HASZNALATI UTASITAS

ReaCell ABO tesztsejtek

cséves modszerhez
3+ 1 % vorosvérsejt szuszpenzio

IVD

REF 42150, 42151, 42152, 42153, 42154, 42180, 42190, 42200, 42210, 42240 1011
A tesztsejteket emberi savo, illetve plazma ABO vércsoportrer i antitestjeinek (anti- Ertékelés:
A, anti-B) kimutatasara hasznaljak. - 0 vércsoport esetén az A, Az és B tesztsejtekkel pozitiv a reakcio, a 0 sejlekkel negativ,

A vizsgélat elve — Attekintés:
Az technika a t elvén alapul. (Egyes wzsgélandb savok
bizonyos feltételek kozott acio helyett t alja antigént hordozd
vorosvérsejteket. A hemolizis is elfogadhaté eredmény, amennyiben viszont értékelési
bizonytalansagot okoz, a reakciofeltételek megvaltoztatasaval a reakciot el lehet tolni
agglutinécio iranyaba.) Az ABO vércsoport rendszerben a vorosvérsejteknek az anti-A/ anti-

B tesztsavokkal adott reakcidi alapjan 4 vércsoport kiilénbdztethetd meg;
anti-A anti-B anti-A,B Vércsoport
reakcidi - - ~ 0
+ - + A
- + + B
¥ ¥ ¥ AB

A vérminta savéjaban / plazmajaban lévé anti-A és/vagy anti-B kimutatasa az ABO
vércsoport-meghatarozas kiegészité része; az antlA / anti-B Jelenlete vagy hianya
ooy 2 & vordsversei skkal adoft r az 6

Osszetétele:

A ReaCell ABO terméksor az A1, A2, B és 0 vércsoportu tagok kiilonb6z6 6sszeallitasabol
all. A tesztsejtek A1-es tagja RhD negativ.

Kcnzerva\c anyag: 1 mmol/l k\oramfemko\ 0,4 mmol/l neomicin-szulfat

A VOro: j 341 %-os | kész szu: Zpen: i6 formajaban 5 és 10 ml-es,
cseppentével ellatott & 1 keriilnek kit LA 5 térfogata kb. 50 pl.

Tarolds, szdllitas:

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

A reagensek teljesitményét a gyarté a javasolt modszerekkel, a felbontastdl a cimkén
szerepl6 lejarati ideig garantalja. A lejérati id6n tal ne haszndljuk! Ajanlott a reagenseket
minél révidebb ideig tartani hiitészekrényen kiviil és kerilni, hogy két hasznalat k6zott
szobahdmeérsékleten maradjanak. A KESZITMENYT NEM SZABAD LEFAGYASZTANI!

Vizsgdlati anyag:

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

Kontroll:

Bels6 mindségellendrzésre a Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) hasznalatat javasoljuk.
6 5k és

Kézi csoves modszernél:

- kémcsovek, 10 vagy 12 x 75 mm
- kémcséallvany

- pipettak

- laboratériumi centrifuga

Médszer:

Kézi cséves modszer:

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

2. Mintanként annyi csére irjuk rda a vizsgalandé minta szamat és a tesztsejt
megnevezését, amennyi tagbol all a tesztsejtsor.

3. A vizsgalando, lecentrifugalt, sejtmentes savobdl, illetve plazmabdl mindegyik csébe

mérjiink 100-100 pl-t (2-2 cseppet).

A jelzett csovekbe mérjiink a megfelels tesztsejtekbdl 50-50 pl-t (1-1 cseppet).

Enyhe razogatassal homogenizaljuk a szuszpenzlokai

Inkubdljuk a csoveket 10 percig ), majd ifugdljuk 20

masodpercig 3000-es fordulatszamon.

7. Gyengén razogatva figyeljiik meg az agglutinaciot. Ha a vorosvérsejtek egy, vagy tébb
csomdba &sszecsapodnak, a reakcié pozitiv, ha az elegy homogén marad, a reakcié
negativ. Jegyezziik fel az eredményeket.

o0 s

- A vércsoport esetén a B tesztsejtekkel kapunk agglutinaciét, az A4, Az és 0 csoportuakkal
nem,
- Bvércsoport esetén az A és A; tesztsejtekkel kapunk agglutinaciét, a B és 0 csoporttiakkal

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

A vizsgalando vér savéjanak / plazmajanak
reakcidja a tesztvorosvérsejtekkel Vércsoport
A Az B 0
¥ + ¥ s 0
. . ¥ s A
+ + - - B
N N - N AB

+ = agglutinacid
nincs agglutinacié

Ha agglutinaciét észleliink, az eredmény pozitiv, a megfelelé antitest jelen van a vizsgalt

savoban, illetve plazmaban. Agglutinacid hianya esetén az eredmény negativ, a megfelelé

antitest hianyzik a savobcl illetve plazmabdl.

ABO vércsoport-tulajdonsag csak akkor hatarozhaté meg egyértelmiien egy vizsgalati mintanal,

ha a sversejt antigénjeinek a tesztsavokkal adott eredményét a savd, illetve plazma antitest
4 ye igazolja (L: aly).

