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Termékkad Terméknév UDI-DI
PR101 2 cell antibody screening set in Alsevers 05055232400147
PR102 2 cell antibody screening set in CellStab 05055232400154 c €
PR103 2 cell antibody screening set in CellMedia 05055232400161 1434
PR121 3 cell antibody screening set in Alsevers 05055232400178 UK
PR122 3 cell antibody screening set in CellStab 05055232400185 CA
PR123 3 cell antibody screening set in CellMedia 05055232400192 0843

Jelen hasznalati Gtmutatd el6z6 valtozatanak médositasai lila betivel vannak szedve.

Rendeltetésszerii hasznalat

Professzionalis felhasznélasra készilt IVD eszkdzként, minéségi adatok meghatarozaséra, hogya beteg
szérum-/plazma mintai tartalmaznak-e vorosvértest-antigéneknek ellenallé antitesteket.

A CellStab sejtstabilizalé oldatban szuszpendalt reagens vorosvértestek a Bio-Rad ID-System
gélkartyakban (Gel Cards) hasznalandoék.

A sejtkbzegben (CellMedia) szuszpendalt reagens vordsveértestek a Grifols DG gélkartyakban
hasznélandok.

Alsever oldatban szuszpendalt reagens vordsvértestek csében valé hasznalata tervezett.

A vizsgélati modszer alapelvei

A paciens vagy donor szérum-/plazmamintait reagens vérosvértestekkel inkubaljak, hogy direkt és/vagy
kozvetett immmunhematol6giai médszerekkel meghatarozzak az agglutinacioé jelenlétét vagy hianyat. Az
antitestek azonositasa lehetdvé teszi a biztonsagos és kompatibilis transzflziék meghatarozasat a
potencialis recipiensek szamara.

Ezek a termékek manualis vagy automatizaltmédszerekhez hasznalhatok.

Osszetevok
Az antitest-sz(irési készletek 2 vagy 3 sejtbdl allnak. A sejteket 1 és 2 vagy egy 1-t6l 3-ig terjedé szam
kulénbozteti meg.
Ezeken a reagens vorosvertesteken, amelyek dnkéntes véraddk vérébdél szarmaznak, leuko-
depléciot végeznek, majd atmossak és tartésitdéoldatban szuszpendaljak 6ket. Ezek a reagens
vorosveértestek a kdvetkez6képpen kertilnek kiszallitasra:

e 0,8%0,2% szuszpenzi6 Bio-Rad CellStab sejtstabilizal6 oldatban.

e 0,8+0,2% szuszpenzio Grifols sejtkdzegben.

e 2,8+0,2% szuszpenzid Alsever oldatban.
10 ml-es kiszerelésben kerlilnek forgalomba, kozvetlenill az injekcios Uvegbdl torténdfelhasznalasra.
Specialis anyagok és felszerelés sziilkséges; ezeket a csomag nem tartalmazza.
Kalibralt volumetrikuspipettak.
Adott esetben:

e Bio-Rad ID-System vagy Grifols DG fogy6eszkdzok és berendezések.

e CsOcentrifuga és sejtmosé centrifuga.

o Foszfattal pufferolt soldat (PBSS).
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e Antihuman globulin reagens.
o Vizfiirdd vagy széaraz hé inkubatorok.

A reagens elokészitése
Varjon a teszt elvégzéséhez szilkséges hémérséklet eléréséig, hasznalat elétt keverje 6ssze.

Tarolas és eltarthatésag az elsé felbontas utan

2-8°C kozott tarolando.

Felbontas utan a késziilék a megadott lejarati datumig hasznalhaté.

Ne hasznalja a lejarati idén tul.

Hasznalat utan azonnal le kell zarni az injekcids lveget, és fliggblegesen, a megfeleld tarolasi hémérsékletre kell
helyezni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A termékhez felhasznalt adomanyok emberi eredetiiek. Vizsgalatokat végeztek rajtuk, és az Egyeslult Kiralysag
vértranszfuzios szolgélatokra vonatkozé iranymutatasaiban el8irt kotelezé mikrobioldgiai vizsgalatok soran
negativnak talaltak éket. Egyetlen ismert vizsgalati médszer sem nyujthat biztositékot arra, hogy az emberi vérbél
szarmazo termékek nem terjesztenek fert6zd betegségeket. Ezt az eszkozt klinikai anyagként kell kezelni. A
késziléket és a szennyezett csomagolast a helyi, allamivagy nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Kizarolag egészségligyi szakember altali hasznalatra.

A sejtek nem egyesitheték.

Ne hasznadlja, ha a vorosvértestek szennyezettnek vagy hemolitikusnak tlinnek, vagy ha elszinezédtek.

Ezt az eszkdzt nem steril &llapotban szallitjak.

Ne hasznalja, ha a reagensiiveg megrepedt vagy szivarog.

A megadott eltarthatosagi id6 alatt az antigén expresszié némi vesztesége eléfordulhat. Mivel ezta veszteséget
nem lehet elére jelezni vagy ellendrizni, és részben az egyes véradok vagy donoroksajatossdgai hatdrozzak
meg, szigordan be kell tartani a javasolt tarolasi és felhasznélasi feltételeket.

Elsédleges mintagyiijtés, kezelés és tarolas

A “A Brit Hematologiai Tarsasag iranyelvei a vératomlesztés elétti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuziés laboratériumokban” (British Society for Hematology Guidelines for Pre- transfusion
Compatibility Procedures in Blood Transfusion Laboratories) aktuélis kiadasa szerintalvadt szérum vagy
EDTA-plazmamintak hasznélata javasolt.

