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Példanyszam:
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d NHSBT Reagents, 14 Estuary Banks, Speke, Liverpool, L24 8RB, Great Britain
Telephone: +44 (0)151 268 7157 Email: reagents@nhsbt.nhs.uk www.blood.co.uk/reagents
Product Code Product Name UDI-DI
PR141 ID Panel 2 in Alsevers 05055232400260
PR142 ID Panel 2 in CellStab 05055232400284
PR143 ID Panel 1 in CellStab 05055232400277 c €
PR144 ID Panel 1 in Alsevers 05055232400253 1434
PR146 ID Panel 1in LISP 05055232400314
PR152 Papainised ID Panel 2 in CellStab 05055232400345 UK
PR153 Papainised ID Panel 1 in CellStab 05055232400338
PR154 Papainised ID Panel 1 in Alsevers 05055232400321 CA
PR162 ID Panel 2 in CellMedia 05055232400307 0843
PR163 ID Panel 1 in CellMedia 05055232400291
PR172 Papainised ID Panel 2 in CellMedia 05055232400369
PR173 Papainised ID Panel 1 in CellMedia 05055232400352

Jelen hasznalati utmutato el6z6 valtozatanak modositasai lila betlivel vannak szedve.

Rendeltetésszeril hasznalat

Professzionalis haszndlatra IVD-késziulék gyanant, amely a human szérum-/plazma mintdkban
talalhatd ABO-antigénekkel szembeni antitestek jelenlétének minéségi meghatarozasara szolgal.

Az Alsever oldatban szuszpendalt reagens vorosvértesteket kémcsében vald hasznalatra szanjak.

Az alacsony ionerdsségl tartositészerben (LISP) szuszpendalt reagens vordsvértesteket
kémcsében valé hasznalatra szanjak.

A CellStab sejtstabilizalé oldatban szuszpendalt reagens vorosvértestek a Bio-Rad ID-

System gélkartyakban (Gel Cards) hasznalhatok.

A sejtkdzegben (CellMedia) szuszpendalt reagens vorosvértestek a Grifols DG

gélkartyakban hasznalhaték.

A vizsgalati médszer alapelvei

A péciens vagy donor szérum-/plazmamintéit reagens vorosveértestekkel inkubaljak, hogy direkt
és/vagy kozvetett immunhematolégiai médszerekkel meghatarozzak az agglutinacio jelenlétét vagy
hianyat. Az antitestek azonositasa lehetévé teszi a biztonsagos és kompatibilis transzflziok
meghatarozasat a potencialis recipiensek szamara. Ezek a termékek manualis vagy automatizalt
modszerekhez hasznalhatok.

Osszetevok
Az azonositopanelek 10 sejtbél allnak. A sejteket egy 1-t6l 10-ig terjedd szam kilénbozteti meg.
Ezeken a reagens vordsvértesteken, amelyek dnkéntes véradok vérébdl szarmaznak, csdkkentették
a leukocitak szamat, majd atmossak és tartdsitdéoldatban szuszpendaljak Oket.
Ezek a reagens vorosvértestek a kovetkezd8képpen kerllnek
terjesztésre:
e 2.8+ 0.2% szuszpenzi6 Alsever tartositészerben.
e 1,51 0,2% szuszpenzi6 alacsony ioner6sségl tartésitészerben (LISP).
e 0.8 +£0.2% szuszpenzio Bio-Rad CellStab sejtstabilizalo oldatban.
e 0.8 £ 0.2% szuszpenzio Grifols sejtkzegben.
5 ml-es kiszerelésben kerlinek forgalomba, kézvetlentl az injekcids Uvegbdl torténd felhasznalasra.

Ellenérzétt, ha a példanyszam szerepel a dokumentumon és ha a mindségbiztositasi hatésag

kiadasaban jelent meg.
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Specidlis anyagok és felszerelés sziikséges; ezeket a csomag nem tartalmazza.
Kalibralt volumetrikus pipettak.
Alkalmazando:
e Bio-Rad ID-System vagy Grifols DG fogydeszkdzok és berendezések.
Csbcentrifuga s sejtmoso centrifuga.
Foszfattal pufferolt s6oldat (PBSS).
Antihuman globulin reagens.
Vizfurdd vagy szaraz hdinkubatorok.

A reagens el6készitése
Varjon a teszt elvégzéséhez szukséges hémeérséklet eléréséig, hasznalat el6tt keverje Ossze.

Tarolas és eltarthatosag az elsé6 felbontas utan

2-8 C fok kozott tarolando.

Felbontas utan a készulék a megadott lejarati datumig hasznalhato.
Ne hasznalja a lejarati id6n tul.

Hasznalat utan azonnal le kell zarni az injekcios Uiveget, és fliggdlegesen, a megfelel6 tarolasi
hémérsékletre kell helyezni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A termékhez felhasznalt adomanyok emberi eredetliek. Vizsgalatokat végeztek rajtuk, és az Egyesiilt
Kiralysag vértranszfuzios szolgalatokra vonatkozo iranymutatasaiban elGirt kotelezé mikrobiologiai
vizsgalatok soran negativnak talaltak azokat. Egyetlen ismert vizsgalati médszer sem nyujthat
biztositékot arra, hogy az emberi vérbél szarmazé termékek nem terjesztenek fertézé betegségeket.
Ezt az eszkdzt klinikai anyagként kell kezelni. A készlléket és szennyezett csomagolast a helyi,
allami vagy nemzetkdzi jogszabalyoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

Kizarélag egészségugyi szakember altali hasznalatra.

