HASZNALATI UTASITAS

ReaCell ABO tesztsejtek

mikromédszerhez
0,8 £ 0,1 % vorosvérsejt szuszpenzié IVD
REF 42500, 42520, 42521, 42522, 42523, 42524, 42530, 42540, 42550, 42560, 42570, 42580 1011
A tesztsejteket emberi savo, illetve plazma ABO vércsoportrendszerbeli antitestjeinek (anti- Ertekeles
A, anti-B) kimutatasara hasznaljak. 0 vércsoport esetén az A; A; és B tesztsejtekkel pozitiv a reakcid, a O sejtekkel
negativ,
A vizsgélat elve — Attekintés: - A vércsoport esetén a B j kapunk az Ay, Az és 0

Az alkalmazott technika a hemaggluhnamé elven a\apul (Egyes wzsgélandé savok

bizonyos feltételek kozott helyett antigént hordozo
vorosvérsejteket A hemolizis |s elfogadhalo eredmény. amennylben viszont értékelési
bizol okoz, ar megvaltc a reakciot el lehet tolni

agglutinacio iranyaba.) Az ABO vércsoport-rendszerben a vorosvérsejteknek az anti-A/ anti-

tesztsavokkal adott reakcidi alapjan 4 vércsoport kiilénbéztetheté meg:
anti-A anti-B anti-A,B Vércsoport
reakcidi - - - 0
s B T A
S ¥ ¥ B
¥ ¥ T AB
vérminta savojaban / plazmajaban 1évé anti-A és/vagy anti-B kimutatasa az ABO

vércsoport-meghatarozas kiegészité része; az anti-A / anti-B jelenléte, vagy hidnya
alatamasztja a vorosvérsejtek tesztsavokkal adott reakcioinak az értékelését.

Osszetétele:

A ReaCell ABO terméksor az Ay, Az, B és 0 vércsoport tagok kiilénbéz6 dsszedllitasabol
all. A tesztsejtek As-es tagja RhD negativ.

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

A vorésvérsejtek 0,8+0,1%-0s hasznalatra kész szuszpenzid formajaban 5 és 10 ml-es,
cseppentével ellatott U & 1 kertilnek ki: ésre. A 5 térfogata kb. 50 pl.

Tarolds, szallitas:

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

A reagensek teljesitményét a gyarté a javasolt médszerekkel, a felbontastol a cimkén
szerepl6 lejarati ideig garantalja. A lejarati idén tal ne hasznaljuk! Ajanlott a reagenseket
minél révidebb ideig tartani hiitészekrényen kiviil és keriilni, hogy két hasznalat k6z6tt
szobahémérsékleten maradjanak. A KESZITMENYT NEM SZABAD LEFAGYASZTANI!

Vizsgadlati anyag:

A vizsgalathoz vénabdl vett, 24 érasnal nem idésebb, teliesen megalvadt, vagy alvadasban
gatolt (citratos, EDTA-s) vérminta szlikséges. Heparinnal alvadasban gatolt vérminta nem
megfelel6, mert a heparin néhany éran beliil elbomlik, a vérmintaban alvadas indulhat meg,
és ez bizonytalanna teheti a vizsgalatok eredményét.

Kontroll:
Bels6 minéségellenérzésre a Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) hasznalatat javasoljuk.

és
Mikroplét modszernél: Géloszlopos modszernél:
- U fenekii mikroplét - neutralis kartya

- pipettak (25 pl, 50 pl) - pipettak (25 pl, 50 pl)
- mikroplét raz6 - kartya-centrifuga

- mikroplét centrifuga
- leolvaso tiikér / automata leolvasd
- NaEDTA 1%-os oldata

Médszerek:

Mikroplét médszer:

Hasznalat elétt a z ABO j és a vizsgalati anyagot engedjiik

szobah6mérsékletlire felme\egedm

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

2. A mikroplétet lassuk el egy azonositd cimkével, vagy irjuk ré a vizsgalt mintak szamait.

3. Ha nativ vérmintaval dolgozunk, cseppentsiink 25-25 pl 1%-0s Na;EDTA oldatot a plét
megie\elo véjataiba, majd adjunk a megfelelé helyekre 50-50 pl vizsgalando savot.

gatolt vérminta hasznalatakor nem szilkséges az EDTA oldat

alkalmazasa.

