HASZNALATI UTASITAS
Rea QC 'VD c €

1011

vércsoport-szerologiai bels6 minGségellenGrzéshez
REF 44200

Bevezetés:

A Rea QC emberi eredetl, bels6 minGségellenérzésre szolgdld, in vitro diagnosztikai készitmény (IVDMD), szakmai
felhaszndlasra. Az ABO-RhD vércsoport-meghatarozé sorozatokat (vorosvérsejt- és plazma teszt), Rh-K fenotipizald
sorozatok, és irregularis antitestek egészitik ki. Haszndlata lehet6vé teszi a kiilonb6z6 (a kezelés, a reagensek, a
berendezések és a kdrnyezet altal okozott) rendellenességek észlelését és helyesbits intézkedések foganatositasat.

A Rea QC kontroll vércsoportot, Rh fenotipust és antitestek jelenlétét ellen6rz6 készitmény.

Célfelhasznalé: A terméket kizardlag professzionalis vércsoport-szeroldgiai ismeretekkel és gyakorlattal rendelkezé
személyzet altali felhaszndlasra szantak.

A vizsgdlat elve:
A min&ségellenbrzési kontroll ismert vércsoportu, fenotipust és ellenanyag-tartalmu vérmintdkon alapul. Ezeket a

mintdkat ugyanazon feltételek mellett kell haszndlni, mint a vizsgalati anyag mintait. A kapott eredményeknek meg kell
felelnilik az Gvegcséken feltlintetett vércsoport, fenotipus és antitest vonatkozasaban az elvart eredményeknek.

Az eljaras a hemagglutinacio elvén alapul. A vorosvérsejtek, amelyek hordozzak az antigént, agglutindlnak a megfelel6
antitestet tartalmazo reagens vagy plazma jenlétében.

Osszetétel:
Antitestek
Megnevezés Vércsoport Rh, Kell fenotipus Regularis Irregularis
D-C-E-cte+ K+ . .
REAQC1 A rr, K+ RH-1-2,-3,4,5 KEL 1 Anti-B Anti-D
D+C+E+cte+ K- . .
REA QC 2 B R1R2, K- RH1,2,3,4.5 KEL-1 Anti-A Anti-Fya

A REA QC ismert tulajdonsagu (mindig a fenti tablazat szerinti 6sszeadllitdsban), human eredetl vorosvérsejtekbdl
készitették. A reagensek csoportazonos plazmat és irregularis antitesteket tartalmaznak. A szuszpenzidk hematokrit értéke:
15%

Ovintézkedések:

Minden vérbdl késziilt reagenst és a mintakkal kozvetlen kapcsolatba keriil6 anyagot potencidlisan fert6zottnek kell
tekinteni. Azok a human vérkészitmények, amelyekbd&l a Rea QC késziilt az Orszagos Vérellatd Szolgdlat vette le,
HBsAg, anti-HIV 1-2, anti-HCV és anti-TP vizsgalata megtortént CE jelzés(i (3/2005. (11.10.) EGM; 8/2003 (111.13.)
ESzCsM rendelet) sz(irGtesztekkel, és az eredmény NEM REAKTIV, ez azonban nem zarja ki barmilyen fertSzés
atvitelének lehet&ségét.

Tanacsos védbkesztyli- és szemiveg viselése. A maradvanyok megsemmisitésekor az érvényes higiéniai
szabalyozdsnak megfeleléen kell eljarni. Mint minden human eredetl anyagot megfelel6 dvatossaggal kell
kezelni. Minden anyag, ami a mintakkal kapcsolatba keriil, potencidlisan fert6z6nek tekintendd. Specialis
Ovintézkedéseket, illetve az ilyen anyagok hulladékba keriilésének és fertGtlenitésének szabalyozasat a helyi
el6irdsoknak megfelelSen kell elvégezni!

Ne hasznaljon sériilt vagy szivargd tivegcséjl reagenst!

Tdrolds és szdllitds:

Az in vitro diagnosztikus gydgyaszati készitményt +2 és +8 °C kozott kell tarolni. Haszndlatkor szobahémérsékleten csak a
vizsgalathoz sziikséges minimalis ideig legyen! Nem fagyaszthatd!

