Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Das Anti-A; Reagenz wird aus dem Samen der indischen Prunkbohne (Dolichos biflorus)
gewonnen. Das Reagenz wird zum qualitativen In-vitro-Nachweis, zum Testen des
Vorliegens oder Fehlens des A;- bzw. A>-Typs auf menschlichen Erythrozyten, verwendet.
Das Reagenz reagiert stark mit Bluten des A1.Typ, jedoch nur schwach mit A2-Typen.

Die Anwendung dieses Reagenzes ist nur fir qualifiziertes und geschultes Fachpersonal
vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieses Reagenzes angewendete Testmethode beruht auf dem
Prinzip der Saulen-Agglutinations-Technik. Normale menschliche Erythrozyten, die
das entsprechende Antigen tragen, werden durch den korrespondierenden Antikdrper
agglutiniert.

TESTSEREN
Das aufgefiihrte Reagenz wird in der folgenden Form angeboten:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Das Reagenz enthalt als Konservierungsmittel <0.1% (w/v) Natriumazid.

AuRer dem aktiven Lektin-Extrakt beinhaltet das Reagenz Natriumchlorid,
hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das durch die US Veterinary
service Inspectoren uberprift und zertifiziert wurde.

WARNUNG

Dieses Reagenz wurde aus dem Pflanzenextrakt der indischen Prunkbohne (Dolichos
biflorus) hergestellt. Dieses biologische Produkt sollte wegen nie véllig auszuschlieBender
Gefahrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios angesehen werden. Das
Reagenz enthalt Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive Salze
bilden kann.

Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspulen.

Aus den oben genannten Griinden sollte das Reagenz mit angemessener Sorgfalt
gehandhabt werden.

LAGERUNG

Ungedéffnet und nach dem erstmaligen Offnen gut verschlossen bei +2 bis +8 °C lagern,
kurzzeitig zur Anwendung auch bei Raumtemperatur. Grundséatzlich nur bis zum
angegebenen Verfallsdatum lagern und anwenden.

HINWEISE

1. Es sollten bei jeder Austestung positive und negative Kontrollen mitgefuihrt werden.

2. Unsachgemalie Lagerung beeintréchtigt die Wirksamkeit des Reagenzes.

3. Die Reaktionsféahigkeit des Reagenzes wird durch leichte Triibung nicht beeintréchtigt.
Bakterielle und chemische Kontamination des Reagenzes ist zu vermeiden.
Wenn eine sichtbare Veranderung des Reagenzes festgestellt wird sollte es nicht mehr

eingesetzt werden, die Veranderung kann auf eine mikrobielle Kontamination hinweisen.

Die Starke der positiven Reaktion ist vom Alter des verwendeten Blutes abhangig.

. Verwenden Sie die entsprechende Kartenzentrifuge. Der Einsatz einer anderen
kartenspezifischen Zentrifuge (jede Kartenzentrifuge hat seine festgelegte
unveréanderliche g-Zahl) kann auf Grund der dadurch veranderten g-Zahl zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren.

. Die beschriebene Testmethode zur Anwendung gilt ausschlief3lich fir die manuelle
Methode und fiir das in dieser Gebrauchsinformation aufgefuhrte Gerét.

Werden andere Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet, miissen die
Laboratorien die Angaben der Geréatehersteller befolgen und Validierungen nach
anerkannten Verfahren durchfiihren.

7. Bei der Anwendung dieses Reagenzes sind alle giiltigen nationalen Gesetze,
Verordnungen und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die
L,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)“ in ihrer giiltigen Fassung.

8. Die Angaben zum Einsatz der Testkarten in der jeweils zugehorigen Gebrauchs-

information sind unbedingt zu beachten.

PROBENVORBEREITUNG

. Blutproben sollten mit einer der tblichen Entnahmetechnik gewonnen werden.

. Das auszutestende Blut sollte so bald wie mdglich nach der Blutentnahme gepriift
werden, um die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen durch
unsachgeméRe Lagerung oder Kontamination der Probe zu minimieren.

Nicht sofort getestetes Blut ist bei +2 bis +8 °C zu lagern.

Mit EDTA antikoagulierte Blutproben miissen innerhalb von 7 Tagen und mit
Natgumzitrat behandelte Proben innerhalb von 14 Tagen nach der Entnahme getestet
werden.

Konserven/Spenderblute kdnnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN

Eine Vorbereitung des Reagenzes ist nicht erforderlich. Das Reagenz wird direkt aus
dem Flaschchen entnommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE

Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:
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Kartentechnik manuell:

Karten: Ortho BioVue® System Reverse
Mikroliterpipette

Testrohrchen

Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
Zentrifuge

Karten-Zentrifuge

Kartenspezifisches Verdiinnungsmittel

Kartentechnik automatisch:
Vision® Analyzer

Testdurchfuhrung

Ortho BioVue® System (manuelle Methode)

1. 3-5 %ige Erythrozytensuspensionen im kartenspezifischen Verdiinnungsmedium
vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschen werden)

2. In die entsprechend beschrifteten Reaktionskammern 40 pL des Reagenzes geben.

3. In die Reaktionskammern 10 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension zugeben.

4. Zentrifugieren Sie die Kassette in der entsprechenden Kartenzentrifuge, mit der fir die
jeweilige Zentrifuge unveranderlichen g-Zahl, innerhalb 15 Minuten.

5. Die Testergebnisse sollten direkt nach Ende der Zentrifugation abgelesen werden.

6. Ergebnisse protokollieren.
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Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
Der Einsatz des oben aufgefiihrten Reagenzes ist auf dem Ortho Vision® Analyzer
validiert.
Der Ortho Vision® Analyzer bietet folgende Optionen / Einstellungen an:

- 50 pL 0,8% Erythrozytensuspension in PBS Puffer oder

- 10 pL 3-5% Erythrozytensuspension in PBS Puffer
INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
Positives Ergebnis (+): Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis

zu werten und zeigt die Anwesenheit des entsprechenden
Antigens an.
Negatives Ergebnis (-): Das Fehlen einer Agglutination der Erythrozyten ist als negatives

Testergebnis zu bewerten, das entsprechende Antigen ist nicht
nachweisbar.

Reaktionsmuster:
AiAL A:B AB
++++ +++ bis ++++ - bis +/-

Die Ablesung und Interpretation der Ergebnisse bei der Kartenmethode entsprechend der
Karten-Gebrauchsinformation durchfiihren.

Die Interpretation der Ergebnisse vom Ortho Vision® Analyzer findet automatisch durch die
Software statt.

GRENZEN DER TESTMETHODEN
1. Ungenauigkeiten bei der Einhaltung der Anweisungen in den Abschnitten
»Testdurchfiihrung” und ,Interpretation der Testergebnisse" kdnnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fuhren.
Mitgefihrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fiihren
automatisch zur nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.
Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderer
proteinhaltiger Losungen kdnnen zu unspezifischen Reaktionen fiihren.
Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben dirfen nicht im Test
eingesetzt werden.
Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen
oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
Bei Erythrozyten mit positivem direkten Coombs-Test kann es im Kartentest zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.
Angaben zu Grenzen in der Gebrauchsanweisung von eingesetzten Karten sind zu
beachten.
. Beim Einsatz auf dem Ortho Vision® Analyzer darf das Reagenz hichstens
7 Tage ununterbrochen auf dem Gerat (+15 bis +30 °C) verbleiben. Wird das Reagenz
dagegen uber Nacht 12 Stunden bei +2 bis +8 °C gelagert, verlangert sich die
Zeitspanne entsprechend auf 14 Tage.

LITERATUR

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System for Imnmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. Edition, Montgomery
Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, Springer-
Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

Anti-A; reagent is obtained from seeds of the Indian beans (Dolichos biflorus).

The reagent is used to in-vitro determine qualitative the presence of A:- or A;-feature
on human red blood cells. The reagent reacts strongly with the A;-feature but only
weak with Az-feature.

The reagent is intended to be used by qualified and technical personnel only.
PRINCIPLE OF PROCEDURE

The test method used with this reagent is based on the principle of column agglutination.
Normal human erythrocytes, possessing the antigen, will agglutinate in the presence
of the corresponding antibody directed toward the antigen.

REAGENTS

The listed reagent is offered in the following form:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

The reagent contain <0.1% (w/v) sodium azide as preservative. Beside the part of active
lectin extract, the reagent contains sodium chloride, macromolecules and bovine albumin,
which has been tested and certified by the US Veteriany service inspectors.

WARNING

This reagent is prepared from the vegetable extract of the Indian beans (Dolichos biflorus).

As biological product it should be looked upon as potentially infectious because of never
complete exclusion of danger through excitants of disease. The reagent contains sodium
azide that may be toxic and may react with lead or copper to form highly explosive salts.
On disposal, flush with large quantities of water. For the reasons mentioned above the
reagent should be handled with proper care.

STORAGE REQUIREMENT

Store opened and unopened products at +2 to +8°C. May be at room temperature
while in use.

In principle, store and use the reagent to declared expiry date only.

REMARKS

1. With each testing positive and negative controls should be performed.

2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent

3. Weak turbidity of the reagent does not affect its reactivity.

Bacteria and chemical contamination of the reagent should be avoided. If a visible
change is detected, the reagent should no longer be used, this sign may indicate a
microbiological contamination.

. Strength of positive reactions also depends on age of used blood.

Use the appropriate card centrifuge. The use of another card-specific centrifuge

(each card centrifuge has its specified unchangeable g-force) may lead to false results

due to the changed g-force.

6. The test method identified below is for manual testing only and for the device listed in
this insert. When using other automated or semi-automated instruments, follow the
procedures that are contained in the operator’'s manual provided by the device
manufacturer. Laboratories must follow approved validation procedures.

7. For usage of this reagent all effective national laws, directives and guidelines have to
be observed, in Germany especially the ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)! in its actual
form.

8. The information on the use of the test cards in the relevant insert must be observed.

SAMPLE PREPARATION

1. Blood sample should be collected by approved medical procedure.

2. Blood samples to be tested should be used as soon as possible after blood collection to
reduce the risk of false-positive and false-negative results due to improper storage or
contamination of the reagent.

If a delay in testing occurs, samples should be stored at +2 to +8°C.

Blood drawn into EDTA should be tested within 7 days and samples treated with
sodium citrate within 14 days after collection.

Blood bag / Donor Blood can be tested until the expiry date.

REAGENT PREPARATION

There is no preparation of the reagent required.
Take and use the reagent directly from the vials.
PROCEDURE

Not included but necessary materials:
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Card Method manuell:

Cards: Ortho BioVue® System Reverse
Microliter pipette

Tubes

Isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)
Centrifuge

Card Centrifuge

Card specific diluent

Card Method automatic:
Vision® Analyzer

Test procedure

Ortho BioVue® System (manual method)

1. Prepare 3-5 % suspensions of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

2. Add 40 pL of the reagent to the appropriate marked reaction chambers.

3. Add 10 pL of appropriate cell suspension to the reaction chambers.

4. Centrifuge the cassette in appropriate card centrifuge, with the for this
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centrifuge unchangeable g-force, within 15 minutes.
. The test results should be read directly after the end of centrifugation.
. Document the resullt.

English .

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

The use of the mentioned above reagent is validated on the Ortho Vision® Analyzer
The Ortho Vision® Analyzer offers the following options / settings:

- 50 pL 0,8% suspension of red blood cells in PBS buffer or
- 10 pL 3-5% suspension of red blood cells in PBS buffer

INTERPRETATION OF RESULTS
Positive results (+):  Visible agglutination of erythrocytes is a positive result and
indicates the presence of the corresponding antigen.