4. Adjunk 50-50 pl A, Az, B, 0 tesztsejtet a megfelel6 vajatokba.

5. Razzuk a plétet a razégép legmagasabb fokozatan 1-2 percig, majd inkubaljuk
szobahémérsékleten 10 percig.

6. Centrifugaljuk a plétet 1000-es fordulatszammal 3 percig.

7. Aleolvasashoz tobb Iépcsében felrazzuk a plétet:

-2 ciga
- 1-3 masodpercig félfokozaton,
- 1 percig alacsony fokozaton az Osszegylijtése é .
8. Az eredmények a leolvaso tiikér segitségével szabad szemmel, vagy automata
leolvaséval értékelhetSk.
Ha a vorosvérsejtek egy vagy tobb csomoba 6sszecsapodnak, agglutindlédnak, a reakcio
pozitiv; ha az elegy homogén marad, a reakcié negativ.
Megjegyzés: a mikroplétes modszerben nem valik el az ABO-meghatarozas tesztsavos és
tesztsejtes része, s6t az Rh(D) meghatarozas is ugyanazon a pléten torténik, egyidejtileg.
A jelen haszndlati utasitds azonban csak az ABO tesztsejtek reakcidival és azok
értékelésével foglalkozik.
Géloszlopos médszer:
Hasznalat elétt a kartyat, az ABO tesztsejteket és a vizsgalati anyagot engedjiik
szobahémérsékletiire felmelegedni.
Finoman razzuk fel az ABO tesztsejteket, hogy a szuszpenziok homogének legyenek.
Feliratozzuk a kartyat és tavolitsuk el réla a foliat.
Cseppentsiink 50-50 pl A, Az, B, ill. 0 tesztsejtet a megfelelé gélkamraba.
Adjunk mindegyik csepphez 25-25 pl vizsgalandé savot.
Inkubaljuk 10 percig szobah6mérsékleten a kartyat.
Centrifugaljuk 10 percig
Az eredményeket olvassuk le és naplézzuk.
A negativ reakcié Ugy nyilvanul meg, hogy az osszes vorosversej( az oszlopocska aljan
gyllik éssze. Minden reakcié, amelynek eredmér a
tetején Osszegylilve (++++), vagy az oszlopocskaba behatolva, de nem az aIJan kiilepedve
lathatoak, pozitiv.

NoarwNE

csoportuakkal nem,

- B vércsoport esetén az A; és A tesztsejtekkel kapunk agglutinaciot, a B és 0
csoportuakkal nem,

- AB vércsoport esetén az ABO tesztsejtek egyikével sem kapunk agglutinaciot.

A vizsgélando vér savéjanak / plazméajanak
reakcidja a tesztvorosvérsejtekkel Vércsoport

Ay Ao B 0

¥ ¥ ¥ B 0
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agglutinacié

nincs agglutinacio

Ha agglutinaciot észleliink, az eredmény pozitiv, a megfelel antitest jelen van a vizsgalt
savoban, illetve plazmaban. Agglutinécié hidnya esetén az eredmény negativ, a megfelelé
antitest hianyzik a savoboal, illetve plazmabal.

ABO vércsoport- (ulajdcnsag csak akkor ha(arozhato meg egyenelmuen egy vlzsgalall
mintanal, ha a vorosvérsejt a a savo, illetve
plazma antitest vizsgalati eredménye igazolja (Landstelner szabaly).

Eltérés esetén a mintat az illetékes vérellatoba, illetve transzfiziolégiai osztalyra kell
kildeni.

A médszer korltai:

Az ABO tesztsejtekkel valé reakciok hidnyozhatnak Ujsziiléttek esetében, mivel a

gyermekek csak kb. 3 hénapos korukban kezdik termelni a vércsoportjuknak megfelel6 anti-

A-t és/vagy anti-B-t. Immunhianyos allapotban (6roklétt, vagy szerzett immunhiany,

immunoszupressziv kezelés) ugyancsak hianyozhat az anti-A/-B.

Ha a vizsgalandé savé nem tartalmazza a Landsteiner-szabalynak megfelel6 antitestet,

akkor — Ujszlilottek esetének kivételével — vagy a vizsgalatokat kell tovabb folytatni, vagy a

diagnozist kell tisztazni a kezelGorvossal.

