INSTRUKCJA UZYCIA
Rea 1QC total Blood Kit

wewnetrzna kontrola jakosci

Zawiesina czerwonych krwinek: 15+1%
wvp|C €

Wprowadzenie: 1011

Zestaw Rea 1QC Total Blood Kit jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVDMD) pochodzenia ludzkiego. Zestaw
uzupetnia serie testéw grup krwi ABO-Rh1 (testy czerwonych krwinek i osocza) oraz serie testéw fenotypowania Rh-K.
Zastosowanie zestawu kontrolnego pozwala uzytkownikowi wykry¢ nieprawidtowosci spowodowane metoda,
odczynnikami, sprzetem lub srodowiskiem, a tym samym podjg¢ dziatania zapobiegawcze i naprawcze.

Przeznaczenie - przeglad

Zestaw kontroli wewnetrznej jest badany na prébkach krwi o dobrze znanych, okreslonych fenotypach. Kontrole nalezy
obchodzi¢ sie i stosowaé doktadnie tak samo, jak normalng prébke krwi pacjenta. Wyniki badan kontrolnych musza
doktadnie odpowiadaé grupom krwi, fenotypowi i przeciwciatom wydrukowanym na etykiecie fiolki. Zasada badania opiera
sie na hemaglutynacji. Krwinki czerwone z antygenem aglutynuja sie, jesli odpowiednie przeciwciato jest obecne w
odczynniku lub osoczu.

Docelowy uzytkownik korncowy: asystent laboratoryjny z doswiadczeniem w badaniach serologicznych grup krwi,
doswiadczeniem w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych (GLP)

Skiad zestawu

Zestaw REA 1QC Total Blood Kit zawiera cztery state fenotypy Rh wymienione ponizej:
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Zestaw REA 1QC Total Blood Kit jest przygotowywany z czerwonych krwinek o znanej grupie krwi ABO, RhD oraz fenotypie
Rh, K pochodzenia ludzkiego. Odczynniki zawierajg osocze dopasowane do grupy oraz nieregularne przeciwciata. Wartosc
HCT zawiesiny wynosi 15%.

Srodki ostroznosci

Wszystkie odczynniki pochodzenia ludzkiego i wszystkie substraty, ktore miaty kontakt z prébkami, nalezy traktowad jako
materiaty potencjalnie zakazne.

Koncentraty czerwonych krwinek i osocze uzyte w zestawie REA 1QC Total Blood Kit zostaty przetestowane przez Wegierska
Stuzbe Transfuzji Krwi zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym 3/2005. (. 10.) EGM dotyczgcym produktow
krwiopochodnych do transfuzji. Wszystkie produkty krwiopochodne pochodzenia ludzkiego uzyte do produkcji zostaty
uznane za nieaktywne pod wzgledem kity, HIV1, 2, HbsAg i HCV zgodnie z procedurami zalecanymi przez Rade Europejska,
jednak Zadna z obecnie znanych metod nie moze catkowicie zagwarantowa¢, ze produkty nie zawierajg zadnych
przenoszonych patogendw.

Zaleca sie noszenie rekawiczek i okularéw ochronnych.

Nalezy stosowac specjalne srodki ochronne, warunki utylizacji odpadéw i dezynfekcji zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie nalezy uzywac przeciekajacych lub uszkodzonych odczynnikéw.

Warunki przechowywania i transportu

Odczynniki nalezy transportowac i przechowywac w temperaturze od +2°C do +8°C.

Nie przechowywa¢ w temperaturze pokojowej dtuzej niz to konieczne. NIE ZAMRAZAC!

Producent gwarantuje dziatanie produktu do uptywu terminu waznosci tylko wtedy, gdy przestrzegane sg warunki
dotyczace przechowywania, transportu i uzytkowania.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci!

Procedura testowa

Przed uzyciem odwirowac zestaw Rea IQC Total Blood Kit przez 3 minuty przy 1200 g RCF. Po odwirowaniu kontrole nalezy
traktowac¢ doktadnie tak samo jak probke pacjenta. Jest ona kompatybilna zaréwno z technikami recznymi, jak i
automatycznymi. Nalezy zapoznad sie z instrukcjg uzytkowania odczynnikdw i postepowac zgodnie z nig.
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Interpretacja wynikéw

Wyniki testu kazdej fiolki kontrolnej muszg doktadnie odpowiadac grupie krwi, fenotypowi i przeciwciatom wydrukowanym
na etykiecie fiolki.

Zgodne wyniki potwierdzajg prawidtowos¢ przebiegu pracy i umozliwiajg operatorowi zatwierdzenie prébek pacjentéw.
W przypadku wynikéw niezgodnych zdecydowanie zaleca sie dalsze badanie metody, odczynnikéw, instrumentéw i
srodowiska.

Walidacje probek pacjentéw nalezy zawiesi¢ do czasu uzyskania prawidtowych wynikéw kontroli.

Ograniczenia metody
Zestaw Rea 1QC Total Blood Kit powinien by¢ uzywany wyfacznie przez wykwalifikowany personel.
Nie nalezy uzywac zestawu Rea IQC Total Blood Kit, jesli wystepuje zauwazalna hemoliza.
Nalezy doktadnie sprawdzi¢ i dopasowac kody kolorystyczne (kolor nakretki i etykiety musi by¢ zgodny), aby uniknagé
zanieczyszczenia.
Nalezy uzywa¢ wytacznie czystych, wolnych od bakterii narzedzi.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na nastepujace kwestie:
e warunki przechowywania i termin waznosci odczynnikow
e Scisle przestrzegad instrukcji uzytkowania odczynnikéw
e kalibracja i konserwacja przyrzadow

Dane dotyczace wydajnosci

Testy wydajnosci produktu Rea 1QC Total Bood Kit przeprowadzone w okresie przydatnosci do uzycia wykazaty 100%
zgodnosé miedzy uzyskanymi wynikami a wynikami oczekiwanymi.

Testy wykazaty powtarzalnos¢ i odtwarzalnos$é zaréwno dla testow antygenowych, jak i testow przeciwciat. Czutosé
antygenowa i awidnos¢ przeciwciat zestawu Rea IQC Total Blood Kit s3 gwarantowane od pierwszego uzycia do daty
waznosci wskazanej na etykiecie.
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Zgtaszanie zdarzen

W przypadku uzytkownikow koricowych/osdb trzecich w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie
regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro); jesli podczas
uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania wystgpi powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go do firmy
REAGENS Kft. na adres e-mailinfo@reagenskft.hu oraz do wtasciwego organu krajowego.

Opakowanie: 4 x 6 ml—REF 44130; 4 x4 ml—REF 44140

Producent: = REAGENS  Kft. Wysocki u. 1. 1155 Budapeszt, Wegry, Tel.. +36 1 3498775,
e-mail:info@reagenskft.hu , strona internetowa: www.reagenskft.hu

SRN: MF-HU-000019161

Uzyte symbole:

REF I g Data waznosci (RRRR.MM.DD)

Numer parti ,i/ Temperatura przechowywania
-

VD] Diagnostyka in vitro I broducent

Jjj Zapoznaj sie z instrukcja

- uzytkowania

Podsumowanie bezpieczeristwa i dziatania (SSP) bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, gdy
tylko system EUDAMED zacznie dziatac.

Niniejszy dokument jest dostepny w kilku jezykach. W przypadku watpliwosci lub rozbieznosci pierwszenstwo ma tresc
dokumentu gtéwnego w jezyku wegierskim. Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zaznaczono kolorem szarym.
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