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NHSBT Reagents, 14 Estuary Banks, Speke, Liverpool, L24 8RB, Great Britain
Tel.: +44 (0)151 268 7157 Email: reagents@nhsbt.nhs.uk www.blood.co.uk/reagents
Termékkod Terméknév UDI-DI
PR012 A1rrin Alsevers 05055232400031
PR0O14 A1rrin CellStab 05055232400079
PR0O15 A1rrin CellMedia 05055232400086 c €
PR022 A2rrin Alsevers 05055232400048
PRO33 Brrin Alsevers 05055232400055 1434
PR034 BR1rin Alsevers 05055232400116
PR035 Brr in CellStab 05055232400093
PR036 Brr in CellMedia 05055232400109 U K
PR044 OR1rin Alsevers 05055232400062 Cn
PR045 ORfrin CellStab 05055232400123 0843
PR046 OR1rin CellMedia 05055232400130

Jelen hasznalati utmutatod el6z6 valtozatanak modositasai lila bet(ivel vannak szedve.

Rendeltetésszerii hasznalat
Professzionalis hasznalatra [VD-készulékként, amely a human szérum-/plazma mintakban talalhaté ABO-
antigénekkel szembeni antitestek jelenlétének minéségi meghatarozasara szolgal. Ezenkivil a betegek

ABO vércsoport és Rh (D) antigén csoportositasi tesztjeinek mindségellenbrzését is szolgaljak.

Az Alsever oldatban szuszpendalt reagens vorosvértesteket kémcsdben valo hasznalatra szanjak. A
CellStab sejtstabilizalo oldatban szuszpendalt reagens vérosvértestek a Bio-Rad ID-System
gélkartyakban (Gel Cards) hasznalandok.

A sejtkdzegben (CellMedia) szuszpendalt reagens vordsvértestek a Grifols DG gélkartyakban
hasznalandok.

A vizsgalati médszer alapelvei

A plazma/szérum mintakat reagens vordsvértestekkel inkubaljak, hogy direkt immunhematologiai
modszerekkel meghatarozzak az agglutinin jelenlétét vagy hianyat.

A péaciens vagy donor ABO vércsoportjat ugy hatarozzak meg, hogy vorosvertesteiket anti-A és anti-B-
vel tesztelik az A és B antigének jelenlétének kimutatasara, valamint plazmajukat vagy szérumukat A
és B sejtekkel az anti-A és anti-B jelenlétének kimutatasara, amely lehetévé teszi a biztonsagos és
kompatibilis transzfuzié meghatarozasat a potencialis recipiensek szamara. Ezek a termékek manualis
vagy automatizalt médszerekhez hasznalandok.

Osszetevék
Ezek a reagensek kdzé tartoznak az A1rr, A2rr, Brr, OR1r és BR1r sejtek, amelyek egyesitett
sejtekbdl allithatok elb.
Ezeken a reagens vorosvértesteken, amelyek dnkéntes véradok vérébdl szarmaznak, leuko-depléciot
végeznek, majd atmossak és tartésitdoldatban szuszpendaljak éket. Ezek
a reagens vorosvértestek a kdvetkezdképpen kerllnek kiszallitasra:
e 2.810.2% szuszpenzid Alsever tartositészerben.
e 0.8 +0.2% szuszpenzid Bio-Rad CellStab sejtstabilizalé oldatban.
e 0.8 +0.2% szuszpenzio6 Grifols sejtkdzegben.
10 ml-es kiszerelésben kerilnek forgalomba, kdzvetlenll az injekcids tvegbdl torténd felhasznalasra.

Specialis anyagok és felszerelés sziikséges; ezeket a csomag nem tartalmazza.
Kalibralt volumetrikus
pipettak.
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Adott esetben:
e Bio-Rad ID-System vagy Grifols DG Gel System fogydeszkdzok és berendezések.
e Csdcentrifuga és sejtmosoé centrifuga.
e Foszfattal pufferolt sdoldat (PBSS).
e Antihuman globulin reagens.
e Vizflirdd vagy szaraz hé inkubatorok.
A reagens el6készitése
Varjon a teszt elvégzéséhez sziikséges hdmérseéklet eléréseéig, hasznalat elétt keverje dssze.