Negative results (-):  No visible agglutination of erythrocytes is a negative result
and indicates the absence of the corresponding antigen.

Reaction pattern:
ArA A:B AB

++++ +++ t0 ++++ - to +/-

Read and interpret the results for the card method according to the instruction for use

of the corresponding card.

The interpretation of the results from Ortho Vision® Analyzer is performed automatically by
the software.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Inaccuracy at compliance with instructions written under section “Procedures” and
“Interpretation of results” may lead to incorrect results.

2. No valid conclusion concerning the test result can be reached, if controls with uncertain

or false results occur.

Enzyme treated erythrocytes or addition of bovine albumin and/or other solutions

containing protein may cause unspecific reactions.

Hemolyzed, turbid, contaminated or clotted blood samples must not be used in this test.

No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or

variant of antigens.?

Red blood cells with a positive direct Coombs-test may cause false-positive reactions in

card method.

Information on limits in the instructions for use of cards used must be observed.

When used on the Ortho Vision® Analyzer, the reagent may remain uninterruptedly

on the device (+15 to +30 °C) for a maximum of 7 days. On the other hand,

if the reagent is stored overnight at +2 to +8 °C for 12 hours, the period will be extended

accordingly to 14 days.

LITERATURE

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing Before
Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE December 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. Edition, Montgomery
Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin,
3.edition, Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Le réactif Anti-A; est extrait & partir de graines de haricot dolique (Dolichos biflorus).

Le réactif de test est utilisé afin de déterminer lors de tests qualitatifs in vitro la présence
de la caractéristique A1 ou A; sur les erythrocytes humains. Le réactif réagit fortement au
sang A: mais beaucoup moins au sang Aa.

Ce réactif de test est congu pour étre utilisé exclusivement par un personnel diment formé
et qualifié.

PRINCIPE DE LA METHODE

La méthode de test utilisées avec ce réactif de test reposent sur le principe de
I’agglutination en colonnes. Les érythrocytes humains normaux qui possedent I'antigene
sont identifiés par correspondante I'anticorps / Lectine.

SERUMS-TESTS
Le réactif indiqué sont disponibles sur la formulation suivante:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Le réactif contiennent < 0,1 % (w/v) d’azoture de sodium a des fins de conservation.

Outre I'extrait de lectines actif, le réactif contient du chlorure de sodium, des
macromolécules et de I'albumine de sérum bovin qui ont été testés et certifiés comme surs
par l'inspection des services vétérinaires des Etats-Unis.

AVERTISSEMENT

Ce réactif de test a été fabriqué a partir d’extraits de plante. Ce produit biologique doit étre
considéré comme potentiellement infectieux en raison des risques jamais négligeables
inhérents aux agents pathogenes. Ce réactif de test contient de I'azoture de sodium, un
produit toxique qui peut réagir au plomb ou au cuivre pour former des sels explosifs.
Rincer abondamment a I'eau aprées élimination. Ce réactif de test doit étre manipulé avec
précaution pour les raisons mentionnées ci-dessus.

CONSERVATION

Conserver les réactifs ouverts et fermés a une température comprise entre +2 °C et +8 °C.
Il peut également étre conservé briévement a température ambiante pendant son
utilisation. Conserver et utiliser uniquement les réactifs jusqu’a leur date de péremption.

REMARQUES

. Des contrdles positifs et négatifs doivent étre effectués avec chaque test.

. Des conditions de stockage inadéquates peuvent avoir un impact sur

I'efficacité de produit.
3. La réactivité de réactif n'est pas affectée par une Iégere turbidité.
Toute contamination bactérienne et chimique du produit doit étre évitée.
Si un changement visible dans de réactif est détecté, le sérum test ne doit plus étre
utilisé, il peut indiquer une contamination bactérienne.

4. L'importance de la réaction positive dépend de I'ancienneté du sang utilisé.

5. Utilisez la centrifugeuse a cartes appropriée. L'utilisation d’une autre centrifugeuse
a cartes (chaque centrifugeuse a cartes possede sa propre force g immuable) peut
entrainer des résultats erronés en raison de la différence de force g.

6. Les procédures décrites s’appliquent uniquement aux méthodes manuelles et
I'appareil répertorié dans la présente notice. Si automates ou systéemes
semi-automatisés sont utilisés, les laboratoires sont tenus de respecter les indications
des fabricants et d’effectuer les vérifications d’usage a I'aide des méthodes reconnues.

7. Lors de I'utilisation de ce sérums-test, toutes les Iégislations, directives et
dispositions nationales en vigueur doivent étre respectées et plus particulierement en
Allemagne les ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)“* dans la version actuelle.

8. Les indications relatives a I'utilisation des cartes de test, figurant dans le mode
d’emploi correspondant, doivent étre impérativement suivies.

LA PREPARATION DES ECHANTILLONS

1. Les échantillons sanguins a tester doivent étre prélevés en utilisant une
technique d'échantillonnage standard.

2. Le sang a tester doit étre vérifié dés que possible aprés le prélevement sanguine
afin de minimiser le risque de réactions faussement positives ou fausses
négatives dues a un stockage incorrect ou a une contamination de I'échantillon.
Le sang qui n'a pas été testé immédiatement doit étre conservé entre +2 et +8°C.
Les échantillons de sang anticoagulés avec EDTA doit etre testé dans les
7 jours et les échantillons traités avec du citrate de sodium dans les 14 jours aprés
le prélevement.

Sang en conserve / donneur pouvez par Date d'expiration étre testé.

PREPARATION DU SERUM-TEST

Aucune préparation dus réactif de test n’est requise.

Ils peuvent le réactif prenez et utilisés tels que fournis dans leur flacon.
PROCEDURE

Matériel non fourni mais nécessaire.
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Méthode a cartes manuelle:

1. Cartes: Ortho BioVue® System Reverse
2. Microliter pipette

3. Tubes en verre

4. Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NacCl)

5. Centrifugeuse

6. Centrifugeuse a cartes

7. Diluant spécifique aux cartes

Méthode a cartes automatiquement:
Vision® Analyzer

Exécution du test

Systéme Ortho BioVue® (méthode manuelle)

1. Préparer des suspensions d’érythrocytes de 3 a 5 % dans un diluant

spécifique a la carte (les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 a 3 fois a
I'aide de la solution saline isotonique).

Ajouter 40 pl de réactif de test dans chaque chambres marqués.

Ajouter 10 pl de suspension d’érythrocytes correspondante dans la ou les chambres
réactionnelles correspondantes.

Centrifugez la carte dans la centrifugeuse pour cartes adéquate avec la force g non
maodifiable correspondante dans les 15 minutes.

Les résultats du test doivent étre lus aussit6t apres la fin de la centrifugation
Documenter les résultats.
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Systéme Ortho BioVue® (Ortho Vision® Analyzer)

Lutilisation du réactif de test mentionné ci-dessus sur I'analyseur Ortho Vision® a été
approuvée.
L’analyseur Ortho Vision® est équipé des options / parameétres suivants:

- 50 pl de suspension d’érythrocytes a 0,8 % dans tampon PBS ou

- 10 pl de suspension d’érythrocytes a 3-5 % dans tampon PBS

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

Résultat positif (+): Une agglutination d’érythrocytes doit étre considérée comme un
résultat positif au test et indique la présence de

I'antigéne correspondant.

L’absence d’agglutination d’érythrocytes doit étre considérée
comme un résultat négatif, car la présence de I'antigéne
correspondant ne peut étre prouvee.

Résultat négatif (-):

Schémas réactionnels:
AiAL A:B A:B

++++ +++ Qe+ -a +-

Effectuer la lecture et I'interprétation des résultats conformément aux informations du
mode d’emploi de la carte utilisée.
Le logiciel interpréte automatiquement les résultats de I'Ortho Vision® Analyzer.

LIMITES DE LA METHODE DE TEST

1. Le non-respect des instructions figurant a la section « Exécution du test »

et a la section « Interprétation des résultats du test » peut donner des
résultats erronés.

2. Tout résultat équivoque ou erroné a I'un des contréles effectués en paralléle invalide

automatiquement I'ensemble des résultats.

3. Les érythrocytes traités par une enzyme ou I'ajout d’albumine bovine et/ou d’autres

solutions contenant des protéines peuvent entrainer des réactions

non spécifiques.

Les échantillons de sang hémolysés, troubles, contaminés ou coagulés ne

doivent pas étre testés.

Aucun antisérum et aucune technique spécifique ne peut détecter systématiquement

tous les antigénes rares, faibles ou variables.

Les érythrocytes positifs au test de Coombs direct peuvent donner des résultats

faussement positifs au test a cartes.

Les indications relatives aux limites figurant dans le mode d’emploi des cartes

utilisées doivent étre suivies.

. Lorsqu'il est utilisé sur I'analyseur Ortho Vision®, le sérum-test peut rester au
maximum 7 jours sans interruption dans I'appareil (+15 °C a +30 °C). En revanche,
si le sérum-test est conservé pendant une nuit de 12 heures a une température
comprise entre +2 °C et +8 °C, ce délai peut étre prolongé a 14 jours.

LITTERATURE

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

Anti-A; viene estratte dai semi del fagiolo indiano (Dolichos biflorus).

Il reagente viene impiegato per I'analisi qualitativa in vitro della presenza dell'attributo
A: 0 A; su eritrociti umani. La lectina reagisce marcatamente con sangue A; feature,
ma solo debolmente con sangue A feature.

L'utilizzo di questi reagenti & destinato esclusivamente a personale qualificato e addestrato.

PRINCIPIO DELLA PROCED

| metodi di analisi impiegati nell'utilizzo di questo prodotta si basano sul principio della
tecnica dell'agglutinazione su colonna. | normali eritrociti umani che contengono

il relativo attributo vengono agglutinati dalla lectina corrispondente.

REAGENTI
Il reagente indicato e disponibile nella seguente formulazione:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Il reagente contiene <0,1% (p/v) di azoturo di sodio come conservante.

Oltre all'estratto di lectina, il reagente contiene cloruro di sodio, macromolecole e
albumina bovina, che sono stati testati e certificati dagli ispettori del servizio veterinario
statunitense.

AVVERTENZA

Questo reagente é stato ricavato da un estratto vegetale.

In quanto prodotto biologico, data I'impossibilita di escludere completamente il

rischio derivante da agenti patogeni, € da considerarsi potenzialmente infettivo.

| reagenti contiene azoturo di sodio, che pud essere tossico e puo reagire con piombo
o rame per formare sali altamente esplosivi.

Al momento di smaltirli risciacquare con abbondante acqua.

Per i motivi di cui sopra i reagenti devono essere maneggiati con la dovuta cautela.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

In confezione non aperta e dopo la prima apertura il prodotto va conservato ben chiusoa
una temperatura compresa tra +2 a +8 °C o0 uso a breve termine anche a temperatura
ambiente. Conservare e usare solo entro e non oltre la data di scadenza indicata.

NOTE

1. Con ogni test devono essere eseguiti controlli positivi e negativi.

2. Una conservazione inadeguata compromette I'efficacia del reagente.

3. La debole torbidita del reagente non influisce sulla sua reattivita.

Evitare la contaminazione batterica e chimica del prodotto. Se viene rilevato un
cambiamento visibile, interrompere I'uso del reagente.
Potrebbe trattarsi di un segno di contaminazione microbiologica.

