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Jelen hasznéalati Gtmutat6 el6z6 valtozatdnak moédositasai lila betlivel vannak szedve.

Rendeltetésszeri hasznalat

Professziondlis hasznalatra IVD eszkdzként, minéségellenérzésként annak biztositasara, hogy a
negativ antiglobulin tesztekben az anti-IgG aktivitdst nem teljesen vagy részben
semlegesitették. IgG-vel bevont vorésveértesteket adnak a negativ tesztekhez. Az IgG Coated
Cells a sejtmoso centrifugak mosasi hatékonysaganak nyomon kovetésére ishasznalhatok.

A vizsgalati modszer alapelvei

A szérum-/plazmamintakat reagens vordsveértestekkel inkubaljak, hogy kozvetett
immunhematolégiai médszerekkel meghatarozzak az agglutinacié jelenlétét vagy hianyat. IgG-
vel bevont sejteket hasznalnak annak biztositasara, hogy az IAT immunhematoldgiai eljarasok
cs6be kerll. A sejteket érzékenyitik egy 1gG ellenanyaggal, amely reagal és agglutinalodik az
antihuman globulin (AHG) jelenlétében, ha a sejteket megfeleléen megmossék. A tesztelés és a
berendezés elvart miikodésének ellendrzése és biztositasa lehetévé teszi a biztonsagos és
kompatibilis transzfuziok meghatarozasat a potencidlis recipiensek szamara. Ezt a terméket
manualis médszerekhez hasznaljak.

Osszetevok

Ezeken a reagens vorosvértesteken, amelyek dnkéntes véraddk vérébdl szarmaznak,
leuko-depléciot végeznek, majd atmossak és tartésitdéoldatban szuszpendaljak 6ket.

A terméket 4%-0s £ 0,2%-0s szuszpenzidként szallitjak Alsever tartositészerben, IgG-vel (anti-

D) bevont emberi vorosvértestekben, elegendd mennyiségben ahhoz, hogy megfeleljen az
Egyesdult Kiralysagban az anti-lgG-vel tesztelt reakcider6sségre vonatkozo iranyelveknek.

A termék 10 ml-es kiszerelésben kertl forgalomba, kézvetlentil az injekcids Gvegbdl torténd
felhasznalasra.

Specialis anyagok és felszerelés sziikséges; ezeket a csomag nem tartalmazza.
Kalibrélt volumetrikus pipettak.

Csécentrifuga vagy sejtmoso.
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A reagens el6készitése
Vérjon ateszt elvégzéséhez szilkséges h6mérséklet eléréséig, hasznalat elétt keverje dssze.

Téarolas és eltarthat6sag az elsé felbontas utan

2-8°C kozott tarolando.

Felbontas utan a készilék a megadott lejarati datumig hasznélhato.

Ne haszndlja a lejarati id6n tul.

Haszndlat utan azonnal le kell zarni az injekcids lveget, és fuggblegesen, a megfeleld tarolasi
hémérseékletre kell helyezni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A termékhez felhasznalt adomanyok emberi eredetliek. Vizsgalatokat végeztek rajtuk, és az Egyestilt
Kiralysag vértranszfluziés szolgalatokra vonatkozoé iranymutatasaiban el6irt kotelezd mikrobioldgiai
vizsgalatok soran negativnak talaltdk 6ket. Egyetlen ismert vizsgalati médszer semnyujthat biztositékot
arra, hogy az emberi vérbél szarmazo6 termékek nem terjesztenek fertéz6 betegségeket. Ezt az eszkdzt
klinikai anyagként kell kezelni. A készliléket és a szennyezett csomagolast a helyi, allami vagy
nemzeti jogszabalyoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Kizardlag egészségugyi szakember altali hasznalatra.

A sejtek nem egyesitheték.

Ne haszndlja, ha a vorosvértestek szennyezettnek vagy hemolitikusnak tinnek, vagy haelszinezédtek.
Ezt az eszkdzt nem steril allapotban szallitjak.

Ne hasznalja, ha a reagensiiveg megrepedt vagy szivarog.

A megadott eltarthatésagi id6 alatt el6fordulhat némi reaktivitas veszteség. Mivel ezt a
veszteséget nem lehet elére jelezni vagy ellendrizni, és részben az egyes véradok vagy
donorok sajatossagai hatarozzak meg, szigordan be kell tartani a javasolt tarolasi és
felhasznalasi feltételeket.