Tarolas és eltarthatésag az elsé felbontas utan

2-8°C kozott tarolando.

Felbontas utan a készillék a megadott lejarati datumig

hasznalhato.

Ne hasznalja a lejarati id6n tul.

Hasznalat utan azonnal le kell zarni az injekcids Uveget, és fuggblegesen, a megfeleld tarolasi
hémérsekletre kell helyezni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A termékhez felhasznalt adomanyok emberi eredetliek. Vizsgalatokat végeztek rajtuk, és az Egyesiilt
Kiralysag vértranszfuzids szolgalatokra vonatkozé iranymutatésaiban el8irt kotelezd mikrobiologiai
vizsgalatok soran negativnak talaltak 6ket. Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nyujthat biztositékot
arra, hogy az emberi vérbdl szarmazé termékek nem terjesztenek fertéz6 betegségeket. Az eszkdzt klinikai
anyagkent kell kezelni. A készuléket és a szennyezett csomagolast a helyi, allami vagy nemzeti
jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Kizarolag egészségugyi szakember altali hasznalatra.

A sejtek nem egyesitheték.

Ne hasznalja, ha a vorosvértestek szennyezettnek vagy hemolitikusnak tlinnek, vagy ha elszinezédtek.
Ezt az eszkozt nem steril allapotban szallitjak.

Ne hasznalja, ha a reagensiiveg megrepedt vagy szivarog.

A megadott eltarthatésagi id6 alatt az antigén expresszié némi vesztesége eléfordulhat. Mivel ezt a
veszteséget nem lehet elbre jelezni vagy ellendrizni, 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 “A Brit Hematologiai Tarsasag iranyelvei a vératomlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuzids laboratériumokban” (British Society for Hematology Guidelines for Pre-transfusion
Compatibility Procedures in Blood Transfusion Laboratories) aktualis kiadasa szerint alvadt szérum vagy
EDTA-plazmamintak hasznalata javasolt.

Vizsgalati eljaras

Inverz csoport

Csdcentrifugalasi (centrifugalasi) modszer PR012, PR022, PR033, PR034, PR044 esetén:

1. Adja hozza a sejteket a vizsgalt szérumhoz/plazmahoz 1:1 aranyban.

2. Keverje 6ssze, inkubalja szobahdmérsékleten 5 percig, majd centrifugalja az 6sszes csovet 20
masodpercig 1000 rcf-en vagy a sziikséges ideig és erével.

3. Finoman szuszpendalja ujra a vordsvértest-gombot és makroszképpal olvassa le.

Gélkartya-technoldgiak PR014, PR015, PR035, PR036, PR045, PR0O46:

A Bio-Rad és Grifols ABO/Rh vércsoport kartyakkal valé kontrollként valé felhasznalas madjat lasd a

hasznalt kartyak hasznalati utmutatéjaban. A Bio-Rad DiaCell és DG Gel System reagensek helyett

NHSBT-reagens a CellStab sejtstabilizalé oldatban és a CellMedia sejtkozegben ABO Cells
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hasznalhatok.

Az ABO vércsoport és Rh (D) antigén csoportositasi tesztek minéségellenérzése

A hasznalt fenotipizal6 reagenssel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjuk, tekintse meg a gyarté altal
kiadott hasznalati utmutatét.

Ellendrzési eljaras

A laboratériumokra vonatkozd megfelelé minéségellenérzési eljarasok meghatarozasaért és a vonatkozo
laboratériumi szabvanyoknak valé megfelelésért a felhasznaldk felelések. Ha a tesztsorozattal
beallitott kontrollok nem adjak meg a kivant eredmeényt, minden vizsgalatot meg kell ismételni.

