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Celule de testare ReaCell AB0O 0,8+0,1 % suspensii de eritrocite 1011
REF: 42500, 42520, 42521, 42522, 42523, 42524, 42530, 42540, 42550, 42560, 42570, 42580

Scopul prevazut

Celulele de testare ReaCell ABO sunt destinate detectarii anticorpilor ABO din serul si plasma umana (anti-A,
anti-B) din serul si plasma umana.

Acestea trebuie utilizate numai de catre profesionisti instruiti, cu cunostinte si experienta 1in
imunohematologie.

Principiul testului — Prezentare generala:

Tehnica utilizata se bazeaza pe principiul hemaglutinarii. (Unele probe care urmeaza sa fie testate pot hemoliza
eritrocitelor care transporta antigenul corespunzator in loc sa aglutineze, de obicei in cazul serului/plasmei
proaspete care contine complement.)

Detectarea anti-A si/sau anti-B in serul/plasma unei probe de sdnge este o parte complementara a determinarii
grupei sanguine ABO; prezenta sau absenta anti-A/anti-B sustine evaluarea reactiilor globulelor rosii la reactivi
anticorpali (regula Landsteiner).

Compozitie:

Seria de produse ReaCell ABO este formatad din membri cu grupele sanguine A1, A2, B si 0 (conform tabelului
de ambalare ReaCell ABO).

Celula de testare Al este RhD negativa.

Conservant: 1 mmol/l cloramfenicol, 0,4 mmol/I sulfat de neomicina

Eritrocitele sunt furnizate sub forma de suspensie gata de utilizare, la o concentratie de 0,8+0,1% in flacoane
de sticlda de 10 ml cu picurator. Picurdtorul are un volum de aproximativ 50 pl.

Depozitare, transport:

Reactivii trebuie depozitati la o temperatura cuprinsa intre +2 si +8 °C.

Producatorul garanteaza performanta reactivilor atunci cand sunt utilizati conform metodelor recomandate,
de la data fabricatiei pana la data de expirare indicata pe eticheta. A nu se utiliza dupa data de expirare!
Depozitati reactivi in afara frigiderului numai atat timp cat este necesar! Evitati sa fi lasati la temperatura
camerei intre utilizari! NU CONGELATI PRODUSUL!

Materialul de testare:

Testul necesitd o proba de sange care nu are mai mult de 72 de ore, complet coagulata sau anticoagulata (citrat,
EDTA). Probele de sange anticoagulate cu heparina nu sunt adecvate, deoarece descompunerea rapida a
heparinei si debutul coagularii pot face ca rezultatele testului sa fie nesigure. Probele colectate in tuburi cu gel
nu sunt adecvate pentru testarea serologica a grupelor sanguine.

Control: Pentru controlul intern al calitatii se recomanda utilizarea kitului Rea 1QC Total Blood Kit (REF 44130).

Echipamente si reactivi necesari:
Metoda microplaca:

e Microplaci cu fund in forma de U

e pipete (50 pl)

e agitare micropipete

e centrifuga pentru micropipete

e oglinda de citire / cititor automat
Metoda coloanei de gel:

e card neutru

e pipete (50 ul)

e centrifuga pentru carduri

Metode:

Metoda microplaca:

Tnainte de utilizare, l3sati microplaca, celulele de testare ABO si materialul de testare si se incilzeascs la
temperatura camerei.

1. Agitati usor celulele de testare ABO pentru a va asigura ca suspensiile sunt omogene.
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Etichetati microplaca cu o eticheta de identificare sau un numar de identificare.

Adaugati 50-50 pl de ser/plasma care urmeaza sa fie testata in godeurile corespunzatoare ale placii.
Adaugati 50-50 pl din celula de testare ABO corespunzatoare in godeurile corespunzatoare.
Agitati amestecul la cea mai mare viteza a agitatorului timp de 1-2 minute.

Incubati la temperatura camerei timp de 10 minute.

Centrifugati peleta la 1000 rpm timp de 3 minute.