. La forza delle reazioni positive dipende anche dall'eta del sangue usato.

Utilizzare la centrifuga per card appropriata. L'uso di un‘altra centrifuga per

scheda specifica (ogni centrifuga per schede ha la sua specifica forza g non

modificabile) puo portare a risultati falsi a causa della forza g modificata.

6. | procedimenti per l'uso descritti valgono esclusivamente per metodi manuali e per
il dispositivo indicati nel presente foglio illustrativo. Qualora impieghino altri sistemi
automatici o semiautomatici, i laboratori sono tenuti a seguire le istruzioni del
produttore del dispositivo e a eseguire le convalide secondo procedimenti riconosciuti.

7. Per I'utilizzo di questo reagente € necessario rispettare tutte le leggi, direttive
e linee guida nazionali vigenti.lin Germania in particolare le “Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
Hamotherapie)™ nella versione attuale.
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8. Osservare tassativamente le istruzioni per l'uso delle schede nei relativi fogli illustrativi.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

1. | campioni di sangue devono essere raccolti secondo una procedura medica
approvata.

2. | campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possibile.
Dopo il prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi
e falsi negativi a causa della conservazione inadeguata o della contaminazione
dei reagenti.
Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati
a una temperatura compresa tra +2 a +8°C.
| campioni di sangue anticoagulati con EDTA devono essere analizzati entro 7 giorni
e quelli trattati con citrato di sodio entro 14 giorni dal prelievo.

Sacca di sangue / Il sangue del donatore pud essere testato entro la data di scadenza.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Non & necessario eseguire una preparazione del reagente.
Il siero vengono prelevati direttamente dalle provette e utilizzati.

PROCEDURA
Materiali non inclusi in dotazione ma necessari:

Tecnica con scheda manuale:

Schede:  Ortho BioVue® System Reverse
Pipetta con graduazione in microlitri
Provetta di vetro

Soluzione salina isotonica (0,85-0,9% NaCl)
Centrifuga

Centrifuga di schede

Diluente specifico per schede.

NoOAWNE

Tecnica con schede automaticamente:
Vision® Analyzer

Esecuzione del test

Ortho BioVue® System (metodo manuale)
Preparare le sospensioni di eritrociti al 3-5% nel diluente specifico per schede.

L

(e possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica)

Aggiungere nelle relative camere contrassegnatadi reazione contrassegnata

40 pL del reagente.

Aggiungere nelle relative camere di reazione 10 pL della sospensione di eritrociti
corrispondente.

Centrifugare la scheda nell'apposita centrifuga per schede con la forza g non
modificabile per questa centrifuga entro 15 minuti.

I risultati del test devono Controllare macroscopicamente I'agglutinazione dopo la fine
della centrifugazione.

Registrare i risultati.

S T G
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Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Il reagent sopra indicati & convalidati per I'uso con Ortho Vision® Analyzer.
Ortho Vision® Analyzer offre le seguenti opzioni/impostazioni:

- 50 pL di sospensione di eritrociti allo 0,8% in soluzione tampone PBS o
- 10 pL di sospensione di eritrociti al 3-5% in soluzione tampone

PBSINTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

Risultato positivo (+):

Risultato negativo (-):

un‘agglutinazione degli eritrociti & da considerare

come risultato positivo e indica la presenza del

relativo antigene.

I'assenza di un‘agglutinazione degli eritrociti € da considerare
come risultato negativo. Il relativo

antigene non é rilevabile.

Modello di risposta:

ArA A:B AB

++++ +++ finoa ++++ - finoa +/-

Effettuare la lettura e l'interpretazione dei risultati conformemente al foglio illustrativo della
relativa scheda.
Il software interpreta automaticamente i risultati dalla Ortho Vision® Analyzer.

LIMITI DEI METODI DI ANALISI

1.
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Eventuali imprecisioni nell'osservanza delle indicazioni riportate nelle sezioni
"Esecuzione del test" e "Interpretazione dei risultati del test" possono produrre risultati
erronei.

| controlli condotti con risultati non chiari o errati comportano automaticamente
l'inutilizzabilita di tutti i risultati.

Gli eritrociti trattati con enzimi o l'aggiunta di albumina bovina e/o altre soluzioni
proteiche possono dare luogo a reazioni aspecifiche.

Campioni di sangue emolizzati, torbidi, contaminati o coagulati non possono essere
impiegati nel test.

Non & possibile garantire I'esistenza di un antisiero o di una tecnica specifica

per rilevare tutti gli antigeni varianti, deboli o rari.?

In caso di eritrociti con test di Coombs diretto positivo il Card test puo produrre risultati
"falsi positivi".

Osservare le indicazioni in merito alle limitazioni nelle istruzioni per l'uso delle schede
impiegate

Qualora si utilizzi Ortho Vision® Analyzer, il reagente pud rimanere ininterrottamente
sul dispositivo al massimo 7 giorni (da +15 °C a +30 °C). Se invece di notte il reagente
viene conservato per 12 ore a una temperatura compresa tra +2 a +8 °C, il periodo si
allunga a 14 giorni.

LETTERATURA

1.
2.

3.
4.

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline

CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

FINALIDAD

El reactivo anti-A; se extraido de las semillas de Dolichos biflorus.

El reactivo de prueba se emplea para demostrar in vitro de forma cualitativa la
presencia de las caracteristicas A: 0 A; en eritrocitos humanos. Reacciona con
intensidad con sangres A1, pero apenas muestra reaccion con sangres Aa.

La utilizacion de este reactivo de prueba se ha concebido tnicamente para personal
cualificado formado e instruido.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Los métodos de ensayo empleados con este reactivo de prueba se basan en el
principio de la técnica de aglutinacién en columna. Los eritrocitos humanos normales
con la caracteristica en cuestion se aglutinan a través de la lectina correspondiente.

SUEROS DE ENSAYO
El reactivo de prueba presentado se ofrece en los formatos siguientes:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

El reactivo de prueba contiene <0,1 % (w/v) de azida sédica como conservante.
Ademas del extracto activo de lectina, este reactivo de prueba contiene cloruro sédico,
uniones de alto peso molecular y albumina bovina, probada y certificada por los
inspectores del Servicio de Veterinaria de Estados Unidos.

ADVERTENCIA

Esto reactivo se convierte del extracto de la plantase de la semillas de Dolichos biflorus.
Se trata de un producto biolégico que debe considerarse potencialmente infeccioso debido
a la imposibilidad de excluir por completo la presencia de agentes patégenos que puedan
suponer un riesgo. El reactivo de prueba contiene azida sédica, que tiene un efecto téxico
y puede formar sales explosivas en contacto con plomo o cobre. Aclarar con abundante
agua para su eliminacion. Por los motivos arriba mencionados, el reactivo de prueba debe
manipularse con el debido cuidado.

ALMACENAMIENTO

Sin abrir y tras la primera apertura, conservar bien cerrado de +2 a +8 °C, para su uso
durante periodos breves de tiempo, también a temperatura ambiente.

Conservar y utilizar inicamente hasta la fecha de caducidad indicada!

OBSERVACIONES

1. Se deberian incluir controles positivos y negativos en cada prueba.

2. La conservacion inadecuada de los reactivos reduce su eficacia.

3. Una débil turbiedad del reactivos no afecta su efectividad. Se debe evitar la
contaminacion quimica y bacteriana del productos. Si se detecta algiin cambio
visible, no se debe emplear estosl reactivos, pues este signo puede ser indicativo
de contaminacion microbiolégica.

. La fuerza de las reacciones positivas depende también de la antigiedad de
la sangre usada.

5. Se debe utilizar la centrifuga de tarjetas adecuada. Una centrifugacioén notablemente
diferente de la fuerza de centrifugado relativa indicada (cada centrifuga de tarjetas
tiene una fuerza centrifuga relativa que es invariable y especifica) puede conducir
a resultados incorrectos.

6. Los procedimientos descritos para la aplicacién se refieren Gnicamente a métodos
manuales y para los aparatos indicados en esta informacién para el usuario. Si se
utilizan otros sistemas automaticos o semiautomaticos, se deben seguir las
instrucciones de uso incluidas en el manual proporcionado por el fabricante
del instrumento. Los laboratorios deben seguir los procedimientos de validacion.

7. Para la utilizacion de estos reactivos deberan contemplarse todas las guias,
directrices y leyes nacionales; especificamente en Alemania la “Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)™ en la version actual

8. Se deben tener siempre en cuenta los datos para el uso de tarjetas de ensayo en
la informacién para el usuario pertinente.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

1. Las muestras de sangre se deben recoger con arreglo a un procedimiento
médico aprobado.

2. Las muestras de sangre por analizar deben emplearse lo antes posible tras
su recogida a fin de reducir el riesgo de resultados falsos positivos y falsos
negativos debido a una conservacién inadecuada o a la contaminacién de
los reactivos.

Si se retrasan los ensayos, las muestras se deberan almacenar a una
temperatura de +2 a +8 °C.

La sangre en EDTA deberia analizarse en un plazo de 7 dias y las muestras
tratadas con citrato de sodio, en los 14 dias siguientes a la recogida.

Las bolsas de sangre o la sangre de donantes se pueden analizar hasta la fecha
de caducidad.

PREPARACION DE LOS SUEROS DE ENSAYO

No se requiere preparacion del reactivos.

Usar estos reactivos directamente de los viales.
PROCEDIMIENTO

Materiales requeridos no incluidos en el volumen de suministro:

IS

Técnica con tarjetas manual:

1. Tarjetas: Ortho BioVue® System Reverse
2. Pipeta de microlitos

3. Tubos de vidrio

4. Solucién salina isoténica (0,85-0,9 % NacCl)
5. Centrifugadora

6. Centrifugadora de tarjetas

7. Disolvente especifico para tarjetas

Técnica con tarjetas automaticamente:
Vision® Analyzer

Realizacion de la prueba

Ortho BioVue® System (método manual)

1. Prepara suspensiones de eritrocitos al 3-5 % en un disolvente especifico para la tarjeta.
(Los eritrocitos se pueden lavar previamente de 1 a 3 veces con solucién salina
isoténica)

Afada 40 pL del suero de ensayo correspondiente en la etiqguetado cAmaras de
reaccion correspondientes.

Afiada 10 pL de la suspensién de eritrocitos en la camaras de reaccion
correspondientes.

Centrifugue los casetes en la centrifugadora para tarjetas correspondiente siguientes
con el nimero «g» de la centrifugadora en cuestiéon dentro de 15 minutos.

Los resultados de la prueba se deben leer de inmediato tras finalizar el centrifugado.
Registre los resultados.
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Espafiol I

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
La utilizacién del reactivo de prueba arriba indicado se ha validado en el Ortho Vision®
Analyzer.
El Ortho Vision® Analyzer ofrece las opciones / ajustes siguientes:
- 50 pL de suspension de eritrocitos al 0,8 % en tampén de PBS o
- 10 pL de suspension de eritrocitos al 3-5 % en tampé6n de PBS

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

Resultado positivo (+): La aglutinacién de los eritrocitos se debe valorar como
un resultado positivo y muestra la presencia del
antigeno correspondiente.

Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacién de los eritrocitos debe
entenderse como un resultado negativo; no ha sido posible
demostrar la presencia del antigeno en cuestion.

