HASZNALATI UTASITAS IVD C €

ReaCell ABO tesztsejtek 5-10 % vordsvérsejt szuszpenziok 1011

REF: 42140, (42340)

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

Csak képzett, immunhaematoldgiai ismeretekkel és tapasztalattal rendelkezd professziondlis felhasznald altal
hasznalhatok.

A vizsgalat elve — Attekintés:

Az alkalmazott technika a hemagglutinacié elvén alapul. (Egyes vizsgdlandd mintdk agglutinacid helyett
hemolizdlhatjak a megfelel6 antigént hordozdé vorosvérsejteket, altaldban friss, komplement tartalmu
savd/plazma esetén.)

A vérminta savdjaban/plazmajaban Iévs anti-A és/vagy anti-B kimutatdsa az ABO vércsoport-meghatarozas
kiegészit6 része; az anti-A/anti-B jelenléte vagy hidnya alatamasztja a vorosvérsejtek antitestreagensekkel
adott reakcidinak az értékelését (Landsteiner-szabaly).

Osszetétel:

A ReaCell ABO terméksorokat A1, A2, B és 0 vércsoportu tagokbdl allitottak 6ssze (a ReaCell ABO kiszerelések
tablazata szerint).

Az Al- tesztsejt RhD negativ tulajdonsagu.

Konzervalé anyag: 1 mmol/| kléramfenikol, 0,4 mmol/l neomicin-szulfat

A vorosvérsejtek 5-10 %-os haszndlatra kész szuszpenzié formajdban, 10 ml-es, cseppentbvel ellatott
Uvegcsékben kerlilnek kiszerelésre. A cseppent6 térfogata kb. 50 pl.

Tarolas, szallitas:

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

A reagensek teljesitményét a gyarté a javasolt mddszerekkel, a felbontastél a cimkén szerepl6 lejarati ideig
garantdlja. A lejarati id6n tul ne hasznaljak! A reagenseket csak a szlikséges ideig tarolja hiit6szekrényen kivil!
Keriilni kell, hogy két hasznalat kdzott szobahdmérsékleten maradjanak! A KESZITMENYT NEM SZABAD
LEFAGYASZTANI!

Vizsgalati anyag:

A vizsgalathoz 72 6rasnal nem idGsebb, teljesen megalvadt, vagy alvadasban gatolt (citratos, EDTA-s) vérminta
szlikséges. Heparinnal alvadasban gatolt vérminta nem megfelel6, mert a heparin gyors lebomlasa és az alvadas
beinduldsa miatt bizonytalannd teheti a vizsgdlatok eredményét. Géles vérmintacsévekbe vett mintdk
vércsoport-szeroldgiai vizsgalatra nem alkalmasak.

Kontroll: Bels6 minGségellenérzésre a Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) hasznalata javasolt.

Sziikséges eszkdzok és reagensek:
o kémcsovek
e kémcsGallvany
e kever6bot, vagy mas keverGeszkoz
e torlés
e lemezek
e laboratériumi centrifuga

Médszer:

Lemezes vércsoport-meghatarozas:

1. Finoman razza fel az ABO tesztsejteket, hogy a szuszpenziok homogének legyenek.

2 A vércsoport-meghatarozd lemezre irja ra a vizsgdlandé minta szamat.

3. Cseppentsen a vérminta savojabol/plazmajabdl egymastdl megfeleld tavolsagra 4x1 cseppet (50-50 pl).
4 A savd/plazma cseppekhez adjon a megfelel§ tesztsejtbél 1-1 cseppet (50-50 ul), majd gondosan

keverje 6ssze

5. 10 percig szobahémérsékleten (20-28 °C) inkubalja.
6. A lemezt kb. 30°-0s ivben lassan dontogesse.
7. Az eredményeket olvassa le és rogzitse.
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Ertékelés:
Agglutinacio esetén, az eredmény pozitiv, a megfelel§ antitest jelen van a vizsgalt savéban/ plazmaban.
Agglutinacio hianyakor az eredmény negativ, a megfeleld antitest hianyzik a savobadl/ plazmabadl.
ABO vércsoport-tulajdonsdg csak akkor hatarozhaté meg egyértelmlien egy vizsgalati mintdnal, 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 Al, A2 és 0 sejtekkel negativ,

e B vércsoport 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 reakcio.