Vizsgélati eljaras
Indirekt antiglobulin teszt (IAT) cséves médszer PR101 és PR121 esetén:
1. Adjon 2 térfogat tesztszérumot/plazmat egy felcimkézett csébe.
2. Adjon hozza 1 térfogatnyi terméket.
3. Alaposan keverje 0ssze és inkubalja 37 °C-on 45 percig.
4. Asejteket legaldbb hdromszor mossa at.
5. Adjon hozza antihuman globulin reagenst a gyarté utasitasai szerint.
6. Centrifugalja az 6sszes csovet 20 masodpercig 1000 rcf-en vagy a szikséges ideig és erével.
7. Finoman szuszpendalja Gjra a vorosvértest gdmbot és makroszkdppal olvassa le az agglutinaciot.
8. Er@sitse meg az IgG-érzékeny sejtekkel végzett dsszes negativ teszt érvényességét.

PR102, PR103, PR122 és PR123 gélkartya technolégiak:

A Bio-Rad ID rendszerben vagy a DG Gel Systemben val6é hasznalat modjat lasd a hasznaltkartyak
haszndlati dtmutatdjaban. Az ID-DiaCell vagy a DG Gel System reagensei helyett NHSBT-reagensek
szlrésejtjei a CellStab sejtstabilizalé oldatban és a CellMedia sejtkdzegben is hasznéalhatdk.
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Ellendrzési eljaras

A laboratériumokra vonatkozé megfelel6 minéségellenérzési eljarasok meghatarozasaért és a vonatkozo
laboratériumi szabvanyoknak valé megfelelésért a felhasznaldk felelések. Ha a tesztsorozattal bedllitott
kontrollok nem adjak meg a kivant eredményt, minden vizsgalatot megkell ismételni.

Az eredmények értelmezése

Az agglutinacio jelenlétét és hianyat barmely antitest jelenlétének meghatarozasara a “A Brit
Hematolégiai Tarsasag iranyelvei a vératomlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuzios laboratériumokban” cimi dokumentumban leirtak szerint kell hasznalni. A reakcio
erésségét a felhasznaloi laboratériumi protokoll szerint kell osztalyozni. A tételspecifikus termékprofil
tartalmazza az egyes sejtek antigén statuszat.

Teljesitményi jellemzék

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

Az antigénerdsséget az allélgének altal leirt antigének jelenlétével vagy hianyaval tesztelik.

A tipikus antigén expresszié a D, az Fy2 és az FyP esetében aramlasi citometriaval igazolhat6. A HLA-
antigének expresszidjanak meghatarozasara tovabbi aramlasi citometrias vizsgalat végzends. Nem
hasznalnak fel olyan adomanyokat, amelyek magas HLA antigén expressziojusejteket tartalmaznak a
Screening Cells el6allitasahoz.

A Screening Cells higitatlan gyenge antiszérum kontrollokkal reagalnak, anti-D (0,1 IU/ml vagyanndl kisebb),
anti-c, anti-K, anti-Fy2. Az adott antigénre homozigéta sejtek egyértelmien pozitiv reakciét adnak.

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

Egy adott antigén pozitiv vagy negativ statuszanak megjeldlése az adott antigén normal expresszitjara
vonatkozik, ha egy sejtrél ismert, hogy az antigén gyenge vagy annak variansformajaval rendelkezik, ezt a
profilon jelzik.

A vizsgalati eljaras korlatai
Exogén interferencia lehetséges a terapias immunglobulinbdl, beleértve, de nem kizarélagosanaz anti-D
profilaxist, az IVIg-t, az anti-CD38-at, az anti-CD47-et.

A vizsgalati anyag szennyezddése, nem megfelelé tarolas, inkubacios idé vagy hdmérséklet, nemmegfeleld vagy
tulzott centrifugélas vagy az ajanlott technikatdl valo eltérés kdvetkeztében hamis pozitiv vagy alnegativ
eredmények fordulhatnak eld.

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 eszkézokrél. Utmutaté az

Egyesiilt Kiralysag vératomlesztési szolgélataihoz.

A Brit Hematoldgiai Tarsasag irdnyelvei a vératdmlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a vértranszfuzios
laboratoriumokban.

Megjegyzés — Az antitestsz(ir§ sejtekkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell agyarténak, és jelezni
kell a felhasznalé 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 szimb6lumok

Megjegyzés - nem minden felsorolt szimbélum alkalmazhat6 erre a termékre - kérjik, olvassa ela termékcimkéket.

Részlet Cimke részletei Részlet Cimke részletei
Tételkod 2-8°C kozot /ﬂ/g )
LOT 2
-20°C
Felhasznalhatdsagi id6 g -20°C alatt /ﬂ/
Lejarati datum EEEE. HH. CE-jelélés
NN
IVD-orvostechnikai UKCA-jel6lés

eszkoz

nc
DA

Hasznélati utmutatd
(honlappal - elektronikus
IFU)

[13]

blood.co.uk/reagents

A gyértd szimbdluma

E

Negativ kontroll - Napfénytdl védett M
CONTROL helyen tarolando /’/T -_—
/\\
[ ]
. Emberi vér- vagy
Pozitiv kontroll CONTROL|+ plazmaszarmazékot
tartalmaz
Meghatalmazott
képviseld az Eurdpai Egyedi
Uniéban EC REP eszkodzazonosito U DI

Tételszam formatum

Az NHBST Reagents termék tételszamai a kdvetkezé formatumban vannak:

NAAA MXXX vagy RAAA MXXX

N

Nem vorosveértest vagy R Vorosvértest

AAA Termékazonositdé a termékkédbol

M

Reagensgyarté egység - f6 tétel = 3.
Valamint az alkéteg azonositéja - 4, 5, 6 stb.

XXX Tételszam
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