A teljesitmény garantalt az elsé felhaszndlastdl a cimkén szerepl6 lejarati ideig. A reagens a lejarati id6 utan nem
haszndlhatd!

A vizsgdlat menete:

A kontrollt ugyanazon feltételek mellett kell hasznalni, mint a vizsgdlati anyag mintdit, betartva a felhasznalt reagensek
hasznalati utasitasaiban irottakat. Kézi és automata oszlop agglutinacids technikara egyarant alkalmas.

A REA QC-t a vizsgalatok megkezdése elétt le kell centrifugalni 1200g-vel 3 percig.

Az eredmények értékelése:

A REA QC-vel kapott eredményeknek egyeznilik kell vércsoport, fenotipusok, valamint ellenanyagok tekintetében az
livegcséken feltlintetett, elvart értékekkel.

A REA QC-vel kapott megfelel6, egyez6 eredmények lehet6vé teszik a vizsgdlati mintak eredményének analitikai
validdlciojat a vizsgdlatot végz8 szakember szamara.
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Az eltéré eredmények a kezelés, a reagensek, a berendezések és a kornyezet rendellenességére utalnak, és helyesbité
intézkedést igényelnek.

A modszer korldtai:

— Areagenseket csak szakképzett személyzet haszndlhatja.

— Ne hasznélja a REA QC kontrollt, ha feltliné hemolizist tapasztal!

— Azonositsa a szinkddokat (az Uvegcse kupakja és a cimke szine megegyezik), a REA QC hasznalatakor, annak
érdekében, hogy elkerilje a kit mintdinak keveredését!

— A munkat kizardlag tiszta eszkozokkel és szennyez6désektdl mentes anyagokkal végezze!

— Az aldbbi pontokra kiiléndsen oda kell figyelni:
e tarolasi feltételek és lejarati id&,
e 3 hasznalati utasitasokban leirt eljardsokat be kell tartani,
e avizsgalatokhoz hasznalt berendezések, eszkdzok kalibralasa, karbantartasa.
e az anti-D kevesebb mint 0,1 IlU/ml van jelen, el6fordulhat, hogy nem jon létre agglutinacid.

Kiszerelés: REF 44200 2x5ml

Felhaszndlt irodalom

1.) Transzfuzids szabalyzat — Az OVSZ (HNBTS) mddszertani levele 2. kiadas, OVSZ, Bp. 2008.

2.) AABB Technical Manual, 17. kiadas, AABB, Bethesda, Maryland, USA

3.) Guidelines of Transfusion Services in the United Kingdom 7th Edition 2005

4.) 3/2005. (lI. 10.) EGM rendelet az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirél (honositja a
2002/98/EC és a 2004/33/EC iranyelveket)

Vdratlan események jelentése

A termékkel kapcsolatban el6fordulé sulyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyartonak: REAGENS Kft., 1155 Budapest
Wysocki utca 1 tel: 06-1 -349 8775 fax: 06-1-350 8354, email info@reagensekft.hu email cimre, és az NNGYK-EEITI
Orvostechnikai F@osztalynak az aldbbi linken https://ogyei.gov.hu/varatlan esemeny jelentes vagy emailben az
amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.

Szimbdélumok:
Cikkszam g Lejarati id6 (EEEE.HH.NN)
Gyartasi tételszam JY Tarolasi hémérséklet
IVD In vitro diagnosztikum d Gyarto
__J:iJ Olvassa el a hasznalati dtmutatot

A Dbiztonsag és teljesitmény Osszefoglaldja (SSP) az EUDAMED mi(ikodésének megkezdését kovetGen a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon lesz elérhetd.

Ez a dokumentum tobb nyelven is elérhetd. Kétségek vagy eltérések esetén az angol nyelvi alapdokumentum szévege az
iranyado.

A haszndlati Utmutatd modositdsai az el6z6 verzidhoz képest bekovetkezett valtozdsok sziirkével vannak
arnyékolva.

Gyadrto:

REAGENS Kft. 1155 Budapest, Wysocki u. 1. Magyarorszag Tel: +36 1 3498775 e-mail: info@reagenskft.hu

www.reagenskft.hu
SRN: HU-MF-000019161
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