A reakci6 eréssége személyrél személyre i is véltozhat, és ugyanannak a szemelynek az

anll A, illetve anti-B szintje is szezonalisan zhat. Amennyiben a reakcio ott és csak ott
ik, ahol azt a L i baly eldirja, a reakcio pozitivitasat annak erésségétél

fuiggetlentil elfogadjuk. Varatlan pozmv agglutinacié arra utalhat, hogy a savéban /

plazmaban irregularis antitest van jelen (anti-As, anti-H, vagy egyéb IgM osztalyu allo- vagy

autoantitest). A jelenséget ki kell vizsgalni.

Zavarossdg, elszinezédés, hemolizis bakterialis, vagy egyéb szennyezédésre utalhat. Az

ilyen reagens hasznalatra alkalmatlan.

Ovérendszabélyok:

Minden vérbdl késziilt reagenst és a mintakkal kuzvetlen kapcsolatba kerdil
potencidlisan fertézottnek kell tekinteni. A termék el6a 4 hasznalt
koncentratumokat az Orszagos Vérellato Szolgalat vette le és ellenérizte a transzfuzids celu
vérkészitményekre vonatkozé 3/2005. (Il. 10.) EiM rendelet érvényes szabalyozasanak
megfeleléen. Azok a human vérkészitmények, amelyekbdl a termék késziilt, az Eurépa
Tanécs altal javasolt lues, HIV 1-2, HbsAg és HCV vizsgalatok szerint nem bizonyultak
reaktivnak, ez azonban nem zarja ki barmilyen fertézés atvitelének lehetdségét.

Ajanlott védékesztyli- és szemiveg viselése. A maradvanyok megsemmisitésekor az
érvényes higiéniai szabalyozasnak megfeleléen kell eljarni.

anyagot

Kiszerelés:

4 x 5 ml (REF 42500) A;,A2,B,0
4 x 10 ml (REF 42520) A1,A2,B,0
10 ml (REF 42521) Ay
10 ml (REF 42522) Az
10 ml (REF 42523) B
10 ml (REF 42524) 0

2 x 10 ml (REF 42530) A1,B
3 x 10 ml (REF 42540) Ay,Az,B
3x 10 ml (REF 42550) Aj,B 0
2x 5 ml (REF 42560) A

3% 5 mi (REF 42570) Av A; B
3x 5 ml (REF 42580) A,,B,0

Felhasznélt irodalom:

Gaél Gy. — Szabo J. (szerk): Transzfuzio: és Gziologiai balyzat,
SZOTE Veértranszfuzios Intézet, Szeged, 1998.

AABB Technical Manual 18th Edition Bethesda, Maryland USA, 2015

Guide to the preparation, use and quality assurence of blood components, 11t edition,
Council of Europe Publishing, Strasbourg, 2005.

Varatlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban el6fordulé sulyos varatian 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@reagensekft.hu email cimre, és az NNGYK-EEITI Orvostechnikai
Féosztalynak az aldbbi linken https://ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes  vagy

emailben az amd.vig@oagyei.gov.hu emailcimen.

REAGENS Kift.

1155 Budapest, Késziilt: 2023.08.18.
‘Wysocki u. 1. Verzié: 13v
Magyarorszag Terjedelem: 1 oldal
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ReaCell ABO tesztsejtek

Roww- lemezes médszerhez
-y 5-10 % vorosvérsejt szuszpenzid

REF 42140, 42340

ivp|C €
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Erpikald

A tesztsejteket emberi savo, illetve plazma ABO vércsoportrendszerbeli antitestjei (anti-
A, anti-B) kimutatasara hasznaljak.

A vizsgélat elve — Attekintés:

Az alkalmazott technika a hemagglutindcidé elvén alapul. (Egyes vizsgaland6é savok
bizonyos feltételek kozott agglutinacio helyett hemolizaljak a megfelel6 antigént hordozo
vorosvérsejleket A hemolizis |s elfogadhaté eredmény. amennylben viszont értékelési
bizonyt ot okoz, a r a reakciot el lehet tolni
agglutinacié irdnyaba.) Az ABO vércsoport-rendszerben a vorosvérsejteknek az anti-A/ anti-

-0 vercsoporl esetén az A; A; és B tesztsejtekkel pozitiv a reakcid, a O sejtekkel
negativ,

- A vércsoport esetén a B j kapunk inaciot, az A;, Az és 0
csoportuakkal nem,

- B vércsoport esetén az A; és A, tesztsejtekkel kapunk agglutinaciét, a B és 0
csoponuakkal nem,

- AB t esetén az ABO

| sem kapunk agglutinaciot.

