KULLANIM TALIMATLARI
Rea IQC Total Blood Kit
i¢ kalite kontrol
Kirmizi Kan Hdcresi Stspansiyonu: 15+1% c €

REF 44130, 44140 IV D

Girig 1011

Rea 1QC Toplam Kan Kiti, insan kaynakli bir in vitro tani tibbi cihazidir (IVDMD). Kit, ABO-Rh1 kan grubu serisini (kirmizi kan
hiicreleri ve plazma testleri) ve Rh-K fenotipleme serisini tamamlar. Kontrol kitinin kullanimi, kullanicinin yéntem,
reaktifler, cihaz veya ortamdan kaynaklanan diizensizlikleri tespit etmesini ve boylece Onleyici ve dizeltici 6dnlemler
almasini saglar.

Amag — Genel Bakig

ic kontrol kiti, iyi bilinen, belirlenmis fenotiplere sahip kan &rneklerinden test edilir. Kontrol, normal bir hasta kan érnegi
ile ayni sekilde kullanilmali ve islenmelidir. Kontrol testinin sonuglari, sise etiketinde yazili kan gruplari, fenotip ve
antikorlarla tam olarak eslesmelidir. Test prensibi hemaglitinasyondur. Antijen iceren kirmizi kan hicreleri, reaktif veya
plazmada karsilik gelen antikor varsa aglitine olur.

Hedef son kullanici: Kan grubu serolojisi laboratuvar testi deneyimi olan, iyi laboratuvar uygulamalari (GLP) deneyimi olan
laboratuvar asistani

Kitin bilesimi
REA IQC Total Blood Kit, asagida listelenen dort sabit Rh fenotipi igerir:
Ori ¢ b Rh. Kell f o Antikorlar
rin an grubu , Kell fenotipi Normal Dizensiz
D+C+E-c-e+ K+ .
REAIQC1 A R1R1K+ RH1,2,-3,-4.5 KEL 1 Anti-B
D+C+E+cte+ K- . .
REA1QC 2 B R1R2 RH1,2,3,4,5 KEL-1 Anti-A Anti-K
D-C-E-c+e+ K-
* -
REAIQC3 AB re RH-1-2,-3.4.5 KEL-1 Anti-D
D+C-E+c+e- K- Anti-A
* ']
REAIQC4 0 R2R2 RH1,-2,3,4,-5 KEL-1 Anti-B

REA IQC Toplam Kan Kiti, insan kaynakli, ABO, RhD kan grubu ve Rh, K fenotipi bilinen kirmizi kan hicrelerinden
hazirlanmistir. Reaktifler, gruba uygun plazma ve dizensiz antikorlar igerir. Slispansiyonun HCT degeri %15'tir.

Onlem

insan kaynakli tiim reaktifler ve numunelerle temas eden tiim substratlar, potansiyel olarak bulasici materyaller olarak ele
alinmalidir.

Rea 1QC Total Blood Kit'te kullanilan kirmizi kan hiicresi konsantreleri ve plazma, Macaristan Kan Transflizyon Servisi
tarafindan transflizyon icin kan drinlerine iliskin 3/2005. (Il. 10.) EGM sayil yarirlikteki kararnameye goére test edilmistir.
Uretimde kullanilan tiim insan kan Griinleri, Avrupa Konseyi tarafindan énerilen prosediirlere gére Lues, HIV1, 2, HbsAg ve
HCV agisindan reaktif bulunmamistir, ancak su anda bilinen higbir ydontem, Griinlerin bulagici patojen igermedigini kesin
olarak garanti edemez.

Eldiven ve guvenlik gbzIGgu takilmasi tavsiye edilir.

Ozel koruyucu dnlemler, atik bertarafi ve dezenfeksiyon kosullari yerel ydnetmeliklere uygun olarak uygulanmalidir.
Sizinti yapan veya hasarli reaktifleri kullanmayin.

Saklama ve tagima kosullari

Reaktifler +2°C ile +8°C arasinda tasinmali ve depolanmalidir.

Gerekenden fazla siire oda sicakliginda saklamayiniz. DONDURMAYINIZ!

Performans, yalnizca depolama, nakliye ve kullanim kosullarina uyulmasi halinde (retici tarafindan son kullanma tarihine
kadar garanti edilir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

Test prosediirii

Rea IQC Total Blood Kit'i kullanmadan 6nce 1200 g RCF'de 3 dakika santrifijleyin. Santriflijlemeden sonra kontrol, hasta
numunesi ile ayni sekilde kullaniimalidir. Manuel ve otomatik tekniklerle uyumludur. Reaktiflerin kullanim talimatlarini
okuyun ve uygulayin.