A vizsgalando vér savéjanak /
plazmajanak
reakcidja a tesztvorosvérsejtekkel Vércsoport
Al A2 B 0

+ + + o] 0

o] o] + o] A

+ + o] o] B

(o] o] o] o] AB

+: agglutinacid, o: nincs agglutinacid

Amennyiben a reakcid ott jelentkezik, ahol azt a Landsteiner-szabaly el8irja, a vizsgdlati eredmény
értékelhet6.
Eltérés esetén tisztazo vizsgdlatok végzése sziikséges.

A mddszer korlatai:

Az ABO tesztsejtekkel adott reakcidk hidnyozhatnak ujszilottek esetében, mivel a gyermekek altaldban 3
hénapos kor utan kezdik termelni a vércsoportjuknak megfelel§ anti-A-t és/vagy anti-B-t. Immunhianyos
allapotban (6roklott, vagy szerzett immunhiany, immunoszupressziv kezelés) ugyancsak hianyozhat az
anti-A/-B antitest.

Hidnyzo antitest esetén —az Gjszilottek kivételével — a vizsgalatokat tovabb kell folytatni, azimmunizacios
anamnézis és a diagn0zis tisztdzasa mellett.

Ugyanannal a személynél az anti-A, illetve az anti-B mennyisége, a reakcié erdssége valtozhat.

Varatlan pozitiv agglutinacié arra utalhat, hogy a savdban / plazmaban irregularis antitest van jelen (anti-
Al, anti-H, egyéb IgM osztalyu allo- vagy autoantitest). A jelenséget tisztazni sziikséges.

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

Teljesitményjellemzdk:

A ReaCell tesztsejtek alapanyagai hatarrétegszegény vorosvérsejt koncentratumok, melyek a szakma
szabalyai és a hatdlyos jogszabdlyok szerint gy(jtott és kivizsgdlt, vércsoport-szeroldgiai mddszerrel
igazolt, ismert Al, A2, B és 0 antigén tulajdonsagu donoroktdl, erre a célra levett vérkészitményekbdl
szarmaznak.

A diagnosztikum gydrtasa sordn a vércsoportszeroldgiai ellen6rzésiik megtorténik.

A tesztsejtreagensek ABO vércsoport tulajdonsagait 2 egymastdl fliggetlen laboratérium egybehangzé
eredményei alapjan tlntetik fel.

Ovérendszabalyok:

Minden emberi eredetl anyaghdl szarmazd eszkdz hasznalata potencialis bioldgiai veszélyt hordoz magaban.
A termék elSallitdsdhoz hasznalt vordsvérsejt koncentratumokat a transzfuzidés célu vérkészitményekre
vonatkozo érvényes szabalyozasnak (3/2005. (Il. 10.) EiM rendelet) megfelel6en megvizsgaltdk, az elGirt
fert6z6 agens tesztekben nem bizonyultak reaktivnak, ez azonban nem zarja ki barmilyen fertG6zés atvitelének
lehetGségét.

......

fert6z6 hulladék megsemmisitésére vonatkozo szabalyozas szerint kell eljarni.
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Kiszerelés: REF 42140, (42340) ReaCell ABO 5-10%, 4x10 ml

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.

Varatlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban el6forduld 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@reagenskft.hu email cimre,
és az NNGYK-EITI Orvostechnikai FSosztalynak az alabbi 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. Magyarorszdg; www.reagenskft.hu, info@reagenskft.hu
SRN: HU-MF-000019161

Szimbdlumok:
Cikkszam

LOT Gyartasi tételszam

Lejarati id6 (EEEE.HH.NN)

Tarolasi hémeérséklet

L

IVD In vitro diagnosztikum Gyarté

i Olvassa el a hasznalati Utmutatot

A biztonsag és teljesitmény Osszefoglaldja (SSP) az EUDAMED miuikodésének megkezdését kovetben a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon lesz elérheté.

Ez a dokumentum tdbb nyelven is elérhetd. Kétségek vagy eltérések esetén a magyar nyelvl alapdokumentum
szovege az irdnyadod.

A haszndlati Utmutatdé moédositasai az el6z6 verzidhoz képest bekovetkezett valtozdsok sziirkével vannak
arnyékolva.

Verzié/Datum: 02v-2026.02.02
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