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KONTROLLREAGENS
HASZNALATI UTMUTATO

Inert AB Serum: reagenskontrollként vagy higitéoldatként valo felhasznalasra.

OSSZEFOGLALAS

Az Inert AB Serum egy human szérumkészletbél szarmazoé szérum,
amelyet IAT vizsgalatok és enzimtesztek negativ kontrolljaként,
valamint higitéoldatként hasznalnak.

FELHASZNALASI TERULET

A reagens higitéoldatként vagy semleges kontrollként torténd
felhasznéalasra szolgal a vércsoport-szerologia soran.

ALAPELV

A Lorne Inert AB Serum szérummal kapott pozitiv eredmény a Lorne
vércsoport-meghataroz6 reagenssel kapott pozitiv eredmények
mellett azt jelzi, hogy a minta nagy valoszinliséggel a reagens
antiszérum Osszetevéivel reagadl, nem pedig a specifikus
antitestekkel. A kontrollal kapott negativ reakci6é biztositja, hogy a
Lorne ABO vércsoport-meghatarozé reagenssel kapott pozitiv
eredmények a specifikus antigén-antitest kolcsonhatasoknak
készonhetbek.

REAGENS

A Lorne Inert AB Serum human szérumkészletbdl készult. A
reagenshez nem adtak hozza potenciatort vagy mas vegyi anyagot.
A reagens nem tartalmaz CMR (rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciét  karositd) anyagokat, endokrin rendszert karos
anyagokat, illetve olyan anyagokat, amelyek a felhasznal6nal
szenzibilizaciot vagy allergias reakciét okozhatnak. A reagenst az
Osszes ajanlott mddszerrel valé hasznéalathoz optimalis higitasban
szallitjak, tovabbi higitast vagy kiegészitést nem igényel. A tétel
referenciaszamat és lejarati datumét lasd az Gveg cimkéjén.

TAROLAS

A reagensivegeket a kézhezvételiket kovetéen 2-8 °C-on kell
tarolni. A megadott hémérséklet-tartomanyon kivili, hosszabb ideig
torténd tarolas felgyorsithatia a reagens reakcioképességének
elvesztését. A reagensen 37 °C-on és —25 °C-on szallitasi stabilitasi
vizsgélatot végeztek a BS EN ISO 23640:2015 dokumentumban
leirtak szerint.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vérmintakat EDTA, citrat, CPDA antikoagulansokban vagy alvadt
mintaként lehet gyUjteni. A mintédkat a mintavételt kovetéen a lehetd
leghamarabb meg kell vizsgalni. Ha a vizsgalatot csak késébb lehet
elvégezni, a mintékat tarolja 2—8 °C-on. A lathat6 hemolizist vagy
mikrobialis szennyez&dést mutaté mintakat nem szabad
vizsgélathoz hasznalni. A lizisre utal6 jeleket mutatd vérmintak
megbizhatatlan eredményeket adhatnak. A vizsgalat el6tt javasolt
(de nem feltétleniil szilkséges) az 6sszes vérminta PBS-sel vagy
izot6nias sooldattal valé moséasa.

OVINTEZKEDESEK

1. Areagensek kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra
szolgalnak.

2. Ha areagensiiveg megrepedt vagy szivarog, dobja ki a
tartalmat.

3. Ne hasznalja a reagenst a lejarati datumot kévetden (lasd az
Uveg cimkéjét).

4. Ne hasznalja a reagenst csapadék jelenléte esetén.

5. Areagensek kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhato
keszty(t és laboratoriumi kdpenyt kell viselni.

6. A biologiai terhelés csokkentése érdekében a reagenst 0,2 pm-
es kapszulan atszlrték, de nem sterilen szallitjak. Az Giveg
felnyitasa utan a tartalomnak a lejarati datumig
mikodoképesnek kell maradnia.

7. Areagens el6allitasanak alapjaul szolgalé plazmat nem
lipidmentesitették, igy normélis, ha a reagens zavaros
megjelenési.
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8. Areagens <0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid
lenyelve mérgezd lehet, illetve az 6lom- és rézvezetékkel
reakcioba léphet és robbanasveszélyes fém-azidokat
képezhet. Artalmatlanitaskor nagy mennyiségii vizzel 6blitse
le.

9. Areagens el6allitasahoz hasznalt anyagokat a forrasnal
megvizsgaltak, és jévahagyott mikrobiol6giai vizsgalatokkal
negativnak talaltak HIV 1+2 és HCV antitestek, valamint
HBsAg szempontjabol.

10. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az emberi
vagy allati eredetl termékek fertézd agensektdl mentesek. Az
livegek és azok tartalmanak hasznéalatakor és
artalmatlanitasakor 6vatosan kell eljarni.

A REAGENS ARTALMATLANITASA ES A KIOMLOTT ANYAGOK
KEZELESE

A reagensek artalmatlanitasaval és a kiobmléssel érintett tertlet
szennyez6désmentesitésével kapcsolatos informacidkat lasd a
kérésre rendelkezésre all6 biztonsagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1. Az antiglobulin kémcsdves moddszer csak akkor tekinthetd
érvényesnek, ha az dsszes negativ teszt pozitivan reagél az
IgG-szenzibilizalt vorosvérsejtekkel.