Patrén de reaccion:
AlA; A:B A:B

++++ +++ a - a +-

La lectura y la interpretacion de los resultados se deben realizar con arreglo a la
informacion para el usuario de la tarjeta en cuestion. o
El software interpreta automaticamente los resultados del Ortho Vision® Analyzer.

LIMITES DE LOS METODOS DE ENSAYO

1. No adherirse con precisién a las instrucciones en los aparatados «Realizacién de la
prueba» e «Interpretacion de los resultados de la prueba» puede dar lugar a resultados
incorrectos.

Los controles realizados con resultados no inequivocos o incorrectos anulan de forma
automatica la utilizacién de todos los resultados.

Los eritrocitos tratados con enzimas o la adicién de albimina de suero bovino u otra
soluciones con proteinas pueden dar lugar a reacciones inespecificas.

No se deben utilizar para el ensayo muestras de sangre hemolizadas, turbias,
contaminadas o coaguladas.

No es posible garanizar que un antisuero o técnica concretos pueda detectar todos los
antigenos poco habituales, débiles o variables.

En el caso de los eritrocitos con resultado positivo en la prueba de Coombs directa, el
ensayo con tarjetas podria arrojar un resultado falso positivo.

Respete los datos relativos a los limites en las instrucciones de uso de las tarjetas
utilizadas.

Si se utiliza con el Ortho Vision® Analyzer, el suero de ensayo puede permanecer como
maximo 7 dias sin interrupcion en el aparato (+15 a +30 °C). Si, por el contrario, el
suero de ensayo se almacena de noche 12 horas a una temperatura de +2 a +8 °C, la
ventana de tiempo se prolonga a 14 dias.

LITERATURA

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSTIK

FORMAL

Det Anti-A; reagenset udvindes af frg fra indiske kulatha-bgnner (Dolichos biflorus).
Reagenset anvendes til in vitro kvalitativ detektion af af tilstedeveerelsen eller fravaeret
af henholdsvis As- eller Ax-type pé& humane erytrocytter. Reagenset reagerer steerkt
med blod Ai-typ men kun svagt med Az-typ.

Anvendelsen af dette testreagens ma udelukkende udferes af kvalificeret og uddannet
fagpersonale.

PRINCIP FOR METODEN

Testmetode anvendt i anvendelse af dette reagenset baserer pa princippet om
sgjleagglutinationsteknik. Normale humane erytrocytter, som baerer det tilsvarende
kendetegn, agglutineres af det korresponderende reagenset.

REAGENSER
Dette reagens tilbydes som fglger:
Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Reagenset indholder <0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel. Udover det
aktive lektin-ekstrakt indeholder dette reagens natriumklorid, hgjmolekuleere forbindelser
og bovint albumin, som har verifierats och certifierats av de amerikanska inspektérerna
for veterinartjanster.

ADVARSEL

Dette reagens blev fremstillet af et planteekstrakt det indiske kulatha-bgnner
‘(Dollchos iflorus). Ved et biologisk produkt kan der aldrig helt udelukkes risikoen
or sygdomsfremkaldende organismer, og produktet skal derfor anses som potentiel
infektigst. Reagenset indeholder natriumazid, som kan virke toksisk og kan sammen
med bly eller kobber danne eksplosive salte Ved bortskaffelse skal der efterskylles
med rigeligt vand. Af ovennaevnte grunde skal reagenset behandles med passende
agtpagivenhed.

OPBEVARING
Opbevares udbnet og efter farste dbning forsvarligt lukket ved +2 til +8°C; i kort tid ved

brug ligeledes ved rumtemperatur.
M& kun opbevares og anvendes indtil den sidste anvendelsesdag.

HENVISNINGER
- Ved hver test skal der gennemfgres positive- og negative-kontroller.

- Uhensigtsmaessig opbevaring pavirker produktets virkning.
. En let uklarhed pavirker ikke reagensets reaktionsevne. Bakteriel og kemisk
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kontaminering af reagenset bar undgés. Hvis der pavises en synlig sendring i reagenset,

bgr den ikke leengere bruges, sendringen kan indikere mikrobiel kontaminering.

4. Styrken af den positive reaktion afhaenger af alderen pa det anvendte blod.

5. Brug den passende kortcentrifuge. Hvis der anvendes en anden kortspecifik centrifuge
(enhver kort-centrifuge har egne fastlagte, fastlaste g-tal), kan resultaterne pga. de
derved aendrede g-tal veere fejlagtige.

6. De beskrevne testmetode angdende brug geelder udelukkende for manuelle metoder

og kun for den apparat opfert i denne brugsanvisning. Anvendes andre automatiske

eller halvautomatiske systemer, skal laboratorierne fglge producentens oplysninger og
gennemfgre valideringer i henhold til anerkendte metoder.

Ved brug af reagenset skal alle gyldige nationale love, forordninger og retningslinjer

falges, i Tyskland iseer retningslinjen; "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und

Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)'i den aktuelle

version

8. Oplysningerne om anvendelsen af de enkelte testkort i den tilhgrende brugsanvisning
skal overholdes.

PROVEFORBEREDELSE

1. Blodprever skal f&s ved hjeelp af en standard prgveudtagningsteknik.

2. Blodet, der skal testes, skal kontrolleres sa hurtigt som muligt efter fiernelse af
Blodet for at undga risikoen for falske positive eller falske negative reaktioner
for at minimere forkert opbevaring eller kontaminering af praven.
Blodet, som skal testes, skal undersgges sa hurtigt som muligt. Ikke anvendt blod
skal opbevares ved +2 til +8°C.
EDTA-antikoagulerede blodprgver skal anvendes inden for 7 dage og blodpraver

~

behandlet med natriumzitrat, skal anvendes inden for 14 dage efter blodprgvetagningen.

Hermetiseret / doneret blod kan testes indtil udlgbsdatoen.

KLARG@RING AF REAGENSEREN

Det er ikke ngdvendigt at klarggre reagenset.
Det tages direkte fra haetteglasset og anvendes.
FREMGANGSMADE

Ngdvendigt materiale, som ikke medfglger

Kortteknik manuel:

Kort: Ortho BioVue® System Reverse
Mikroliter pipette

Glasrar

Isotonisk saltoplgsning (0,85 - 0,9% NacCl)
Centrifuge

Kort-centrifuge

Kortspecifikt fortyndingsmiddel

Kortteknik automatisk:
Vision® Analyzer

NookwNE

Testgennemfgrelse

Ortho BioVue® System (manuel metode)

1. Forberedelse af erytrocytsuspensioner pa 3-5% i det kortspecifikke fortyndingsmedium.
(erytrocytter kan vaskes forud 1-3 gange med isotonisk saltoplgsning)

2. Tilsaet 40 pL af reagenset til de maerkede relevante reaktionskamre

3. Tilseet 10 pL af den passende erytrocytsuspension til de relevante reaktionskamre.

4. Centrifugér kortet i den passende kortcentrifuge med det for den enkelte centrifuge

fastlagte g-tal dentro de 15 minutos.

5. Testresultaterne skal afleeses straks efter centrifugeringens .

6. Protokollér resultater.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
Anvendelsen af det ovennaevnte reagens er valideret pa Ortho Vision® Analyzer validiert.
Der Ortho Vision® Analyzer har fglgende optioner/indstillinger:

- 50 pL 0,8% erythrocytsuspension i PBS-buffer eller
- 10 pl 3-5% erytrocytsuspension i PBS-buffer

Danska .

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

Positivt resultat (+): Agglutination af erytrocytterne vurderes som et positivt
testresultat og viser tilstedeveerelsen af

tilsvarende antigener.

Mangel pé agglutination af erytrocytterne vurderes
som et negativt testresultat; det tilsvarende

antigen er ikke paviseligt.

Gennemfgr afleesning og fortolkning af resultaterne i henhold til brugs-
anvisningen for hvert enkelt kort.

Softwaren fortolker automatisk resultaterne fra Ortho Vision® Analyzer.

Negativt resultat (-):

Reaktionsmgnster:
AiAL A:B AB
++++ +++ il - il +-

GRANSER FOR TESTMETODEN

Hvis instruktionerne i afsnittene "testgennemfgrelse” og "fortolkning af testresultater"
ikke overholdes ngjagtigt, kan det fore til fejlagtige resultater.

Gennemfgrte kontroller, hvor resultaterne ikke er entydige eller er fejlagtige, farer
automatisk til, at der ikke opnds en brugbar konklusion.

Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsaetning af bovint albumin og/eller andre
proteinholdige oplgsninger kan fare til uspecifikke reaktioner.

Haemolyserede, uklare, kontaminerede eller koagulerede blodpregver méa ikke anvendes
til testen.

Intet enkelt testserum eller metode kan garantere pavisning af alle sjeeldne eller svage
antigener og alle varianter af antigenerne. 2

Ved erytrocytter med positiv direkte antiglobulin test kan der komme falsk-positive
resultater ved korttest.

Angivelserne i brugsanvisningen for de enkelte kort skal overholdes.

Ved anvendelse af Ortho Vision® Analyzer mé reagenset kun forblive maksimalt

7 dage uafbrudt i apparatet (+15 til +30°C). Hvis testserumet opbevares ved +2 til +8°C
i 12 timer natten over, forlaenges perioden tilsvarende til 14 dage.

LITTERATUR

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. Edition, Montgomery
Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, Springer-
Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

AVSEDD ANVANDNING

De reagent Anti-A; utvinns ur fron fran artvaxten (Dolichos biflorus).

Reagenset ar anvand for kvalitativ in vitro-detektering av narvaro av A:- och Ax-
kannetecken pa humana erytrocyter. De reagent reagerar kraftigt med blod As-typ,

men endast svagt med Ax-typ.

Denna testreagens ar enbart avsedd att anvandas av utbildad och kvalificerad personal.
ANVANDNINGSPRINCIP

De testmetoden som anvéands vid anvandning av detta reagens bygger pa principen om
kolonnagglutinationsteknik. Normala humana erytrocyter som har motsvarande
kannetecken agglutineras av motsvarande lektin.

TESTSERUM

Det listat blodgruppstestreagens erbjuds i en form som:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Testreagensen innehdller < 0,1 % (v/v) natriumazid som konserveringsmedel. Férutom
det aktiva lektinextraktet innehaller testreagensen natriumklorid, hégmolekylara foreningar

och bovint albumin som har verifierats och certifierats av de amerikanska inspektorerna for

veterinartjanster.

VARNING

Denna testreagens har framstéllts fran ett véxtextrakt. Som biologisk produkt ska den
betraktas som potentiellt smittsam eftersom risker pa grund av patogener inte helt kan
uteslutas. Det reagens innehdller natriumazid som &r giftigt och kan bilda explosiva salter
tillsammans med bly eller koppar. Spola med rikliga mangder vatten vid kassering.

Av de skal som anges ovan skal bor reagenset hanteras med vederbérlig forsiktighet.

FORVARING

Forvaras obppnat och vél tillslutet efter forsta 6ppning vid +2 till +8 °C, aven vid
rumstemperatur en kort stund fore anvandning.

Far i princip enbart férvaras och anvandas fram till det angivna utgdngsdatumet.

OBSERVERA

1. Varje test ska atfol]as av positiva och negativa kontroller.

2. Felaktig lagring paverkar produkternas effektivitet.

3. Reaktionsférmagan hos testserumen paverkas inte av l&tt grumling.

Bakteriell och kemisk kontaminering av testsera bor undvikas. Om en synlig férandring
i testserumet upptacks bor testserumet inte langre anvandas, det kan indikera
mikrobiell kontaminering.