A sejtek nem egyesithetéek.

Ne hasznalja, ha a vérdsvérsejtek szennyezettnek, vagy hemolitikusnak tlinnek, vagy ha
elszinezddnek. Ezt az eszkdzt nem steril allapotban szallitjak.

Ne haszndlja, a reagens Uveg megrepedt vagy szivarog.

A megadott eltarthatdsagi id6 alatt az antigén expresszié némi vesztesége eléfordulhat. Mivel ezt a

veszteséget nem lehet el6re jelezni vagy ellenérizni, és részben az egyes véradok vagy donorok
sajatossagai hatarozzak meg, szigoruan be kell tartani a javasolt tarolasi és felhasznalasi feltételeket.

Elsédleges mintagyiijtés, kezelés és tarolas

A ,Brit Hematolégiai Tarsasag iranyelvei és a vératdmlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuziés laboratériumokban” (British Society for Haematology Guidlines for Pre-transfusion
Compatibility Procedures in Blood Transfusion Laboratories) aktualis kiadasa alapjan alvadt szérum
vagy EDTA-plazmamintédk hasznélata javasolt.

Vizsgalati eljaras
Kozvetlen agglutinacios cs6 médszer (IAT) PR141, PR144, PR154, PR146 esetén:
1. Adjon 2 térfogatu teszt szérumot/plazmat és terméket egy felcimkézett csébe (1 térfogat LISP
PR 146 esetén).
2. Adjon hozz4 1 térfogatnyi terméket.

Ellenérzott, ha a példanyszam szerepel a dokumentumon és ha a minéségbiztositasi hatésag

kiadasaban jelent meg.
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Alaposan keverje 6ssze, és inkubalja a 37 C-on 45 percig (15 percig LISP PR146 esetén).

A sejteket legalabb haromszor mossa PBSS-ben.

Adjon hozza antihuméan globulin reagenst a gyarté utasitasai szerint

Centrifugalja az 6sszes cstvet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy a szukséges ideig és erével.
Finoman szuszpendalja Ujra a vorosvértest-gombot, és makroszkoppal olvassa le az
agglutinaciot.

8. Er6sitse meg az 1gG-érzékeny sejtekkel végzett 6sszes negativ teszt érvényességét.

No ok

Kbzvetlen agglutinacios cs6 modszer a PR141, PR144, PR154, PR146 esetén:
1. Adjon egyforma térfogatu teszt szérumot/plazmat és terméket egy felcimkézett csébe.
2. Alaposan keverje 6ssze, és inkubalja a sziikséges hdmérsékleten (4C /szobahémérséklet /
37C) a szukséges ideig (15-60 perc).
3. Centrifugdlja az 6sszes csovet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy a sziikséges ideig és erdvel.
4. Finoman szuszpendalja Gjra a vorosvértest-gombot, és makroszképpal olvassa le az
agglutinaciot.

Gélkéartya-technologiak PR142, PR143, PR152, PR153, PR163, PR173:

A Bio-Rad ID rendszer és DG Gel rendszer esetén kbdvesse a felhasznalt kartyakban levé hasznalati
utasitasokat. Az ID-DiaPanel vagy a DG Gel System reagensek helyett NHSBT-reagensek CellStab
és CellMedia azonosité panelek is hasznalhatok.

Ellendrzési eljaras

A laboratériumokra vonatkozé megfelel6 minéségellendrzési eljarasok meghatarozasaért és a
vonatkozo laboratoriumi szabvanyoknak valé megfelelésért a felhasznalok felelések. Ha a teszt
sorozattal beallitott kontrollok nem adjak meg a kivant eredményt, minden vizsgélatot meg kell
ismételni.

Az eredmények értelmezése

Az agglutinécio jelenlétét és hianyat régziteni kell az azonositd panel tételére vonatkozé
panelprofilon.

A reakci6 er6sségét a felhasznaléi laboratoriumi protokollok szerint kell osztalyozni. Az
eredményeket

“A Brit Hematologiai Tarsasag iranyelvei a vératdmlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuzids laboratériumokban” cimi dokumentumban leirtak alapjan kell értelmezni. A
kovetkez8 antigének hianyoznak vagy csdkkentek a papainnal kezelt vorosvértestekben: M, N,
S, s, Fy?, FyP. Eléfordulhat, hogy tobb antitesttel vagy nagyfrekvencias antigének elleni antitesttel
rendelkez6 betegek esetében nem lehet azonositani az 6sszes antitestet egyetlen panellel.

Teljesitményi jellemzdk

Az antigénprofil megerésitése és a keresztreaktivitas kizarasa érdekében minden panelsejtet
minden sajatossagra két fenotipizal6é antiszérum példajaval kell tesztelni.