Elteres esetén a mintat az illetékes vérellatoba, illetve transzfziolégiai osztalyra kell kiildeni.

A médszer korlétai:

Az ABO tesztsejtekkel valo reakciok hianyozhatnak u
csak kb. 3 hénapos korukban kezdik termelni a vércsoportjuknak megfelel6 anti-A-t es/vagy anti-
B-t. Immunhianyos allapotban (6rokiott, vagy szerzett immunhidny, immunoszupressziv
kezeles) ugyancsak hianyozhat az anti-A/-B.

Haa savo nem tartalmazza a 1ak megfeleld antitestet, akkor —
ujszulottek esetének kivételével — vagy a vizsgalatokat kell tovabb folytatni, vagy a diagndzist
kell tisztazni a kezelGorvossal.

A reakci6 eréssége 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 eléirja, a reakcio pozitivitdsat annak erésségétdl fliggetleniil
elfogadjuk. Varatlan pozitiv agglutinacié arra utalhat, hogy a savéban / plazmaban irregularis
antitest van jelen (anti-A1, anti-H, vagy egyéb IgM osztalyu allo- vagy autoantitest). A jelenséget
ki kell vizsgalni.

Zavarossag, elszinez6dés, hemolizis
reagens hasznalatra alkalmatlan.

ében, mivel a

vagy egyéb szenr e utalhat. Az ilyen

Ovérendszabélyok:

Minden vérbdl készilt reagenst és a mintakkal kozvetlen kapcsolatba kerulo anyagot
potencidlisan fertézottnek kell tekinteni. A termék hasznalt
koncentratumokat az Orszagos Vérellatd Szolgalat vette le és ellenbrizte a transzfuzios celu
vérkészitményekre vonatkozé 3/2005. (II. 10.) EiM rendelet érvényes szabalyozasanak
megfeleléen. Azok a human vérkészitmények, amelyekbdl a termék késziilt, az Europa Tanacs
dltal javasolt lues, HIV 1-2, HbsAg és HCV vizsgalatok szerint nem bizonyultak reaktivnak, ez
azonban nem zarja ki barmilyen fertézés atvitelének lehetéségét.

Ajanlott védokeszty(i- és szemiiveg viselése. A maradvanyok megsemmisitésekor az érvényes
higiéniai szabalyozasnak megfelelGen kell eljami.

Kiszerelés:
4 x 10 ml (REF 42150) A1,A2,B,0
10 ml (REF 42151) Aq

( 2 x 10 ml (REF 42180
(

10 ml (REF 42152) A,
(
(

) A
3 x 10 ml (REF 42190) A Az,B
3 x 10 ml (REF 42200) A1,B,0
10 ml (REF 42153) B )
10 ml (REF 42154) 0 )

4 x 5 ml (REF 42210) A1,A2,B,0
3 x 5 ml(REF 42240) A1,B,0

Felhasznilt irodalom:

al Gy. — Szabo J. (szerk): Ti 0zio: i és uziologiai 4 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 el6forduld 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 FGosztalynak az alabbi
linken https://ogyei.gov. hu/varatlan esemeny_jelentes vagy emailben az
amd.vig@ogyei.gov.hu

Késziilt: 2023. 08. 18.
Verzi6: 15v
Terjedelem: 1 oldal

REAGENS Kft.
1155 Budapest,
Wysocki u. 1.
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HASZNALATI UTASITAS

ReaCell ABO tesztsejtek

mikromoédszerhez

REF 42170, 42410

A tesztsejteket emberi savo |IIe(ve plazma ABO vércsopo i antitestjei (anti-A,

1,5+ 0,5 % vorosvérsejt szuszpenzio

IVD C€

1011

anti-B) t hez.

A vizsgélat elve — Attekintés:

Az alkalmazott technika a hemagglutinacié elvén alapul. (Egyes vizsgalandé savok bizonyos
feltételek kozott agglutinacio helyett hemolizaljak a megfelel6 antigént hordozé vorosvérsejteket.
A hemolizis is elfogadhaté eredmény, amennyiben viszont értékelési bizonytalansagot okoz, a
reakciofeltételek megvaltoztatasaval a reakciot el lehet tolni agglutinacio iranyaba.) Az ABO

-1 ben a az anti-A / anti-B tesztsavokkal adott reakciéi
alapjan 4 vércsoport kiildnbéztethets meg:
anti-A anti-B anti-A,B Vércsoport
reakcio - - - 0
T - + A
B + + B
¥ ¥ ¥ AB

A vérminta savdjaban / plazmajaban lévé anti-A és/vagy anti-B kimutatasa az ABO vércsoport-
meghatéarozas kiegészitd része; az anti-A / anti-B jelenléte, vagy hidnya alatamasztia a
vorosvérsejtek tesztsavokkal adott reakcisinak az értékelését.

Osszetétele:

A ReaCell ABO terméksor az A1, A2, B és 0

A tesztsejtek A1-es tagja RhD negativ.