4. Styrkan hos den positiva reaktionen beror pa aldern pa det blod som anvands.

5. Anvandning av en annan kortspecifik centrifug (varje kortcentrifug har sitt fasta

och oféranderliga g-tal) kan leda till felaktiga resultat pa grund av det andrade g-talet.

6. De beskrivna anvandningsmetoderna galler uteslutande for manuella metoder och
for de apparater som anges i denna anvandningsinformation. Om andra automatiska
eller halvautomatiska system anvénds ska laboratoriet félja instruktionerna fran
tillverkarna av utrustningen och utfora valideringar enligt erkdnda metoder.

. Vid anvéndning av testserumen ska alla giltiga nationella lagar, férordningar och
riktlinjer foljas, 1 Tyskland i synnerhet riktlinjerna for framstéllning av blod och
blodkomponenter och fér anvéndning av blodprodukter Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)" i aktuell version.

8. Anvisningarna om anvandning av testkorten i tillhdrande anvandningsinformation

ska alltid foljas.

FORBEREDA PROVERrover

1. Blodprover bor erhéllas med en standardprovtagningsteknik.

2. Blodet som ska testas bor kontrolleras sa snart som majligt efter att blodet har
tagits for att minimera risken for falska positiva eller falska negativa reaktioner pa
grund av felaktig lagring eller kontaminering av provet.

Blod som inte har testats omedelbart ska forvaras vid +2 till +8 ° C.

Blodprover antikoagulerade med EDTA méste testas inom sju dagar och prover
behandlade med natriumcitrat inom 14 dagar efter insamling.

Konserverat / donerat blod kan testas fram till utgdngsdatumet.

FORBEREDA TESTSERUMEN
Testserumen behover inte forberedas. Serumen tas direkt fran flaskan och anvands.

TILLVAGAGANGSSATT
Material som inte medféljer, men som krévs:

Kortteknik manuell:

Kort: Ortho BioVue® System Reverse
Mikroliterpipett

Glasprovror

Isoton koksaltlésning (0,85-0,9 % NacCl)
Centrifug

Kortcentrifug

Kortspecifikt utspadningsmedel.

~

NoglrwNE

Kortteknik automatiskt:
Vision® Analyzer

Testforfarande

Ortho BioVue®-systemet (manuell metod)

1. Forbered 3- till 5-procentig erytrocytsuspensioner i det kortspecifika utspadningsmedlet.
(Erytrocyterna kan tvattas 1 till 3 ganger i forvag med isoton koksaltlgsning)

2. Tillsatt 40 pL av testserumet i mérkt reaktionkamrar.

3. Tillsatt 10 pL av motsvarande erytrocytsuspensionen i reaktionkamrar.

4. Centrifugera kortet i kortcentrifugen vid det oféranderliga g-talet hos respektive
centrifuge inom 15 minuter.

5. Testresultaten ska lasas av omedelbart efter centrifugeringens.

6. FOr in resultatet i testprotokollet.

Svensk .

Ortho BioVue®-systemet (Ortho Vision®-analysator)

Anvandning av de testserum som anges ovan valideras p& Ortho Vision®-analysatorn.
Ortho Vision®-analysatorn har féljande alternativ/instéllningar:

0 pL 0,8 % erytrocytsuspension i PBS-buffert eller
- 10 pL 3-5 % erytrocytsuspension i PBS-buffert

TOLKNING AV TESTRESULTATEN

Positivt resultat (+):

Negativt resultat (-):

Agglutination av erytrocyterna ska beddémas som ett positivt
testresultat och pavisar narvaro av

motsvarande antigen.

Utebliven agglutination hos erytrocyterna ska bedémas som
ett negativt testresultat motsvarande

antigen kan inte pavisas.

Reaktionsmonster:
AiAL A:B AB
++++ +++ il -+ - till +/-

Utfér avlasningen och tolkningen av resultaten enligt anvandningsinformationen for
respektive kort.
Programvaran tolkar automatiskt resultaten frdn Ortho Vision® Analyzer.

BEGRANSNINGAR HOS TESTMETODERNA

1.

90.\‘.0’9"#-9’!\3

Om anvisningarna i avsnitten "Testférfarande” och "Tolkning av testresultaten” inte foljs
kan felaktiga resultat uppkomma.

Genomfdrda kontroller som ger tvetydiga eller felaktiga resultat leder automatiskt till att
samtliga resultat blir oanvéndbara.

Enzymbehandlade erytrocyter eller tillsats av bovint albumin och/eller andra
proteinhaltiga losningar kan leda till ospecifika reaktioner.

Hemolyserade, grumliga, kontaminerade eller koagulerade blodprover fér inte anvandas
i testet.

Inget enda testserum eller metod kan garantera att detektera alla séllsynta eller svaga
antigener och alla varianter av antigenen.?

Erytrocyter med ett positivt direkt Coombs-test kan ge felaktiga positiva resultat i
korttestet.

Informationen om grénser i bruksanvisningen for de kort som anvands ska foljas.

Vid anvéandning pa Ortho Vision®-analysatorn fér testserumet vara i enheten

hogst sju dagar utan avbrott (+15 till +30 °C). Om testserumet forvaras i tolv timmar
6ver natten vid +2 till +8 °C forlangs tidsintervallet dock p4 motsvarande sétt

till 14 dagar.

LITTERATUR

1.
2.

3.
4.

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline

CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

FORMAL

Anti-A; ekstraheres fra frgene til gyebgnnen (Dolichos biflorus). Testreagensen brukes til
kvalitativ in vitro-pavisning av henholdsvis As- eller A>-kjennetegn p& humane erytrocytter.
Lektinet reagerer sterkt med blod A:-typ, men kun svakt med blod Ax-typ.

Denne testreagensen skal kun brukes av kvalifisert teknisk personale.

PRINSIPP FOR METODEN
Testmetode som brukes med denne testreagensen, er basert pa prinsippet om

sgyleagglutinasjon. Normale humane erytrocytter som beerer det tilsvarende kjennetegnet,

agglutineres av det tilsvarende lektinet.

TESTSERUMER

De oppfarte blodgruppetestserumene tilbys i en fglgende form:
Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

De reagenset inneholder <0,1 % (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel.

| tillegg til det aktive lektinekstraktet inneholder disse testserum natriumklorid,
hgymolekyleere forbindelser og bovint albumin, hva har blitt verifisert og sertifisert av
amerikanske Veterinary Service inspektarer.

ADVARSEL

Denne testreagensen er fremstilt av et planteekstrakt. Hos biologiske produkter kan
risikoen for sykdomsfremkallende organismer aldri utelukkes helt, og produktet ma derfor
anses som potensielt infeksigst. Testreagensen inneholder natriumazid, som kan virke
toksisk og danne eksplosive salt sammen med bly eller kobber. Etterskyll med rikelige
mengder vann ved kassering. av grunnene nevnt ovenfor, ma det utvises forsiktighet ved
h&ndtering av testreagensen.

OPPBEVARING

Oppbevares udpnet og etter fgrste dpning forsvarlig lukket ved +2 til +8 °C; i kort tid ved
bruk ogsé ved romtemperatur. Oppbevar og bruk produktet kun frem til angitt
holdbarhetsdato!

MERKNADER

1. Det skal gjennomfgres positiv- og negat|v-kontroller for hver test.

2. |kke-forskriftsmessig oppbevaring pavirker virkningen av produkt.

3. Reaktiviteten til testseraen pavirkes |kke av liten turbiditet. Bakteriell og kjemisk
forurensning av testserum ber unngés. Hvis det oppdages en synlig endring i
testserumet, bar testserum ikke lenger brukes, det kan indikere mikrobiell forurensning.

4. Styrken pa den positive reaksjonen avhenger av alderen pé blodet som benyttes.

5. Bruk riktig sentrifuge. Ved bruk av en annen kortspesifikk sentrifuge (alle kortsentrifuger

har sine egne fastsatte g-tall som ikke er mulige  endre) kan resultatene bli misvisende

pga bruken av andre g-tall.

6. De beskrevne prosedyrene gjelder utelukkende for manuelle metoder, og kun for
apparatene som er angitt i denne brukerveiledningen. Ved bruk av andre automatiske
eller halvautomatiske systemer ma laboratoriene falge produsentangivelsene og
gjennomfgre valideringer iht. anerkjente metoder.

7. Ved bruk ber testserum skal alle gyldige nasjonale lover, forordninger og retningslinjer
folges i Tyskland seerlig ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) i den naveerende versjonen

8. Anvisningene i den tilhgrende brukerveiledningen angéende bruk av de enkelte
testkortene ma falges.

PROVEFORBEREDELSE

1. Blodprgver ber fas ved bruk av en standard prgvetakingsteknikk.

2. Blodet som skal testes, bar sjekkes s& snart som mulig etter at blodet har blitt trukket
for & minimere risikoen for falske positive eller falske negative reaksjoner pa grunn av
feil lagring eller forurensning av praven.

Blod som ikke er testet umiddelbart skal lagres ved +2 til +8 ° C.

Blodprgver antikoagulert med EDTA mé testes innen 7 dager og prgver behandlet med
natriumcitrat innen 14 dager etter innsamling.

Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

KLARGJ@RING AV TESTSERA
Det er ikke ngdvendig & klargjere testserumene.
De tas direkte fra hetteglassene og brukes.

FREMGANGSMATE
Ngdvendig materiale som ikke medfalger:

Kartteknologi manuell:

Kort: Ortho BioVue® System Reverse
Mikroliterpipette

Glassrgr

Isoton saltopplgsning (0,85-0,9 % NacCl)
Sentrifuge

Kortsentrifuge

Kortspesifikt fortynningsmiddel

NookwNE

Kartteknologi automatisk:
Vision® Analyzer

Testgjennomfgrelse

Ortho BioVue®-system (manuell metode)

1. Forbered erytrocyttsuspensjoner p& 3-5 % i det kortspesifikke fortynningsmiddelet.
(Erytrocyttene kan vaskes pd forhand 1-3 ganger med isoton saltoppl@sning.)

2. Tilsett 40 ul av det tilsvarende testserum til det markerte reaksjonskamrene

3. Tilsett 10 ul av den korresponderende erytrocytsuspensjonen til reaksjonskamre

4. Sentrifuger kortet i den aktuelle kortsentrifugen med g-tallet som er fastsatt for
sentrifugen innen 15 minutter.

5. Les av testresultatene av de enkelte sgylene umiddelbart etter sentrifugering.

6. Registrer resultatene i protokollen.

Ortho BioVue®-system (Ortho Vision® Analyzer)

Bruken av ovennevnte testserum er validert pd Ortho Vision® Analyzer.
Ortho Vision® Analyzer tilbyr falgende alternativer/innstillinger:
—50 pL erytrocyttsuspensjon pé 0,8 % i PBS-buffer eller
— 10 pL erytrocyttsuspensjon pa 3-5 % i PBS-buffer

Norsk .

TOLKING AV TESTRESULTATENE

Positivt resultat (+): Agglutinering av erytrocyttene anses som et positivt
testresultat og en pavisning
av tilsvarende antigen.

Negativt resultat (-): Manglende agglutinering av erytrocyttene anses som et
negativt testresultat der det tilsvarende
antigenet ikke er pavist.

Reaksjonsmgnster:
AiAL A:B AB
++++ +++ til ++++ - til +/-

Resultatene skal leses av og tolkes i trdd med brukerveiledningen for hvert enkelt kort.
Programvaren tolker automatisk resultatene fra Ortho Vision® Analyzer.