Tnainte de citire, agitati peleta in mai multe etape:

2 secunde la viteza maxima,

1-3 secunde la jumatate de vitez3,

1 minut la viteza redusa.

Evaluati si inregistrati rezultatele folosind oglinda de citire sau un cititor automat.

Metoda aglutinarii Tn coloana:
Tnainte de utilizare, I3sati cardul, celulele de testare ABO si materialul de testare si se incilzeascd la
temperatura camerei.

NoubkhwnNpeE

Agitati usor celulele de testare ABO pentru a va asigura ca suspensiile sunt omogene.

Etichetati cardul si indepartati folia.

Adaugati 50-50 pl din celula de testare ABO corespunzatoare in camera de gel corespunzatoare.
Adaugati 50-50 pl de ser/plasma care urmeaza sa fie testata in camera de gel corespunzatoare.
Incubati cardul cu gel la temperatura camerei timp de 10 minute.

Centrifugati timp de 10 minute.

Cititi si inregistrati rezultatele.

Metode automate (metoda de aglutinare cu microplaca/coloana):
Pentru testarea automata a grupelor sanguine, urmati instructiunile din manualul dispozitivului automat
si instructiunile de utilizare insotitoare.

Interpretarea rezultatelor:
n cazul aglutindrii, rezultatul este pozitiv, anticorpul corespunzitor fiind prezent in serul/plasma testats. In
absenta aglutinarii, rezultatul este negativ, anticorpul corespunzator fiind absent din ser/plasma.

Caracteristica grupei sanguine ABO poate fi determinata in mod clar intr-o probad de testare numai daca
rezultatul antigenelor eritrocitelor din sange determinat cu reactivi anticorpali este confirmat de rezultatul

testului anticorpilor din ser/plasma (regula Landsteiner).

n cazul grupei sanguine 0, reactia este pozitivd cu celulele de testare A1, A2 si B si negativa cu celulele
0.

Pentru grupa sanguina A, reactia este pozitiva cu celulele de testare B si negativa cu celulele A1, A2 si

0.

Pentru grupa sanguina B, reactia este pozitiva cu celulele de testare Al si A2 si negativa cu celulele B si

0.
Pentru grupa sanguina AB, reactia este negativa cu toate celulele de testare ABO (A1, A2, B, 0).

Serul/plasma séngelui care urmeaza sa fie testat Grupa
cu celulele rosii din sange de testat sanguina
Al A2 B 0
+ + + o] 0
o] o] + o] A
+ + o] o] B
o] o] o] o] AB

+: aglutinare, o: fara aglutinare

Daca reactia are loc conform regulii lui Landsteiner, rezultatul testului poate fi evaluat.
In cazul unei abateri, sunt necesare teste suplimentare.

Limitari ale metodei:
Reactiile cu celulele de testare ABO pot fi absente la nou-nascuti, deoarece copiii incep, in general, sa
produca anticorpi anti-A si/sau anti-B corespunzatori grupei lor sanguine dupa varsta de 3 luni. In cazurile
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de imunodeficienta (imunodeficienta ereditara sau dobandita, tratament imunosupresiv), anticorpii anti-
A/-B pot fi, de asemenea, absenti.

Tn absenta anticorpilor, cu exceptia nou-nascutilor, testarea trebuie continuatd, impreun cu clarificarea
istoricului de imunizare si a diagnosticului.

Cantitatea de anti-A si anti-B si intensitatea reactiei pot varia la aceeasi persoana.

Aglutinarea pozitiva neasteptatd poate indica prezenta anticorpilor neregulati in ser/plasma (anti-A1l,
anti-H sau alti alointigenti sau autoanticorpi din clasa IgM). Acest fenomen trebuie clarificat.
Opacitatea, decolorarea sau hemoliza pot indica contaminare bacterianad sau de alta natura. Astfel de
reactivi nu sunt adecvati pentru utilizare.

