Versiunea/Data: 01v-2024.06.25

REAGENS-ABO-IFU-RO 3/3