B tesztsavokkal adott reakcidi alapjan 4 vércsoport kiilonboztetheté meg:
A vizsgalandé vér savojanak / plazmajanak
anti-A anti-B anti-A,B Vércsoport reakcidja a tesztvorosvérsejtekkel Vércsoport
. A Az B 0
reakciéi‘ l - - 0 + + + N 0
- N ¥ A . . ¥ . A
5 0 + B ¥ ¥ 5 , B
- m ¥ AB N N 5 5 AB
A vérminta savéjaban / plazmajaban 1év6 anti-A és/vagy anti-B kimutatasa az AB

vércsoport-meghatérozas kiegészité része; az anti-A / anti-B jelenléte, vagy hianya
alatdmasztja a vorosvérsejtek tesztsavokkal adott reakcidinak az értékelését.

Osszetétele:

A ReaCell ABO terméksor az Ay, Az, B és 0 vércsoportt tagok kiilénbézé dsszedllitasabol
all. A tesztsejtek As-es tagja RhD negativ.

Konzerval6 anyag: 1 mmol/l kloramlenlkol 0,4 mmol/l neomicin- szullat

A vorosvérsejtek 5-10 %-os kész jaban, 10 ml-es,
cseppentdvel ellatott 2 kertilnek kit ésre. 6 térfugala kb. 50 pl.

Tarolds, szallitas:

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

A reagensek teljesitményét a gyarté a javasolt médszerekkel, a felbontastdl a cimkén
szerepl6 lejarati ideig garantalja. A lejarati idén tul ne hasznaljuk! Ajanlott a reagenseket
minél révidebb ideig tartani hiitészekrényen kiviil és keriilni, hogy két hasznalat k6zott
szobahBmérsékleten maradjanak. A KESZITMENYT NEM SZABAD LEFAGYASZTANI!

Vizsgalati anyag:

A vizsgalathoz vénabdl vett, 24 érasnal nem idGsebb, teliesen megalvadt, vagy alvadasban
gatolt (citratos, EDTA-s) vérminta sziikséges. Heparinnal alvadasban gatolt vérminta nem
megfelel, mert a heparin néhany éran beliil elbomlik, a vérmintaban alvadas indulhat meg,
és ez bizonytalanna teheti a vizsgalatok eredményét.

Kontroll:
Belsé minéségellenérzésre a Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) hasznalatat javasoljuk.

S
- kémcsovek, 10 vagy 12 x 75 mm
- kémcséallvany
- keverSbot, vagy targylemez, vagy mas keveréeszkdz
- torléshez papirvatta
- lemezek
- laboratériumi centrifuga

Médszer:

Lemezes vércsoport-meghatarozas:

1. Finoman razzunk fel az ABO tesztsejteket, hogy a szuszpenzidk homogének legyenek.

2. A vércsoport-meghatarozd Iemezre (,,csempere ) irjuk ra a vlzsgalando minta szamat.

3. Unk a vérminta tavolsagra 4x1
cseppet (50-50 pt).

4. A savd/plazma cseppekhez egyenként, balrél jobbra haladva hozzaadjuk az As, Az, B,
0 tesztsejteket; mindegyik tagbdl 1 cseppet (50-50 pl), majd gondosan keverjik 6ssze
a cseppeket, vlgyazva hogy egyik cseppbol se vigyiink at anyagot a masikba.

5 A 10 percig (20-28 °C) i

6. Alemezt kb. 30°-o0s ivben lassan dontdgessiik.

7. Az agglutinaciés eredményt szabad szemmel olvassuk le, naplézzuk.

Megjegyzés: normalis korllmények kozott a vércsoport-meghatarozas tesztsavos
(,baloldal") és tesztsejtes (,jobboldal”) része egyszerre, egyidejlleg, ugyanazon a lemezen
torténik. A jelen hasznalati utasitds azonban csak az ABO tesztsejtek reakcidival és azok
értékelésével foglalkozik.