Caracteristici de performanta:

Materiile prime pentru celulele de testare ReaCell sunt concentrate de eritrocite cu leucocite de limita
redusad, care au fost colectate si testate in conformitate cu normele profesionale si legislatia aplicabil3,
verificate prin serologia grupelor sanguine si despre care se stie ca au proprietati antigenice Al, A2, B si
0, din produse sanguine colectate in acest scop.

n timpul fabricarii agentului de diagnostic, se efectueaza teste serologice ale grupelor sanguine.
Caracteristicile grupelor sanguine ABO ale reactivilor celulelor de testare sunt indicate pe baza
rezultatelor consistente ale doua laboratoare independente.

Masuri de siguranta:

Utilizarea oricarui dispozitiv derivat din surse umane prezinta un risc biologic potential. Concentratele de
eritrocite utilizate la prepararea produsului au fost testate in conformitate cu reglementarile aplicabile pentru
produsele din sange destinate transfuziei (Decretul 3/2005 (l. 10.) EiiM) si nu s-a constatat ca sunt reactive in
testele necesare pentru agentii infectiosi, dar acest lucru nu exclude posibilitatea transmiterii unei infectii.

Se recomanda utilizarea manusilor si ochelarilor de protectie. La eliminarea reziduurilor de reactivi, trebuie
respectate reglementarile aplicabile privind igiena si eliminarea deseurilor infectioase.

Ambalaj ReaCell ABO:

REF Produs Ambalaj REF Produs Ambalaj
42500 | Reacell ABO - A1, A2,B,0 4 x5ml 42530 | ReaCell ABO - A1,B 2x10ml
42520 | Reacell ABO - A1, A2,B,0 4 x10 ml 42540 | ReaCell ABO - A1, A2, B 3x10ml
42521 | Reacell ABO - Al 10 ml 42550 | ReaCell ABO - A1, B, 0 3x10ml
42522 | Reacell ABO - A2 10 ml 42560 | ReaCell ABO - A1,B 2x5ml
42523 | Reacell ABO- B 10 ml 42570 | ReaCell ABO - A1, A2, B 3x5ml
42524 | Reacell ABO-0 10 ml 42580 | ReaCell ABO - A1,B,0 3x5ml
Bibliografie:

1. Manual tehnic AABB, editia a 18-a, Bethesda, Maryland, SUA, 2015
2. Ghid pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, editia a 11-a,
Council of Europe Publishing, Strasbourg, 2005.

Raportarea evenimentelor neasteptate:

Orice evenimente neasteptate grave legate de produs trebuie raportate producatorului: REAGENS Kft., 1155
Budapesta Wysocki utca 1 tel: 06-1 -349 8775 fax: 06-1-350 8354, e-mailinfo@reagenskft.hu , si
Departamentului de Tehnologie Medicala NNGYK-EEITI la urmatorul link
https://ogyei.gov.hu/varatlan esemeny jelentes sau prin e-mail laamd.vig@ogyei.gov.hu .

Producator:
REAGENS Kft. 1155 Budapesta, Wysocki u. 1. Ungaria; www.reagenskft.hu, info@reagenskft.hu
SRN: HU-MF-000019161

REAGENS ABO RO-IFU 3/4


mailto:info@reagenskft.hu
https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes
https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes
mailto:amd.vig@ogyei.gov.hu
http://www.reagenskft.hu/
mailto:info@reagenskft.hu

Simboluri:

REF Numar de referintd g Data expirarii (AAAA.LL.ZZ)
Numar lot de fabricatie J,i/ Temperatura de depozitare
IVD Diagnostic in vitro d Producdtor

_J:IJ Cititi instructiunile de utilizare

Rezumatul privind siguranta si performanta (SSP) va fi disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
odata ce EUDAMED va fi operational.

Acest document este disponibil in mai multe limbi. Tn caz de dubiu sau discrepants, versiunea maghiard a
documentului de baza prevaleaza.

Modificarile aduse manualului de utilizare fata de versiunea anterioara sunt evidentiate cu culoarea gri.

Versiune/Data: 02v-2026.02.02
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