2. Az Ajanlott modszerek ciml részben egy térfogat korilbelil
50 pl az tveghez mellékelt cseppentd hasznalata esetén.

3. Haszndlat el6tt hagyja a reagenst szobahémérsékletre
felmelegedni. Haszndlat utdn a reagenst azonnal tegye vissza
2-8 °C-on torténd tarolasra.

4. A reagens hasznédlatdt és az eredmények értelmezését
megfeleléen képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie
annak az orszagnak a kovetelményeivel 6sszhangban, ahol a
reagenst hasznaljak.

5. A felhasznalonak kell meghataroznia a reagens mas
modszerekkel végzett felhasznalasra vald alkalmassagat.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES
ANYAGOK

. Uveg kémcsovek (10 x 75 mm-es vagy 12 x 75 mm-es).
= Volumetrikus pipettak.
. Kémcsécentrifuga.

AJANLOTT MODSZEREK

A Lorne Inert AB Serum szérumot a Lorne vércsoport-meghatarozé
reagensekkel parhuzamosan kell vizsgalni az ellenérizendé reagens
tajékoztatéjaban feltiintetett Ajanlott médszerek szerint.

A VIZSGALAT EREDMENYEINEK ERTELMEZESE

1. Pozitiv: A vorosvérsejtek agglutinacioja az Inert AB Control
Serum kontrollszérummal azt jelzi, hogy a reagenssel kapott
eredmények érvénytelenek lehetnek.

2. Negativ: A vorosvérsejtek agglutinaciéjanak hianya az Inert AB
Control  Serum  kontrollszérummal a nem  specifikus
vorosvérsejt-agglutinacié hianyat jelzi.

KORLATOK

1. A Lorne Inert AB Control Serum kontrollszérumot csak a Lorne
vércsoport-meghatarozé reagensekkel szabad hasznalni.

2. Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények el&fordulhatnak
a koévetkez6k miatt:
e  Avizsgalati anyagok szennyez&dése

Nem megfelel§ sejtkoncentracié

Nem megfelel6 inkubacios id6 vagy hdmérséklet

Nem megfelel vagy tulzott centrifugalas

A vizsgalati anyagok nem megfelel6 tarolasa vagy a

vizsgalati reagensek kihagyasa

e Az ajanlott médszertdl valoé barmilyen eltérés

Dokumentum kibocsatasi szama: 9/06/2020 2/1. oldal



SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1.

2.

A reagens jellemzéit az Ajanlott moédszerek részben kodzolt
eljarasok szerint hataroztak meg.

A forgalomba hozatal elétt a Lorne Inert AB Serum minden
reagenstételét megvizsgéaltak az Ajanlott moédszerekkel egy
antigén-pozitiv vordsvérsejt-panellel szemben a reaktivitas
hianyanak ellenérzéséhez.

A reagens mindség-ellendrzését olyan vordsvérsejtekkel
végezték, amelyek fenotipusait egy egyesiilt kirdlysagbeli
vértranszfiziés  kozpontban igazoltdk, és amelyeket
felhasznalas el6tt PBS-sel vagy izotonias sooldattal mostak.

A véletlenszer(i populaciéon belll 1%-o0s vagy annal nagyobb
eléfordulasi  gyakorisaggal rendelkezd antigének elleni
szennyez® antitestek jelenlétét kizartak vagy a megfeleld
antigén-negativ vordsvérsejteket alkalmazé vizsgalatokban,
vagy a zavard tulajdonsagok eltavolitasa céljabél korabban
abszorbeéalt reagenseket alkalmaz6 vizsgalatokban.

Az Xg?, D0 Y%, Co®, Wr* és Bg® elleni antitesteket nem lehet
kizarni a rutin specificitasvizsgalat soran, és a kimutatas a
megfeleld vizsgalati sejtek rendelkezésre allasatdl figg.
Ugyanez mondhaté el az Yt°, M® és V" és mas alacsony
gyakorisagu antigénekrdl, amelyeket nem lehet kizarni a rutin
specificitasvizsgalat soran, és a kimutatdas a megfeleld
vizsgdlati sejtek rendelkezésre allasatol fligg.

A reagensek megfelelnek a Guidelines for the Blood
Transfusion Services in the United Kingdom (Vértranszfaziés
szolgaltatdsokra vonatkozé iranyelvek az Egyesiilt
Kirdlysagban) legutdbbi kiadasaban szerepl6 ajanlasoknak.

NYILATKOZAT

1. A felhasznalo felel6és a reagens teljesitményéért, ha azt az
Ajanlott mddszerek cimi részben emlitettektdl eltérd
madszerekkel hasznaljak.

2. Az esetleges eltéréseket hasznalat el6tt validalni kell a
kovetkezd cikkben meghatérozottak szerint: Recommendations
for evaluation, validation and implementation of new
techniques for blood grouping, antibody screening and cross
matching®.
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RENDELKEZESRE ALLO REAGENSMERETEK

Uvegmeéret Katalégusszam Vizsgalatok
tvegenként
Lorne Inert 10 ml 110010 200
AB Serum 1000 ml 110000* 20 000

*Ez a méret csak tovabbi gyartasi célu felhasznalasra (For Further

Manufacturing Use, FFMU) szolgal, és ezért nincs CE-jel6léssel ellatva.
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