BEGRENSNINGER KNYTTET TIL TESTMETODEN

1. Hvis anvisningene i avsnittene «Testgjennomfarelse» og «Tolking av testresultatene»
ikke fglges ngyaktig, kan det fare til uriktige resultater.

Hvis resultatet av de gjennomfarte kontrollene er uriktig eller ikke entydig, ma samtlige
resultater automatisk forkastes.

Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsetning av bovint albumin og/eller andre
proteinholdige Igsninger kan fare til uspesifikke reaksjoner.

Det skal ikke utfares tester med hemolyserte, uklare, kontaminerte eller koagulerte
blodpraver.

Intet enkelt testserum eller metode kan garantere & pavise alle sjeldne eller svake
antigener og alle varianter av antigenene.?

P& erytrocytter med positiv direkte Coombs-test kan det oppsté falskt positive
resultater i korttesten.

Falg brukerveiledningen nér det gjelder begrensninger for de enkelte kortene.

Ved bruk av Ortho Vision® Analyzer far testserumet veere i apparatet maks. 7 dager
sammenhengende (+15 til +30 °C). Hvis testserumet oppbevares i 12 timer natten over
ved +2 til +8 °C, kan tidsrommet forlenges til 14 dager.

LITTERATUR

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
A IN VITRO AIATNQETIKH XPHZH MONO

MPOOPIZOMENH XPHZH

To avTidpaaTrpIo avTi-A; §dyeTal aTTé TO OTTOPO Tou IVOIKOU pacoAiol (Dolichos biflorus).
To avTIdpaoTAPIo SOKIKAG XPNOIKOTIOIEITAl YIO TNV TTOIOTIKY in Vvitro ammddeign Tng
TTAPOUTiag TOU XapaKTNPIOTIKOU A; fi/kail Az eTTi avBpwTiva epuBpokdTTapa. H AekTtivn
avTIdpd €viova pe To aipa Tou TOTToU A1TUTTO, OAAG HGVO a0BEVWIG UETO aija ToU TUTTOU Az.
To mapdv avTidpacTriplo SoKIUAG TTPOOPICETAI yia XPAON HOVO aTTO £CEIBIKEUNEVO KAl
EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 u€B0d0G SOKIPWY TTOU XPNCIPOTIOIOUVTAI HE QUTE TO avTISPAOTAPIO SOKIWAG BacifovTal
otV apxnA TNG TEXVIKAG 0TNAWY ouyk6AAnong. Puacioloyikd avBpwiva pubpoKUTTapa
TTOU PEPOUV TO OXETIKO XAPOKTNPIOTIKO GUYKOAAOUVTAI JE TNV avTioTOIXN AEKTivn.

OPOI AOKIMHZ
To avagepdpevo avTidpacTripio SoKIung SiatiBeTal oTnv akdAoubn poper:
Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

To avnidpaoTripio SOKIPNAG TEPIEXE! agidio varpiou < 0,1% (w/v) wg ouvmpnTIKG Péco.
EKTOG a6 T0 EVEpYO EKXUMIOUA AEKTIVNG, TO TIAPOV cxv1|5pacrmp|o SOKIMNG TTEPIEXE!
XAwpIoUXo VATPIO, EVWOEIS UYPNAOU HOPIAKOU BAPOUG Kal BOEIX ACUKWHATIV, TIOU EXEI
eTraAnBeuTei kal MoToTTOINBEN a6 ToUug EmMBewpnTég Ktnviatpikig Ymnpeoiag Twv HMA.

MPOEIAOMNOIHZH

To Tap6v avnidpacTrpIo SOKIUAG TTAPACKEUACTNKE ATTO QUTIKG eKXUAIoUA. Q¢ BIOAOYIKG
PoIGY, Ba TTPETTEN va BEWPEITaI BUVNTIKG HOAUCHATIKG ETTEISK O KivBuvog TTaBoyovwy
TTOPAYOVTWY SV PTTOPE] TTOTE VO ATTOKAEIOTET EVTEAWS. TO avTI®PACTHPIO SOKIUNG TTEPIEXEI
agidlo Tou vaTpiou TO OTTOI0 PTTOPET va €ival TOgIKS Kal va avTidpdoel pe Tov HJOAURSO Kai
ToV XaAKO oxnuarti¢ovrag ekpnkTikd aAata. Katd Tnv ammdppiwn, EETTAUVETE Pe peyaAeg
TT000TNTEG VEPOU. Na Toug TTapatrdvw AGyoug, va XeIpieoTe To avTidPaaTrpIo SOKIUAG HE
gUAoyn TTpogoxn.

AMOGHKEYZH

GuAdooeTe Ta PN avolypéva TTPOIGVTA KOl TA TTPOIOVTA META TO TIPWTO AVOIYHA KAAd

o@payiopéva oToug +2 éwg +8°C. Ze TrepiTrTwon oUVToung Xprong, MTTopei va QuAdooeTal

Kal o€ Beppokpacia dwpatiou. Katd kavova, va atmoBnkeUETal Kal va XPNoIPoTIolEiTal pévo

HEXPI TNV ava@epopEevn nuepounvia ARENG.

YMNOAEIZEIZ

. Zg KGO dokiun Ba TTPETTEl va XpNnoiPoTroloUvTal BETIKOI Kal apvnTIKOi EAEyXOl.

. H akatdAAnAn ammoBrkeuon eTTnPeddel TNV atmoTeAEoUaATIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

. H ehagpid BoAepdTnTa dev eTTNPeAdel TNV avTIdPACTIKOTNTA TOU AVTIOPACTNPIOU SOKIUAG.
ATToQeUYETE TN BaAKTNPIAKA KAI XNMIKA HOAUvVOT Tou 0poU SOKIPAG.

Edv diamoTwbei opath aAAoiwan Tou opou SokIUAg, 0 opdg dokKIPNAG dev Ba TTpETTEl
XPNOIYOTIOIEITal TTAEOV, KABWG UTTOPE] va UTTOBNAWVEI PIKPOBIaKr JOAuvaT.

. H1ox0g tng BeTikAG avTidpaong eEapTdaral amd Tnv nAikia Tou aipaTtog mou
XPNOIUOTIOIETAI.

. XpNOIYOTIOINCTE TNV avTIOTOIXN QUYOKEVTPO KaPTWYV. H XpAan GAANG, e18IKAG yIa KAPTEG,
PUYOKEVTPOU (KABE PUYOKEVTPOG KAPTWV EXel TN JIKA TNG KaBopiopévn aueTABANTN TIUA
«g») PTTopei va odnyroel o€ e0@aAuéva atmoteAéopata Adyw TNG aAAaypévng TIHAG «g».

. O1 meplypa@opeveg pEBodol SOKIUAG TTPOG EQApPUOYT 1I0XUOUV ATTOKAEIGTIKG YIO Un
autépaTeg peBGBOUG Kal yIa N CUOKEUN TTOU AVAQEPETAl OTO TTAPOV GUAAO 0dnyIwv
xprong. Eav xpnoipotroloUvtal GAAG QUTOPATOTTOINUEVA F} NUICUTOUGTOTIOINUEVA
OUCTAMOTA, TA EPYOOTHPIA TIPETTEI VA OKOAOUBOUV TIG 0DNYIEG TWV KOTAOKEUOGOTWY TWV
OUOKEUWV Kal va dlevepyoUv eTTAANBEUOEIG BATEI EYKEKPINEVWY SIASIKATIWV.

. Kard 1 xprion Tou 0pou SoKIpNg TPETTEN va TNPOUVTAI GAOI OI I0XUOVTEG EBVIKOI VOO,
KAVOVIOLOf Kol KATEUBUVTAPIEG 0BNYIE, Kal OTNV TTEPITITWON TNG Meppaviag, 18iwg o
«O3dnyieg yIa TNV ATTOKTNON AILATOG KAl CUGTATIKWY OTOIXEIWV alpmog Kal yia TN Xpron
TIPOIOVTWY aipaTog (aipoBepartreia)» oty I0xUoUCa £K5OON Toug.!

8. MpéTel va TNPoUVTal Ol TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TN XPAON TWV KAPTWV SOKIUAG TTou

TrepIAapBavovTal oTo avTtioTolxo UAAO 0dnyiwv Xprong.

NMPOETOIMAZIA TQN AEIFMATQN

1. Ta deiypara aipgatog TPETTEl va AdUBAvVOVTal XPNOIPOTIOIVTAG HIa TUTTIKA TEXVIKR
delypaToAnyiag.

2. To TTpog €EETADN QPO TIPETTEI VO EAEYXETAI TO GUVTOPOTEPO dUVATO PETA TNV AYn
TOU QiATOG, TIPOKEINEVOU VA EAXIOTOTTOINBET O KiVOUVOG WEUBWIG BETIKWV 1) YEUBWS
aApVNTIKWV avTISpAacewy Adyw akatdAAnAng amobrikeuong fj poAuvong Tou SeiydaTog.
To aiga TTou Bev £xel DOKIPAOTET APECWS TTPETTEI VO PUAATTETAI OTOUG +2 €wg +8 ° C
Ta Seiypara aipatog mou £xouv avTiTinyOei pe EDTA Trpétel va eAéyxovTal eVviog
7 nuepwv Kail Ta deiypata va uttoBaAAovTal o€ £TTECEPYOTia PE KITPIKO VATPIO EVIOG
14 nUEPWV PETA T GUAAOYN.

To KovoepBoTroinuévo aipa PTTopei va eAeyxBei Ewg TNV nuepounvia Angng.

MPOETOIMAZIA TQN OPQN AOKIMHZ
To avridpacTripio SOKIPAG devV XPEIGeTal TTpoEToINaaia. To avTidpaaTrplo agalpeiTal
aTTeEUBEiag ato To PIAAIBIO Kal XPNOIUOTTIOIEITAl.

AIAAIKAZIA

Amaitoupeva aAAG pn TTapexdpeva UNIKG

Mn auTtépaTn TEXVIKA KAPTWV:

Kdapreg: Ortho BioVue® System Reverse
MiTTéTa pIKPOAiTPOU

ludAivo cwAnvapio

looToviké ahaTtouxo didAupa (0,85 - 0,9% NacCl)
PuyokevTpog

DuUyOKEVTPOG KAPTWV

E181k6 yia kdpTeG apaiwTikd SiGAupa

o » WN -

[<2]

~

NoghrwNE

AuTOPOTN TEXVIKI KOPTWV:
Vision® AvaAuTrig

EkTéAgon Sokipng

Ortho BioVue® System (un autéparn péBodog)

1. eToINGoTE 3 - 5% EVAIWPAPATA EPUBPOKUTTAPWY OTO EIDIKO YIQ KAPTEG APAIWTIKO
Si6Aupa. (Ta epuBpokUTTapa pTropolyv va TTAUBoUY TTPWTa 1 éwg 3 POPEG PE I00TOVIKS
aAaTtouyo SIGAupa)

2. MNpocBéote 40 L Tou avTidpaocTnpiou SOKIUAG OTOUG AVTIOTOIXOUG ETTICNHACHEVOUG
BaAdpoug avTidpaong.

3. MpoaBéate 10 YL Tou AVTIOTOIXOU EVAIWPRNATOG EPUBPOKUTTAPWY GTOUG AVTIOTOIXOUG
BaAduoug avTidpaong.

4.DuyoKeVTPAOTE TNV KACETA OTNV KATAAANAN QUYOKEVTPO KAPTAG PE TOV apiBud g Trou Sev
PTTOPEi v aAAGEEN yIa TNV QVTIOTOIXN PUYOKEVTPO EVTOG 15 AETITWV.