Sonuglarin yorumlanmasi

Her kontrol sisesinin test sonuglari, sise etiketinde yazili kan grubu, fenotip ve antikorlarla tam olarak eslesmelidir.
Eslesen sonuglar, is akisinin dogru oldugunu dogrular ve operatériin hasta numunelerini dogrulamasini saglar.
Eslesmeyen sonuglar durumunda, yontem, reaktifler, cihaz ve ortamin daha ayrintili incelenmesi siddetle tavsiye edilir.
Dogru kontrol sonuglari elde edilene kadar hasta numunelerinin dogrulanmasi askiya alinmahdir.
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Yoéntemin sinirlamalari
Rea 1QC Total Blood Kit sadece kalifiye personel tarafindan kullanilmalidir.
Belirgin hemoliz varsa Rea 1QC Total Blood Kit'i kullanmayin.
Kontaminasyonu 6nlemek icin renk kodlarini (kapak ve etiket rengi eslesmelidir) iki kez kontrol edin ve eslestirin.
Yalnizca temiz, bakterisiz aletler kullanin.
Asagidakilere 6zellikle dikkat edin:
e reaktiflerin saklama kosullari ve son kullanma tarihi
e reaktiflerin kullanim talimatlarina siki sikiya uyun
e cihazlarin kalibrasyonu ve bakimi

Performans verileri

Rea 1QC Total Blood Kit lrlintniin raf dmri boyunca yapilan performans testlerinde, elde edilen sonuglar ile beklenen
sonuglar arasinda %100 uyum oldugu gorilmastir.

Testler, hem antijen hem de antikor analizleri igin tekrarlanabilirlik ve yeniden Uretilebilirlik géstermistir. Rea 1QC Total
Blood Kit'in antijen duyarliigi ve antikor aviditesi, ilk kullanimdan etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
garantilidir.

Kaynakga

1.) Transzfuzids szabalyzat — Az OVSz mddszertani levele 2. kiadas, OVSz, Bp. 2008. (Transfiizyon Kilavuzu — Metodoloji
Mektuplari HNBTS, Macaristan, 2. Baski)

2.) AABB Teknik El Kitabi, 17. Baski, AABB, Bethesda, Maryland, ABD

3.) Birlesik Krallik Transflizyon Hizmetleri Kilavuzu 7. Baski 2005

4.) insan kani ve kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi ve dagitimi ile ilgili kalite ve giivenlik
diizenlemeleri ve bunlarin bireysel teknik gereklilikleri hakkinda EiM'nin 2/2005 (II. 10.) sayil Kararnamesi (2002/98/EC
Direktifi ve 2004/33/EC Direktifi'nin yerellestiriimesi)

Olay raporlama

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejimine sahip tilkelerdeki son kullanicilar/Ggiincii taraflar igin (in vitro Teshis Tibbi
Cihazlar Hakkinda 2017/746/EU Y6énetmeligi); bu cihazin kullanimi sirasinda veya bu kullanimin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu REAGENS Kft. sirketineinfo@reagenskft.hu e-posta adresine ve ulusal Yetkili Makaminiza
bildirin.

Ambalaj: 4 x 6 ml - REF 44130; 4 x 4 ml - REF 44140

Uretici: REAGENS  Kft. Wysocki u. 1. 1155 Budapeste, Macaristan, Tel: +36 1 3498775,
e-posta:info@reagenskft.hu , web: www.reagenskft.hu

SRN: MF-HU-000019161

Kullanilan semboller:

REF Katalog referansi g Son kullanma tarihi (YYYY.MM.DD)
LOT Parti numarasi J,k/ Saklama sicaklig

VD in vitro tani d Vasal diretici

_JjJ Kullanim talimatina bakin

Givenlik ve Performans Ozeti (SSP), EUDAMED faaliyete gecer gecmez https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
yayinlanacaktir.

Bu belge birkac dilde mevcuttur. Stiphe veya tutarsizlik durumunda, Macarca ana belgenin metni dnceliklidir. Onceki
siriime yapilan degisiklikler gri renkle vurgulanmistir.

Surtim/Tarih: 1.4v-2026.01.19
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