+ = agglutinacié
- = nincs agglutinacid

Ha agglutinaciot észleliink, az eredmény pozitiv, a megfelel6 antitest jelen van a vizsgalt
savoban, illetve plazmaban. Agglutinacié hianya esetén az eredmény negativ, a megfelelé
antitest hianyzik a savébdl, illetve plazmabdl.

ABO vércsoport-tulajdonsag csak akkor hatarozhaté meg egyértelmiien egy vizsgalati
mintandl, ha a vorosvérsejt antigénjeinek a tesztsavokkal adott eredményét a savd, illetve
plazma antitest vizsgalati eredménye igazolja (Landsteiner-szabaly).

Eltérés esetén a mintat az illetékes vérellatoba, illetve transzfuzioldgiai osztalyra kell
kiildeni.

A médszer korlétai:

Az ABO tesztsejtekkel vald reakciok hidnyozhatnak Ujszilottek esetében, mivel a
gyermekek csak kb. 3 hénapos korukban kezdik termelni a vércsoportjuknak megfelelé anti-
A-t éslvagy anti-B-t. Immunhianyos allapotban (6roklott, vagy szerzett immunhiany,
immunoszupressziv kezelés) ugyancsak hianyozhat az anti-A/-B.

Ha a vizsgalandé savé nem tartaimazza a Landsteiner-szabalynak megfelel6 antitestet,
akkor — Ujszllottek esetének kivételével — vagy a vizsgalatokat kell tovabb folytatni, vagy a
diagnozist kell tisztazni a kezel6orvossal.

A reakcio er6ssége személyrdl személyre is valtozhat, és ugyanannak a személynek az
anti-A, illetve anti-B szintje is szezonalisan valtozhat. Amennyiben a reakci6 ott és csak ott
jelentkezik, ahol azt a Landsteiner-szabaly el6irja, a reakcio pozitivitasat annak erésségeétsl
fiiggetleniil elfogadjuk. Varatlan pozitiv agglutinacié arra utalhat, hogy a savéban /
plazmaban irregularis antitest van jelen (anti-Al, anti-H, vagy egyéb IgM osztalyu allo- vagy
autoantitest). A jelenséget ki kell vizsgalni.

Zavarossag, elszinez6dés, hemolizis bakteridlis, vagy egyéb szennyezédésre utalhat. Az
ilyen reagens hasznalatra alkalmatlan.

bakterilis, vagy egyéb szennyezédésre utalhat. Az ilyen reagens hasznalatra alkalmatian.

Ovérendszabélyok:
Minden vérbdl késziilt reagenst és a mintakkal kozvetlen kapcsolatba kerulo anyagot
potencidlisan fertézottnek kell tekinteni. A termék hasznalt

koncentratumokat az Orszagos Vérellaté Szolgalat vette le és ellendrizte a transzflizios celu
vérkészitményekre vonatkozé 3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet érvényes szabalyozasanak
megfeleléen. Azok a human vérkészitmények, amelyekbdl a termék késziilt, az Eurépa
Tanacs dltal javasolt lues, HIV 1-2, HbsAg és HCV vizsgélatok szerint nem bizonyultak
reaktivnak, ez azonban nem zarja ki barmilyen fertézés atvitelének lehet6ségét.

Ajanlott védékeszty- és szemiveg viselése. A maradvényok megsemmisitésekor az
érvényes higiéniai szabalyozasnak megfeleléen kell eljarni.

Kiszerelés:
4 x 10 ml (REF 42140)
4 x 10 ml (REF 42340)
Felhasznilt irodalom:

Gal Gy. — Szabo J. (szerk): Transzfuzids alapismeretek és transzfuziolégiai szabalyzat,
SZOTE Vértranszfuzios Intézet, Szeged, 1998.

AABB Technical Manual 18th Edition Bethesda, Maryland USA, 2015

Guide to the preparation, use and quality assurence of blood components, 11t edition,
Council of Europe Publishing, Strasbourg, 2005.

Varatlan esemény jelentése:

A termékkel kapcsolatban el6fordulé sulyos varatian 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@reagensekft.hu email cimre, és az NNGYK-EEITI Orvostechnikai Féosztalynak az alabbi
linken https://oayei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes vagy emailben az

amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.

REAGENS Kft.
1155 Budapest, Késziilt: 2024.07.19.
Wysocki u. 1. Verzié: 11v

Magyarorszag Terjedelem: 1 oldal
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