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RENDELTETES
Ezek a reagens vorosvértestek a beteg- vagy donorszérum/-
plazma ABO csoportmeghatarozasara szolgalnak.

BEVEZETES

Az ABO vércsoport-meghatarozast altalaban a vorosvértestek
Anti-A  és Anti-B antitesttel valé vizsgalataval végzik
(sok laboratérium Anti-A,B-vel is tesztel). Ai-es, Az-es, B-s és
0-s sejteket kell hasznalni a tesztsorozatok és kulon-kulén az
egyes tesztek kontrolljaként. A  voOrdsvértestcsoport
megerdsitése normal esetben a szérumcsoport parhuzamos
vizsgélataval torténik, tehat a donor vagy a fogadd
szérum-/plazmamintajanak az A: és B csoportok vordsvértest
reagensével torténd vizsgalataval.

A REAGENS JELLEMZESE
Ezek a reagens vorosvértestek Osszedmlesztett, mosott
vorésvértestek madositott Alsever-oldatban képzett 2—3%-os

szuszpenzibjaként keriilnek forgalomba. Az A; vérosvértestek
Rh fenotipusa ccdee. A tartésitészer-oldatot kifejezetten a
vorosvértestek integritasanak és antigenitasanak
meg6rzésére hoztak létre, és az alabbi Gsszetevékbdl all:
trindtrium-citrét, citromsav, dextr6z, inozin, (0,103 g/l)
neomicin-szulfat és (0,349 g/l) kiéramfenikol. Ezek a reagens
vorosvértestek kozvetlenil az livegbdl is felhasznalhatok,
vagy alkalmazas el6tt moshatok és Ujraszuszpendalhatok 2—
3%-0s koncentraciéra PBS-oldatban vagy 1,5-2%-os
koncentraciéra LISS-oldatban. Az igy kezelt reagens
vorosvértesteket 24 6raval az elkészitést kovetéen ki kell
dobni. Ezen reagens vérosvértestek atvitele mas tartalyba
nem javasolt. Tovdbba ha a felhasznalé barmilyen médon
modositia a reagenst, példaul LISS sejtszuszpenzid
készitésével, akkor a felhasznalo felelés a vorosvértest-
szuszpenzié er6sségének és a PBS- vagy LISS-oldat
mindségének  biztositasdért, valamint a  megfeleld
dokumentacié elkészitéséért és tarolasaért.

A reagensiiveg cseppentéje kb. 40 pl-nyi mennyiséget
adagol. Ezt szem elétt tartva kell biztositani minden vizsgalati
rendszerben a megfelelé szérum:sejt arany megdrzését.

A reagens megfelel az invitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél szolé 98/79/EK rendelet
kovetelményeinek, valamint a Vértranszflziés
szolgdltatasokra vonatkozd irényelv ajanlasainak az
Egyesdult Kiralysagban.

TAROLASI FELTETELEK

A reagens 2-8°C-on tartandé. Tilos fagyasztani! Ne
haszndlja, ha lathatéan el van szinezédve vagy hemolizalt!
A jelzett lejarati idén tal ne hasznélja.

AZ ALKALMAZASRA ES AZ ARTALMATLANITASRA
VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

A termék el6allitasahoz hasznalt alapanyag nem reaktiv
eredményt adott a HBsAg, Anti-HIV 1/2 és Anti-HCV
vizsgalatokban.

Egyetlen ismert tesztelési mddszer sem nydjt
bizonyossagot arra vonatkozéan, hogy a human vérbél
szarmazo termékek nem terjesztenek fert6z6 betegséget,
ezért a termék hasznélata és artalmatlanitadsa soran
koriiltekintéen kell eljarni.

A kléramfenikol a karcinogének kozé, a neomicin-szulfat
pedig az irritalé anyagok kozé van besorolva.

A reagens kizar6lag szakemberek altali in vitro felhasznalasra
szolgal.

MINTAVETEL ES MINTAELOKESZITES

A mintékat aszeptikus technikat alkalmazva kell levenni.
A mintavétel utdn a lehetd leghamarabb el kell végezni a
minta tesztelését. Ha a vizsgalatra kés6bb kerll sor, a minta
2-8 °C-on taroland6 legfeljebb 48 6raig. Durva hemolizis
vagy szennyezddés jelét mutaté mintdk nem hasznalhatok.

VIZSGALATI ELJARASOK

Nincs javasolt specidlis vizsgalati eljaras. A felhasznaléknak
alkalmazas elétt tanacsos gondosan validalni az eljarasokat
és megerdsiteni a reagens megfeleléségét.

A TELJESITOKEPESSEG KORLATAI

A beteg/donor szérumaban/plazmajaban jelen 1évé irregularis
antitestek varatlan agglutinaciét okozhatnak ezeknél a
reagens vorosvértesteknél.

Az ellentmondasos eredményeket mutaté mintdk esetén a
beteg szérumat/plazmajat Ujra kell tesztelni a sajat
vorosvértestjeivel  (6nteszt), valamint 0-s  vércsoportd
vorosvértestekkel szobahémérsékleten.

Az antigénexpresszié némileg csokkenhet a feltuintetett lejarati
idon belll. Mivel ezt a cstkkenést részben az egyes véradasok
vagy véradok jellemz6i hatdrozzak meg, melyek nem
josolhatok elére és nem kontrollalhatok, az ajanlott tarolasi és
felhasznalasi feltételeket szigortan be kell tartani.

Alpozitiv vagy &lnegativ eredmények eléfordulhatnak a
vizsgalati anyagok kontaminaciéja, nem megfeleld reakcio-
hémérséklet, az anyagok helytelen tarolasa a vizsgalati
reagensek kihagyasa, valamint bizonyos betegségek esetén.

SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Kimutattadk, hogy a reagens vorosvértestek negativ direkt
antiglobulin tesztet adnak, ami arra utal, hogy nincs
kimutathaté human IgG vagy Cs komplement Osszetevd a
sejtfelszinen.
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Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon a helyi
forgalmazéhoz.
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