Az eredmények értelmezése

A reakcio erésségét a felhasznaloi laboratoriumi protokollok szerint kell osztalyozni. Az eredményeket
a “A Brit Hematoldgiai Tarsasag iranyelvei a vératdomlesztés elétti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuziés laboratériumokban” cimi dokumentumban leirtak szerint kell értelmezni. Rendellenes
ABO eredmények esetén a csoportositast meg kell ismételni, és mind az O- sejteket, mind pedig az
automatikus kontrollokat bele kell venni.

Teljesitményi jellemzék

A sejtek antigén statuszat a 2009/886/EK bizottsagi hatarozattal (Az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zdk k6zos miszaki eléirasai, Common Technical Specifications for In

Vitro Diagnostic Medical Devices) 6sszhangban egy harmadik féltél szarmazé eszkdz

igazolja.

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

Az antigénerfsség az allélgének altal leirt antigének jelenlétével vagy hianyaval

tesztelheté.

Az RhD antigének tipikus antigén expressziojat aramlasi citometria igazolja.

A vizsgalati eljaras korlatai
Inverz ABO vércsoport csoportositasa esetén exogén interferencia lehetséges (a lista nem teljes):

e terapias immunglobulinok, beleértve, de nem kizardlagosan: IVIg, anti-CD38 (ritka), anti-CD47
Inverz ABO vércsoport csoportositasa esetén endogén interferencia lehetséges (a lista nem teljes):

e olyan betegek esetében, akik olyan antitestekkel rendelkeznek, amelyek 25 ° C alatt reagalnak,

példaul anti-M, anti-P1, hideg auto-antitestek.

A vizsgalati anyag szennyez6dése, nem megfeleld tarolas, inkubacios idé vagy hémérséklet, nem
megfelelS vagy tulzott centrifugalas vagy az ajanlott technikatdl valo eltérés kdvetkeztében hamis
pozitiv vagy alnegativ eredmények fordulhatnak elé. Ha ezeket a reagens vorosveértesteket
szabadalmaztatott rendszerben hasznaljak, a gyarto altal javasolt modszert kell kdvetni.
A hiperlipidémia vagy hemolizis vizualis jelei és a minta kora befolyasolhatja a vizsgalati eredmények
értelmezéseét.

Szakirodalmi hivatkozasok

A 98/79/EK iranyelv az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol.

Utmutaté az Egyesiilt Kiralysag vératdmlesztési szolgalataihoz.

A Brit Hematologiai Tarsasag iranyelvei a vératomlesztés el6tti kompatibilitasi eljarasokhoz a
vértranszfuziés laboratériumokban.

2009/886/EK hatarozat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kdzds miszaki eléirasairdl szo6lé
2002/364/EK hatarozat modositasarol.

Megjegyzés — Az ABO vércsoportu sejtekkel 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 szimboélumok

Megjegyzés - nem minden felsorolt szimbolum alkalmazhat6 erre a termékre - kérjik, olvassa el a

termékcimkéket.

eszkoz

Részlet Cimke részletei Részlet Cimke részletei
e 8°C
Tételkod LOT 2-8 °C kozott /ﬂ/
ze -20°C
Felhasznalhatésagi id g -20°C alatt /ﬂ/
Lejarati datum EEEE.HH.NN CE-jelolés c €
I\VD-orvostechnikai UKCAellés EE

Hasznalati utmutaté

[13]

A gyart6 szimbdluma

E

(honlappal -
elektronikus IFU) blood.co.uk/reagents
PP L
Negativ kontroll EONTROLI= Napfényts védett ,/77\
helyen tarolando /.\
Emberi vér- vagy
Pozitiv kontroll CONTROL]|+ plazmaszarmazékot
tartalmaz
Egyedi
Meghatalmazott EC |[REP . oy UDI
képviseld az Eurdpai eszkozazonosito
Uniéban

Tételszam formatum

Az NHBST Reagents termék tételszamai a kdvetkez6 formatumban vannak:

NAAA MXXX vagy RAAA MXXX

N Nem vorosvertest vagy R Vordsvértest

AAA Termékazonositd a termékkodbol

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

XXX tételszam
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