5. Ta amoteAéopaTta Twv SOKIPWV TIPETTEN va dlaBadovTal apéowg HETA TNV OAOKApwon
TNG PUYOKEVTPNONG.

6. KataypdwTe Ta amroTeEAéTPOTA O€ £va TIPWTOKOAAO.

EAANnvika .

Ortho BioVue®System (Ortho Vision® AvaAurric)
H xpron tou npoava(pspesvrog avTidpacTnpiou Sokiung éxel ETIKUPWOET yia Tov avaAuti
Ortho Vision®.
O avaAurig Ortho Vision® TPOCQEPEl TIC akOAouBeg duvarég emAoyéglpubuioeis:
- Evaiwpnua gpuBpokurrdpwy 50 L 0,8% o€ pubuioTiko didAupa PBS 1
- Evaiwpnua epuBpokurrdpwy 10 pL 3-5% o€ pubuioTikd diGAupa PBS

EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

OeTikd amroTéAeopa (+):  H guykdAAnon Twv epuBpokuTTapwy TTPETTEl va agloAoynBei
WG BeTIKG aTmoTEAET A SOKIPNAG KAl UTTOOEIKVUEI TNV TTApOUCia
TOU VTIOTOIXOU avTIyovou.

Apvntiké amotéAeopa (-): H atmoucia ouykOAANONG Twv EPUBPOKUTTAPWY TTPETTEI VA
agloAoynBei wg apvnTIKG aTTOTEAEGHA BOKIUNG, TO AVTIOTOIXO
avTIYGVO Eival ur) avixvedoipo.

H avayvwor) kai EpUNVEIa Twv aTToTEAECHATWY TTPETTEN Va VIVETAI OUUQWVA HE TO QUANO

oénwwv XP r]on%mg EKAOTOTE KAPTAG.

To Ortho Vision® AvaAuTig mpoo@éper epunveVEl QUTOPATA TO ATTOTEAEOPATA HECW TOU

AoyiopikoU.

MpéTuTro avtidpaong:
AiAr A:B AB

++++ +++ WG +H++ - fwg +-

MEPIOPIZMOI TON MEGOAQN AOKIMHZ

1. AvakpiBeleg oTnv THPNON Twv 0dNYIWV TTOU TTapatiBevial oTig evoTnTeg «EKTéAEON
SokIunG» Kal «Epunveia Twv aTroTEAEGPATWY TNG SOKIUAG» EVOEXETAI VO OBNYIOOUV OE
£0@aApéva aTToTEAECATA.

2. H xprion eAéyxwv pe aca@r i weudr) atroteAéopaTta odnyolv autépaTa o€ akipwon
OAWV TWV ATTOTEAECTPATWY.

3. EpuBpokuTttapa 1mou €xouv uTrooTei emegepyaaia ye évqupa r n Tpoodrikn Bociag

Aeukwparivig r/kal GAwv Tpwreivouxwv SIGAUPATWY UTTOpoUV Vo 08nyrioouv oe

arutreg avTIdPATEIS,

ATrayopevETal N Xprion aipoAupévwy, BoAepwY, LOAUCHEVWYV 1} BpouBwpEVWY BelydTwY

aipatog atn SOKIWH.

Kavévag ouykekpIpévog avTiopog ) TEXVIKN dEV PITTOPE va avixvelael eyyunuéva OAa Ta

omdvia, aoBevr fi peTaBarAdpeva avtyéva.

e puBPOKUTTOPA PE BETIKA dpean dokiury Coombs pTTopei TTPOKUYWOUV WEUBWIG BETIKA

arroTeAéopaTa oTn OOKIUA KAPTWV.

Mpétrel va TnpoUvTal ol TTANPOPOPIEG GXETIKA e TOUG TTEPIOPICHOUG OTIG 0dnyieg Xpriong

TWV XPNOIMOTIOIOUHEVWY KOPTUWV.

Otav xpnaoipoTroleital aTov avaiutr Ortho Vision®, 0 opdg dOKIUAG ETITPETTETAI VO

TTAPAPEIVEI TN CUOKEUN yia PEyIoTo didoTnua 7 diadoxIkwy nuepwv (+15 éwg +30°C).

AvTIBETWG, €AV 0 0pOG DOKIUNG ATTOBNKEUTEI KATA TN SIGPKEIA TNG VUXTAG OTOUG

+2 €wg +8°C yia 12 wpeg, n Tepiodog Ba Tapatabei avTioToixa o€ 14 nUEPEG.

®INOAOIMA

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Ant|'A1 for card method Lectin (Dolichos biflorus)

SADECE IN VITRO TESHIS IGIN

AMAC

Anti A; test ayiraci, Hint gali fasulyesinin (Dolichos biflorus) tohumlarindan elde edilir.
Test ayiraci, insan eritrositleri lzerinde niteliksel A1 veya A, 6zelliginin mevcut
oldugunun in vitro kanitlanmasi igin kullanilir. Test ayiraci, kan Ax typ gugcld,

kan Az typ ise zayif bir reaksiyona girer.

Bu test ayiraci sadece kalifiye ve egitimli uzman personel tarafindan kullaniimalidir.

YONTEMIN PRENSIBI

Bu test ayiracinin kullaniminda yararlanilan test yontemli, siitun aglitinasyon
teknigine dayanir. ligili 6zelligi tasiyan normal insan eritrositleri, ilgili lektin tarafindan
aglutine edilir.

TEST SERUMLARI
Kullanilan test ayiraci, su formda sunulur:
Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Test ayiraci koruyucu madde olarak <%0,1 (agirlik/hacim) sodyum azit igerir.

Bu test ayiraci, aktif lektin ekstresinin disinda sodyum klorir, cok yliksek molekdil
kitleli bilesikler ve test edilerek Veterinerlik hizmetleri denetgileri tarafindan hastalik
barindirmadig teyit edilmis sigir albimini icerir.

UYARI

Bu test ayiraci, bitkisel bir ekstreden Uretilmistir. Biyolojik triin olarak hastalik etkeni olma
niteligi asla tamamen elimine edilemeyeceginden dolayi potansiyel enfeksiy6z malzeme
olarak gorilmelidir. Test ayiraci, toksik etki yapabilen ve kursun ve bakirla patlayici tuzlar
meydana getirebilen sodyum azit igerir. Atilmasi sirasinda bol suyla yikayin. Yukarida
belirtilen nedenlerden dolayi test ayiracinin gereken 6zenle kullaniimasi gerekir.

SAKLANMASI

Kapagi agilmamis ve ilk agilmasindan sonra iyi kapatilmig durumda +2 ile +8 °C arasinda
saklayin, kullanim igin kisa sireli olarak oda sicakliginda arasinda da saklanabilir. Esas
olarak sadece belirtilen son kullanma tarihine kadar saklanmali ve kullaniimalidir.

NOTLAR

. Her test sirasinda pozitif ve negatif kontroller de yapilmahdir.

. Usulline uygun olmayan sekilde saklanmasi, trliniin etki glicinu etkiler.

. Hafif bulanma durumunda test ayiracinin reaksiyon kabiliyeti etkilenmez. Urliniin bakteri

ve kimyasallarla kontaminasyonundan kaginilmalidir. Reaktifte gézle gérilir bir

degisiklik tespit edilirse, artik kullanilmamalidir, degisiklik mikrobiyal kontaminasyonu
gosterebilir.

Pozitif reaksiyonun giic, kullanilan kanin ne kadar yeni olduguna baghdir.

Uygun kart santrifiijund kullanin. Her kartli santriftijun belirlenmis, kendine 6zgd,

degismez bir g sayisi oldugundan dolayi, belirli bir karta 6zel baska bir santrifiijin

kullanilmasi durumunda, bu ylizden degisen g sayisi nedeniyle hatali sonuglar ortaya
cikabilir.

. Kullanim hakkinda agiklanan test yontemli sadece manuel yontem ve bu kullanim
bilgilerinde belirtilen cihaz icin gegerlidir. Baska otomatlar veya yari otomatik sistemler
kullanildigi takdirde laboratuvarlarin, cihaz Ureticilerinin verilerine uymasi ve onaylanmig
ybéntemlere gore dogrulama yapmasi gerekir.

. Bu test ayiracinin kullanimi igin tim etkili ulusal yasalar, ydnetmelikler ve yonergeler
dikkate alinmalidir, 6zellikle Almanya'da ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamothera-pie)“. *

8. llgili kullanim bilgilerinde test kartlarinin kullanimi hakkindaki verilere mutlaka

uyulmalidir.

ORNEK HAZIRLAMA

1. Kan numuneleri standart bir numune alma teknigi kullanilarak alinmahdir.

2. Test edilecek kan, numunenin yanlis saklanmasi veya kontaminasyonu nedeniyle
yanlis pozitif veya yanlis negatif reaksiyon riskini en aza indirmek igin kan alindiktan
sonra mimkin olan en kisa siirede kontrol edilmelidir.

Hemen test edilmemis kan +2 ila +8 ° C arasinda saklanmalidir. EDTA ile antikoagiile
edilen kan 6rnekleri 7 gun iginde test edilmeli ve numuneler alindiktan sonra 14 gln
icinde sodyum sitrat ile isleme tabi tutulmahdir.

Konserve / bagislanan kan son kullanma tarihine kadar test edilebilir.

TEST SERUMLARIN HAZIRLANMASI

Test ayiracinin hazirlanmasi gerekmez.

Ayirag dogrudan siselerden alinip kullanilir.

YONTEM
Teslimat kapsaminda yer almayan ancak gerekli olan malzemeler

Kart teknolojisi manuel

[SEN wp R

o

~

1. Kartlar: Ortho BioVue® System Reverse
2. Mikrolitrelik pipet

3. Cam boru

4. Izotonik sodyum klorir ¢ozeltisi (%0,85 - 0,9 NaCl)
5. Santrifuj

6. Kartli santrifijj
7. Karta 0zel seyreltici.

Kart teknolojisi otomatik:
Vision® Analyzer

Test uygulamasi

Ortho BioVue® sistemi (manuel yontem)

Karta 6zel seyreltici ortamda % 3 - 5'lik eritrosit slispansiyonu kullanin. (Eritrositler

6nceden 1 - 3 kez izotonik sodyum klorir ¢ozeltisiyle yikanabilir)

2. Uygun sekilde etiketlenmis reaksiyon boélmelerine 40 pL ilgili test ayiracindan koyun.

3. Reaksiyon bélmelerine, ilgili eritrosit sispansiyonundan 10 pL koyun.

4. Karti bu santrifujiin degistirilemez g kuvveti icin uygun kart santriftijiinde santrifijleyin
15 dakika iginde.

5. Test sonuglari, santrifijj islemi biter bitmez siitunlarin okunmalidir.

6. Sonuglari kaydedin.

[

Ortho BioVue® sistemi (Ortho Vision® Analyzer)
Yukarida belirtilen test ayiracinin kullanimi, Ortho Vision® Analyzer ile dogrulanir.