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

A vorosvérsejtek 1,5+0,5 %-os hasznalalra kész szuszpenzio formajaban 5 és 10 ml-es,
6vel ellatott G é 1 keriilnek é 6 térfogata kb. 50 pl.

portt tagok ol all.

Tarolas, széllitas:

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

A reagensek teljesitményét a gyarto a javasolt modszerekkel, a felbontastdl a cimkén szereplé
lejarati ideig garantalja. A lejarati idén tal ne hasznaljuk! Ajanlott a reagenseket minél révidebb
ideig tartani hiitészekrényen kiviil és keriilni, hogy két hasznalat kozétt szobahémérsékleten
maradjanak. A KESZITMENYT NEM SZABAD LEFAGYASZTANI!

Vizsgadlati anyag:

A vizsgalathoz vénabdl vett, 72 érasnal nem idésebb, alvadasban gatolt vermlnla sziikséges.
A vérmintat hiitészekrényben +4 °C-on (+ 2 °C) téroljuk a vizsgalat megkezdéséig.

A vizsgalat elétt a mintat 3 percig 3000-es fordulatszamon centrifugaljuk.

Kontroll:

Bels6 minéségellenérzésre a Rea IQC Total Blood Kit (REF 44130) hasznalatat javasoljuk.
6 és

- automatizalt mikrolemez rendszer

- mikrolemezek

- pufferolt fiziolégias sooldat (REF 15015)
- laboratériumi centrifuga

Médszer:

A vizsgalandd plazmat maga az automata, a kellé mértékben pufferolt fiziolégias séoldattal
(PBS) higitia, majd a tesztsejteket és az eléhigitott plazmat a mikroplétekre plpettazza
inkubdlja, és végzi el a Ieolvasasl A ReaCeII ABO torténdé az
automata hasznalati . ak 1 végezziik el.

A leolvasast és értékelést az automatikus mikrolemezes rendszer végzi.

Amennyiben a vorosvérsejt ledék egyenletes bevonatot képez, amely teliesen beteriti a
mikrolemez véjatat, az agglutinacié végbement, a reakcié pozitiv, a plazmaban van olyan
antitest, mely megfelel a tesztsejt antigénjének.

Amennyiben a vorosvérsejt lledék egy hatarozott, siirli labdacsot képez a mikrolemez
fenekén, az agglutinacié nem tortént meg, a reakcio negativ és a modszerrel kimutathato
antitest nincs jelen a plazmaban.

Az atmeneti képeket (egy hatarozott labdacsot tobb diffiz gydirii vesz koriil) ugy tekintjik,
mint hatarérték eredményeket.

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

Eltérés esetén a mintat tovabb vizsgalasra az illetékes vérellatoba, illetve transzflzioldgiai
osztalyra kell kiildeni.

A médszer korlétai:

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

Ha a vizsgalandé savé nem tartalmazza a Landsteiner-szabalynak megfelelé antitestet,
akkor — Ujszlilottek esetének kivételével — vagy a vizsgalatokat kell tovabb folytatni, vagy a
diagnozist kell tisztazni a kezelGorvossal.

A reakcio er6ssége személyrél személyre is valtozhat, és ugyanannak a személynek az
anti-A, illetve anti-B szintje szezondlisan is valtozhat. Amennyiben a reakcié 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 irreguldris antitest van jelen (anti-As, anti-H, vagy egyéb IgM osztaly( allo- vagy
autoantitest). A jelenséget ki kell vizsgalni.

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

Ovérendszabélyok:

Minden vérbdl késziilt reagenst és a mintakkal kozvetlen kapcsolatba keriilé -anyagot
potencidlisan fert6zottnek kell tekinteni. A termék eléallitasahoz hasznalt vorosvérsejt
koncentratumokat az Orszagos Vérellaté Szolgalat vette le és ellendrizte a transzfuzios céli
vérkészitményekre vonatkozé 3/2005. (II. 10.) EGiM 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 lehetéségt
Ajanlott védékesztyli- és szemiiveg viselése. A maradvanyok megsemmlsllesekor az
érvényes higiéniai szabalyozasnak megfelelen kell eljarni.

Kiszerelés:

4 x 10 ml (REF 42170) A,Az,B,0
10 ml (REF 42171) A
10 ml (REF 42172) A,
10 ml (REF 42173) B
10 ml (REF 42174) 0

4 x 5ml (REF 42410) A1,A2,B, 0

Felhasznéilt irodalom:

Gal Gy. — Szabo J. (szerk): Transzflzids alapismeretek és transzfuzioldgiai 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 eléforduld stlyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyartonak:
REAGENS Kit., 1155 Budapest Wysocki utca 1 tel: 06-1-349 8775 fax: 06-1-350 8354, email
info@reagensekft.nu email cimre, és az NNGYK-EEITI Orvostechnikai Féosztalynak az
alabbi linken https:/ogyei.gov.hu/varatlan_esemeny_jelentes vagy emailben az
amd.vig@ogyei.gov.hu emailcimen.
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