Vizsgalati eljaradsok
Negativ antiglobulin tesztek ellenérzése

1. Adjon 1 csepp IgG-vel bevont sejtet minden negativ antiglobulin teszthez, majd keverje dssze.
2. Centrifugalja az 6sszes csdvet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy a sziikséges ideig és erével.
3. Finoman szuszpendalja Gjra a vorosvértest-gombot és makroszkdppal olvassa le az
agglutinaciot.

Az eredmények értelmezése
Az 1gG Coated Cells makroszkopikus reakciot kell adniuk negativ antiglobulin tesztekkel,

ha az ajanlasnak megfelel6en hasznaljak.

A makroszkopikus reakcio (2-3 fokozat) azt jelzi, hogy az antihuman globulin nem semlegesiilt.
Az 1gG Coated Cells végzett dsszes vizsgalatot, amely negativ vagy félreértheté eredményt

ad, érvénytelennek kell tekinteni, és az AHG-tesztet meg kell ismételni.
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A sejtmosé centrifugédk hatékonysaganak ellendrzése

1. Hasznaljon egy csovet a centrifuga fej minden helyére, és adjon hozza 1 térfogatnyi IgG-vel
bevont sejtet és 2 térfogatnyi AB szérumot.

2. Futtassa a centrifugat a normal 3 vagy 4 mosasi cikluson.

3. Adjon hozza antihuman globulin reagenst a gyarto6 utasitasai szerint, majd keverje dssze.

4. Centrifugalja az 6sszes cstvet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy a szilkséges ideig és erbvel.
5. Finoman szuszpendalja Ujra a vorosvértest-gombot, és makroszképpal olvassa le az
agglutinaciot.

Az eredmények értelmezése

Minden csének azonos erésségi 2+ vagy nagyobb reakciot kell mutatnia. Ennek hianya azt jelzi,
hogy a centrifuga mosasa nem megfeleld, ezért a probléma elharitasaig tizemen kivil kell
helyezni.

Teljesitményi jellemzék
Mindkét eljardsban makroszképpal megvizsgalva az egyértelmi 2-3 fokozat annak a bizonyitéka,
hogy a tesztmechanizmus m{ikédik, vagy hogy a centrifugas mosasi ciklusmegfelel6 az AHG teszt
hatékony mikddéséhez.

A vizsgédlati eljaras korlatai
Abban az esetben, ha a tesztsorozat ellenérzésére bedllitott tesztek nem adjak meg a kivant
eredményt, minden vizsgalatot meg kell ismételni.

A vizsgélati anyag szennyezddése, nem megfeleld tarolas, inkubacios idé vagy hémérséklet,nem
megfeleld vagy tulzott centrifugalas vagy az ajanlott technikatol valé eltérés kdvetkeztében
hamis pozitiv vagy alnegativ eredmények fordulhatnak elé.

Szakirodalmi hivatkozasok

A 98/79/EK iranyelv az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél. Utmutatd

az Egyesiilt Kiralysag vératbmlesztési szolgalataihoz.

A Brit Hematoldgiai Tarsasag iranyelvei a vératdmlesztés elétti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszflzids laboratériumokban.

Megjegyzés — Az IgG Coated Cells kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak, és jelezni kell a felhasznal6 és/vagy a beteg orszaga szerinti illetékes hatésagnak.

Quality First International OU, Laki 30,12915 Tallinn, Esztorszag.
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Az NHSBT-reagensek cimkéin hasznalt szimbolumok

Megjegyzés - nem minden felsorolt szimbdélum alkalmazhat6 erre a termékre - kérjuk, olvassa
el a termékcimkéket.

Részlet Cimke részletei Részlet Cimke részletei
e B8°C
Tételkod LOT 2-8 °C kozot Jﬂ/
2°C
-20°C
Felhasznélhatdsagi id6 g -20°C alatt /ﬂ/
Lejarati datum EEEE.HH.NN CE-jelolés c €
IVD-orvostechnikai R UK
es7koz UKCA-jeldlés cA
Haszndlati utmutaté Ijil A gyarto szimbéluma | | |I
(honlappal -
elektronikus IFU) blood.co.uk/reagents
e -
Negativ kontroll CONTROL] - NapfenytSl vedett I~
helyen tarolando 1\
Emberi vér- vagy
Pozitiv kontroll CONTROL|+ plazmaszarmazékot v
tartalmaz
Meghatalmazott EC |REP _EQYEdi o UDI
képvisel6 az Eurépai eszk0zazonosito
Uniéban

Tételszam formatum

Az NHBST Reagents termék tételszamai a kovetkezé formatumban vannak:
NAAA MXXX vagy RAAA MXXX

N Nem vordsvértest vagy R Vordsvértest

AAA Termékazonosité a termékkodbol

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

XXX tételszam
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