Az antigénerdsség az allélgének altal leirt antigének jelenlétével vagy hianyaval tesztelhetd. A
tipikus antigén expresszi6 a D, az Fy? és az Fy® esetében aramlasi citometriaval igazolhatd. A HLA-
antigének expressziéjanak meghatarozasara tovabbi aramlasi citometrias vizsgalat végzendé. A
megfeleld panelsejtek megtalalasanak bonyolultsaga miatt a szikséges vordsvérsejt-antigén-profiltol
fuggben HLA-pozitiv adomanyok is alkalmazhatok.

Az alébbi figyelmeztetések alkalmazandok:

o A termékprofil thjékoztatast ad a felhasznalonak a HLA-pozitiv allapotrol.

Ellenérzott, ha a példanyszam szerepel a dokumentumon és ha a minéségbiztositasi hatésag

kiadasaban jelent meg.
(Template Version 03/02/2020)

3/5oldal



INF107/6.2 — Hasznalati Gtmutaté — ID Panel Cells INHS

Blood and Transplant
Példanyszam:
Hatalybalépés napja:
DRAFT

e Egyetlen panelen legfeljebb két HLA-pozitiv adoméany hasznéalhato fel.

Az ID Panel Cells sejtek higitatlan gyenge antiszérum kontrolokkal 1épnek reakciéba: anti-

D (0,1 NE/ml vagy annal kisebb), anti-c, anti-K, anti-Fy? (ahol az antigén expresszalddik). Az
adott antigénre a homozigoéta sejtek egyértelmien pozitiv reakciét mutatnak.

A célponttdl eltéré vércsoport-antitestek (azaz anti-A és anti-B) nem mutathatdk ki az O-csoport
plazméjaval szemben.

Egy adott antigén pozitiv vagy negativ statuszanak megjel6lése az adott antigén normal
expressziojara vonatkozik, ha egy sejtrél ismert, hogy az antigén gyenge vagy annak
varians formajaval rendelkezik, ezt a profilon jelzik.

A vizsgalati eljarés korlatai
Exogén interferencia lehetséges terapias immunglobulinbdl, beleértve, de nem kizarélagosan anti-D
profilaxis, az IVIg, anti-CD38, anti-CD47.

A vizsgalati anyag szennyez6dése, nem megfelel tarolas, inkubacids idé vagy hémérséklet, nem
megfeleld vagy tulzott centrifugalas vagy az ajanlott technikatél valo eltérés kovetkeztében hamis
pozitiv vagy alnegativ eredmények fordulhatnak elé.

A hiperlipidémia vagy hemolizis vizualis jelei és a minta kora befolyasolhatja a vizsgalati
eredmények értelmezését.

Szakirodalmi hivatkozasok

A 98/79/EK iranyelv az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zokrél.

Utmutat6 az Egyesiilt Kiralysag vératémlesztési szolgélataihoz.

Brit Hematoldgiai Tarsasag iranyelvei a vératomlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszflzids laboratériumokban.

Megjegyzés — Az ID Panel Cells kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és
jelezni kell a felhasznalé és/vagy a beteg orszaga szerinti illetékes hatésagnak.

| Ec |ReP|

Quality First International OU, Laki 30,12915 Tallinn, Esztorszag.

Ellenérzott, ha a példanyszam szerepel a dokumentumon és ha a minéségbiztositasi hatésag

kiadasaban jelent meg.
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Az NHSBT-reagensek cimkéin hasznalt szimbdélumok

Megjegyzés - nem minden felsorolt szimbdlum alkalmazhat6 erre a termékre - kérjiuk, olvassa el a
termékcimkéket.

Részlet Cimke részletei Részlet Cimke részletei
8°C
Tételkod LOT 2-8°C kozott /ﬂ/
2°C
, y s _vow g -20°C
Felhaszna_llhatosagl idé g 20°C alatt /ﬂ/
jele
Lejarati id6 formatuma EEEE.HH.NN. CE-jeldlés c €
IVD-orvostechnikai TR UK
es7kisz UKCA -jelcles cA

Hasznalati Utmutato

A gyarto ‘
(Honlappal - I:El szimbdluma

elektronikus IFU) blood.co.uk/reagents

f -
. Napfénytdl védett et
CONTROL|- 3 h
Negativ kontroll helyen tarolando :I
Emberi vér- vagy
Pozitiv kontroll CONTROL| + plazmaszarmazékot v
tartalmaz

Meghatalmazott Eqvedi

képviseld az Eurdpai EC |REP o2 kOrronositd UDI
Unidban

Tételszam formatum

NHBST Reagents termék tételszamai a kdvetkez6 formatumban vannak feltlintetve:
NAAA MXXX vagy RAAA MXXX

N nem vorosveértest vagy R-vorosveértest.

AAA  Termékazonositd a termékkodbol.

M Reagensgyart6 egység — f6 tétel = 3.
Valamint az alkdteg azonositdja - 4, 5, 6 .... stb.

XXX  Tételszam

Ellenérzott, ha a példanyszam szerepel a dokumentumon és ha a minéségbiztositasi hatésag
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