KULLANIM TALIMATLARI IVD c €

ReaCell ABO test hiicreleri %5-10 kirmizi kan hiicresi siispansiyonlari 1011

REF: 42340

Kullanim Amaci

ReaCell ABO test hiicreleri, insan serumu ve plazmasinda ABO kan grubu antikorlarini (anti-A,

anti-B) tespit etmek icin kullanilabilir.

Bu hicreler, imminohematoloji alaninda bilgi ve deneyime sahip, egitimli profesyoneller tarafindan
kullanilmahdir.

Testin prensibi — Genel bakis:

Kullanilan teknik, hemagliitinasyon prensibine dayanmaktadir. (Test edilecek bazi numuneler, genellikle
kompleman igeren taze serum/plazma durumunda, aglitinasyon yerine karsilik gelen antijeni tasiyan kirmizi
kan hiicrelerini hemolize edebilir.

Kan numunesinin serum/plazmasinda anti-A ve/veya anti-B'nin saptanmasi, ABO kan grubu tayininin
tamamlayici bir pargasidir; anti-A/anti-B'nin varligi veya yoklugu, kirmizi kan hicrelerinin antikor reaktiflerine
verdigi reaksiyonlarin degerlendirilmesini destekler (Landsteiner kural).

Bilesim:

ReaCell ABO uriin serileri, A1, A2, B ve 0 kan gruplarina sahip Uyelerden derlenmistir (ReaCell ABO ambalaj
tablosuna gore).

Al test hiicresi RhD negatifdir.

Koruyucu: 1 mmol/I kloramfenikol, 0,4 mmol/l neomisin silfat

Kirmizi kan htcreleri, damlalikli 10 ml'lik siselerde %5-10 kullanima hazir stispansiyon formunda sunulur.
Damlahk yaklasik 50 pl hacme sahiptir.

Saklama, nakliye:

Reaktifler +2 ile +8 °C arasinda saklanmalidir.

Uretici, 6nerilen ydntemlere gére kullanildiginda, tretim tarihinden etikette belirtilen son kullanma tarihine
kadar reaktiflerin performansini garanti eder. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin! Reaktifleri sadece
gerekli oldugu sirece buzdolabi disinda saklayin! Kullanimlar arasinda oda sicakhginda birakmaktan kaginin!
URUNU DONDURMAYIN!

Test materyali:

Test icin, 72 saatten daha eski olmayan, tamamen pihtilasmis veya antikoagilan (sitrat, EDTA) kan Ornegi
gereklidir. Heparin ile antikoagilan kan 6rnekleri, heparinin hizli parcalanmasi ve pihtilasmanin baslamasi test
sonuglarini giivenilmez hale getirebileceginden uygun degildir. Jel tiiplerde toplanan o6rnekler, kan grubu
serolojik testleri i¢in uygun degildir.

Kontrol: i¢ kalite kontrolii icin Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) énerilir.

Gerekli ekipman ve reaktifler:
e testtiipleri
o testtliplirafi
e karistirma ¢ubugu veya baska bir karistirma cihazi
o il
e plakalar
e laboratuvar santrifiju

Yontem:

Diskler kullanilarak kan grubu belirleme:

ABO test hiicrelerini hafifce ¢alkalayarak stispansiyonlarin homojen olmasini saglayin.

Test edilecek numunenin numarasini kan grubu belirleme plakasina yazin.

4x1 damla (50-50 pl) kan numunesi serumu/plazmasini birbirinden uygun mesafelerde yerlestirin.
Serum/plazma damlalarina 1 damla (50-50 pl) uygun test hiicresi ekleyin, ardindan iyice karistirin.
Oda sicakhginda (20-28 °C) 10 dakika inkibe edin.

Plakayi yaklasik 30° aclyla yavasca egin.

Sonuglari okuyun ve kaydedin.
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Sonuglarin yorumlanmasi:
Aglitinasyon meydana gelirse, sonug pozitif demektir, yani test edilen serum/plazmada ilgili antikor mevcuttur.
Aglitinasyon meydana gelmezse, sonug negatiftir, yani serum/plazmada ilgili antikor yoktur.
ABO kan grubu, antikor reaktifleri ile belirlenen kirmizi kan hiicresi antijenlerinin sonucu serum/plazma antikor
testi sonucu ile dogrulanirsa (Landsteiner kural) test numunesinde net bir sekilde belirlenebilir.

e Kan grubu 0 durumunda, Al, A2 ve B test hiicreleri ile reaksiyon pozitif, 0 hiicreleri ile reaksiyon

negatiftir.

e Kan grubu A igin, B test hiicreleri ile reaksiyon pozitif, A1, A2 ve 0 hiicreleri ile reaksiyon negatiftir.

e B kan grubu icin, reaksiyon Al ve A2 test hiicreleri ile pozitif, B ve 0 hiicreleri ile negatif olur.

e AB kan grubu icin reaksiyon tiim ABO test hiicreleri (A1, A2, B, 0) ile negatif olur.

Test edilecek kanin serumu/plazmasi
test kirmizi kan hiicreleri ile Kan grubu
Al A2 B 0
+ + + o 0
o] o] + o] A
+ + o o] B
(o] o] o] o] AB

+: aglltinasyon, o: aglitinasyon yok

Landsteiner kuralina gore belirtilen yerde reaksiyon meydana gelirse, test sonucu degerlendirilebilir.
Sapma olmasi durumunda, daha ileri testler gereklidir.

Yontemin sinirlamalari:

Cocuklar genellikle 3 aylk olduktan sonra kan gruplarina karsilik gelen anti-A ve/veya anti-B antikorlari
Uretmeye basladiklari icin, yenidoganlarda ABO test hiicreleri ile reaksiyon gériilmeyebilir. immiin
yetmezlik (kalitsal veya edinilmis immun yetmezlik, immunosupresif tedavi) durumlarinda da anti-A/-B
antikorlari bulunmayabilir.

Antikorlarin bulunmamasi durumunda, yenidoganlar harig, asilama 6ykusi ve tani netlestirilerek testlere
devam edilmelidir.

Ayni kiside anti-A ve anti-B miktari ve reaksiyonun glicl degisebilir.

Beklenmedik pozitif aglutinasyon, serum/plazmada dizensiz antikorlarin (anti-A1, anti-H, diger IgM sinifi
allo- veya otoantikorlar) varligini gosterebilir. Bu durum acikliga kavusturulmalidir.

Bulaniklik, renk degisikligi, hemoliz bakteriyel veya baska tir kontaminasyonu gosterebilir. Bu tir
reaktifler kullanima uygun degildir.

Performans ozellikleri:

ReaCell test hicrelerinin hammaddeleri, bu amacla toplanan kan (riinlerinden, profesyonel kurallara ve
gecerli mevzuata uygun olarak toplanmis ve test edilmis, kan grubu serolojisi ile dogrulanmis, A1, A2, B
ve 0 antijen 6zelliklerine sahip oldugu bilinen, diistik sinir tabakali kirmizi kan hiicresi konsantreleridir.
Teshis Grlinlinlin Gretimi sirasinda kan grubu serolojik testi yapilir.

Test hicresi reaktiflerinin ABO kan grubu 6zellikleri, iki bagimsiz laboratuvarin tutarl sonuglarina gore
belirtilir.

Guvenlik 6nlemleri:

insan kaynakl herhangi bir cihazin kullanimi potansiyel biyolojik risk tasir. Uriiniin Gretiminde kullanilan kirmizi
kan hiicresi konsantreleri, transflizyon icin kan trtnleri ile ilgili gecerli ydnetmeliklere (3/2005 (lI. 10.) EGM
Karari) uygun olarak test edilmistir ve gerekli bulasici ajan testlerinde reaktif bulunmamistir, ancak bu, herhangi
bir enfeksiyonun bulasma olasiligini ortadan kaldirmaz.

Koruyucu eldiven ve gozliik kullanilmasi o6nerilir. Reaktif kalintilarini atarken, hijyen ve bulasici atiklarin
bertarafina iliskin gecerli yonetmeliklere uyulmalidir.

Ambalaj: REF 42340 ReaCell ABO %5-10, 4x10 ml
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Referanslar:
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2. Kan bilesenlerinin hazirlanmasi, kullanimi ve kalite glivencesi kilavuzu, 11. baski, Avrupa Konseyi Yayinlari,
Strazburg, 2005.

Beklenmedik olaylarin bildirilmesi:

Uriinle ilgili ciddi beklenmedik olaylar {reticiye bildirilmelidir: REAGENS Kft., 1155 Budapeste Wysocki utca 1
tel: 06-1-349 8775 faks: 06-1-350 8354, e-posta info@reagenskft.hu ve NNGYK-EITI Tibbi Teknoloji
Departmani'na asagidaki baglantidan__https://ogyei.gov.hu/varatlan _esemeny jelentes veya e-posta ile
amd.vig@ogyei.gov.hu .

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

Semboller:

Referans numarasi

Uretim parti numarasi

Son kullanma tarihi (YYYY.MM.DD)

Saklama sicakhgi

L

IVD in vitro tani Uretici

__EIJ Kullanim talimatlarini okuyun

Guvenlik ve Performans Ozeti (SSP), EUDAMED faaliyete gegtiginde https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresinde bulunacaktir.

Bu belge birkag dilde mevcuttur. Siphe veya tutarsizlik durumunda, temel belgenin Macarca versiyonu gecerli
olacaktir.

Kullanim kilavuzunda 6nceki stiriime gore yapilan degisiklikler gri renkle vurgulanmistir.

Surum/Tarih: 02v-2026.02.02
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