Ortho Vision® Analyzer, su segenekleri/ayarlari sunar:
- PBS tamponunda 50 pL % 0,8 eritrosit slispansiyonu veya
- PBS tamponunda 10 pL % 3-5 eritrosit siispansiyonu

Tirkce M

TEST YONTEMLERININ SINIRLARI

Pozitif sonug (+): Eritrositlerin agltinasyonu, pozitif test sonucu olarak
degerlendirilmelidir ve ilgili antijenin mevcut oldugunu
gosterir.

Eritrositlerin aglitinasyonunun bulunmamasi, negatif
test sonucu olarak degerlendirilmelidir; ilgili antijenin
mevcut oldugu kanittanmamig demektir.

Negatif sonug (-):

Reaksiyon oruntusu:

AlAL AiB AB

++++ +++ jla ++++ - ila +/-
Sonuglart, ilgili kartin bilgilerine gére okuyun ve yorumlayin.
Yazilim Ortho Vision® Analizérden gelen sonuglari otomatik olarak yorumlar.

TEST YONTEMLERININ SINIRLARI

1. “Test uygulamasi” ve “Test sonuglarinin yorumlanmasi” bolimlerindeki talimatlara
uymakta kesin davranmamak, hatali sonuglara yol acabilir.

Net olmayan veya hatali sonuglarla yapilan kontroller, otomatik olarak bitiin sonuglarin
degerlendirilebilir olmamasina yol acar.

Enzimle muamele goren eritrositler veya sidir albimini veya protein igeren baska
cOzeltilerin eklenmesi, spesifik olmayan reaksiyonlara yol acabilir.

Hemolize olmus, bulanik, kontamine olmus veya pihtilasmis kan numuneleri testte
kullanilamaz.

Tum nadir, gligsiiz veya degisken antijenlerin algilanmasinin garanti edilmesi igin belirli
bir antiserum veya teknik garantisi sunulamaz.?

Pozitif direkt Coombs testi sonucu veren alyuvar hiicreleri, kart ydnteminde yanlis pozitif
reaksiyonlara neden olabilir.

Kullanilan kartlarin kullanma talimatinda sinirlara iligkin olarak belirtilen verilere
uyulmalidir.

Ortho Vision® Analyzer ile kullanimda test serumu cihazda kesintisiz olarak

en fazla 7 giin (+15 ile +30 °C arasinda) kalabilir. Buna karsin, test serumu gece

12 saat boyunca +2 ila +8 °C arasinda saklandigi takdirde zaman araligi 14 gline ¢ikar.

LITERATUR

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition, Montgomery
Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, Springer-
Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZAGAO PREVISTA

Anti-A; é extraida das sementes de feijéo indiano (Dolichos biflorus).

O ensaio de reagentes € utilizado para efeitos de prova in-vitro qualitativa sobre

a existéncia de caracteristicas A1 ou Az nos glébulos vermelhos do corpo humano.

A lectina reage fortemente com os sangue A: typ , ainda que ligeiramente nos

sangue A typ.

A utilizagdo deste ensaio de reagentes apenas esta prevista para pessoal com a formagéo
e as qualificagbes adequadas.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Os métodos de ensaio utilizados neste ensaio de reagentes baseiam-se no principio da
tecnologia de aglutinagéo em coluna. Os glébulos vermelhos normais do ser humano, que
possuem este tipo de caracteristicas, sdo aglutinados através da lectina correspondente.

REAGENTES
O ensaio de reagentes apresentado é fornecido do seguinte modo:
Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

O reagente contém azida de sédio a <0,1% (p/v) como conservante.

Além dos extratos de lectina, o ensaio de reagentes contém cloreto de sédio, ligacdes
macromoleculares e albumina bovina, que foi testada e certificada pelos inspetores dos
servicos veterinarios dos EUA.

AVISO

O ensaio de reagentes é produzido a partir do extrato de plantas. Como produto biolégico,
deve ser considerado potencialmente infeccioso uma vez que nunca se pode excluir
completamente o risco de patégenos. O ensaio de reagentes contém azida de sédio, com
efeitos toxicos e que, em conjunto com o chumbo ou o cobre, pode formar sais explosivos.
Ao efetuar a eliminagéo como residuo, lavar bem com agua abundante. Pelos motivos
acima mencionados, o ensaio de reagentes deve ser controlado com cuidado extremo.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

Na&o aberto e, apds a primeira abertura, armazenar bem fechado a +2 até +8 °C,
transitoriamente, para ser utilizado a temperatura ambiente. Armazenar e utilizar sempre
apenas até a data de validade indicada!

NOTA

1. Em cada ensaio devem ser realizados controlos negativos e positivos.

2. Um armazenamento indevido influencia a eficacia do produto.

3. A capacidade de reacdo do ensaio de reagentes ndo é prejudicada pela ligeira
opacidade. As bactérias e a contaminagéo quimica do produto devem ser evitadas.
Se for detectada uma alteracéo visivel no reagente, ela ndo deve mais ser usada,

a alteracdo pode indicar contaminagdo microbiana.

4. A intensidade da reagéo positiva depende da idade do sangue utilizado.

5. Use a centrifuga de cartdes apropriada. A utilizagdo de outra centrifugadora
especifica para o cartdo (cada centrifugadora de cartdo possui uma forca centrifuga
relativa (RCF) definida que n&o pode ser alterada) pode dar origem a resultados
incorretos devido a alteragdo da forca centrifuga relativa (RCF).

6. Os métodos de ensaio descritos para serem utilizados aplicam-se exclusivamente aos
métodos manuais e aparelhos listados nas presentes informagdes de utilizagéo. Se
forem utilizados outros equipamentos ou sistemas semiautomaticos, os laboratérios
devem seguir as indicagdes do fabricante do aparelho e efetuar a validacéo de acordo
com um procedimento reconhecido.

7. No caso de utilizagdo do soro de ensaio, devem observar-se todas as normas,
disposicdes e diretrizes nacionais, e na Alemanha, em especial, as «Diretivas relativas
a recolha de sangue e de componentes sanguineos e a utilizagdo de produtos
derivados do sangue (hemoterapia)»' na vers&o atual.

8. Devem observar-se sempre as indicagdes relativas a utilizacéo dos cartdes de ensaio
incluidos nas respetivas informagées de utilizagéo.

PREPARAGCAO DE AMOSTRA
. As amostras de sangue devem ser obtidas usando uma técnica de amostragem padréo.
. O sangue a ser testado deve ser verificado o mais rapido possivel apés a coleta
para evitar o risco de reagdes falso-positivas ou falsas-negativas
para minimizar o armazenamento inadequado ou a contaminagéo da amostra.
O sangue que nao foi testado imediatamente deve ser armazenado entre +2 e +8 ° C.
Anticoagulado com EDTA As amostras de sangue devem ser coletadas dentro de
7 dias e as amostras tratadas com citrato de sodio ser testado dentro de 14 dias apds
a remocao.
O sangue enlatado / doado pode ser testado até o prazo de validade.

PREPARA(;AO DOS ENSAIOS DE REAGENTES
N&o é necessaria uma preparagédo dos ensaios de reagentes.
Os reagentes sao diretamente retirados dos recipientes e utilizados.

PROCEDIMENTOS

Materiais ndo incluidos na gama de fornecimento, mas necessarios
Tecnologia de cartbes manual:

1. Cartdes: Ortho BioVue® System Reverse

2. Pipetas de microlitro

3. Tubos de vidro

4. Solugéo isoténica salina (0,85 - 0,9% Cloreto de sédio)

5

6

7

N

. Centrifugadora
. Centrifugadora de cartao
. Solvente especifico para o cartéo.

Tecnologia de cartdes automatica:
Vision® Analyzer
Procedimento de teste

Ortho BioVue® System (método manual)

1. Utilizar uma suspenséo de glébulos vermelhos de 3-5% num agente de diluicdo
especifico para o cartdo. (os glébulos vermelhos podem ser previamente lavados, cerca
de 1 - 3 vezes com solucéo isoténica salina)

Adicione 40 pl o reagente coresspondente a camaras de reacéo marcado

Adicione 10 pL de suspenséo celular apropriadavermelhos na camaras de reacéo.
Centrifugar a cassete dentro de 15 minutos.na respetiva centrifugadora com a forga
centrifuga relativa (RCF) inalterada para a respetiva centrifugadora.

Os resultados do ensaio devem ser analisados imediatamente ap6s a concluséo da
centrifugagdo

Registar os resultados.

S

Portugués .

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
A utilizagdo do reagente de ensaio acima mencionado foi verificada para
Ortho Vision® Analyzer.
O Ortho Vision® Analyzer oferece as seguintes opgdes/ configuracdes:
- 50 pL 0,8% da suspenséo de glébulos vermelhos no fosfato salino mponado o

- 10 pL 3-5% da suspenséo de glébulos vermelhos no fosfato salino

tamponadoINTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

Resultado positivo (+): A aglutinagéo de glébulos vermelhos deve ser considerada como
m resultado positivo do ensaio e indica a presenga dos
respetivos antigenos.

Resultado negativo (-): A inexisténcia de aglutinagdo de glébulos vermelhos deve ser
considerada um resultado negative do ensaio, e 0s
antigenos correspondentes deixam de poder ser identificados.

Modelo de reagao:
AlA; A:B A:B

++++ +++ até ++++ - até +/-

Realizar a andlise e a interpretacéo dos resultados, de acordo com as informacdes de
utilizagao do respetivo cartdo.

O software interpreta automaticamente os resultados do Ortho Vision® Analyzer.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO

1. O incumprimento das instrugdes apresentadas nas secgdes «Realizagédo do ensaio» e
«Interpretagdo dos resultados do ensaio» pode dar origem a resultados incorretos.

2. Os testes anexados com resultados imprecisos ou incorretos podem dar

automaticamente origem a inutilizacéo de todos os resultados.

Os glébulos vermelhos tratados com enzimas ou a adi¢do de albumina do rim e/ou

outras solugbes que contenham proteinas podem dar origem a reac6es néo especificas.

As amostras sanguineas hemolizadas, opacas, contaminadas ou coaguladas ndo

podem ser utilizadas no ensaio.

Nenhum antissoro ou técnica especifica podem ser garantidos para detetar todos os

antigenos raros, fracos ou variantes.?

No caso de glébulos vermelhos com um teste de Coombs direto positivo, o ensaio do

cartdo podera dar origem a resultados positivos.

Devem observar-se as indicagdes relativas aos limites incluidos nas instrugdes de

utilizac&o dos cartdes utilizados.

Ao utilizar o Ortho Vision® Analyzer, o soro de ensaio apenas podera permanecer no

maximo 7 dias, sem interrupgéo, no aparelho (+15 até +30 °C). Se, pelo contrario, 0

soro de ensaio permanecer armazenado durante a noite, 12 horas, a +2 até +8 °C, os

periodos poderdo ser prolongados para 14 dias.

LITERATURA

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
TONBbKO AnA AMArHOCTUKK IN VITRO

HA3HAYEHUE

PeareHT Anti-A1 nonyyatoT n3 cemsiH uHauickon paconu (Dolichos biflorus).

PeareHT 1cnonb3yeTcs B LieNsiX Ka4eCTBEHHOTO onpeaeneHus in vitro Ans npoBepku
HanMuus/oTCYTCTBMSA reHoB Tuna A nnu A, Ha 3puTpoLMTax Yenoseka.

PeariHT BCTYMaeT B CUIMbHYIO peakLuio ¢ KpoBbio Thna Ax, HO cnabo pearmpyeT ¢ KpOBbio
na Aa.

[laHHbIE TECT-CbIBOPOTKY NpeHa3Ha4YeHb! A4St UCMOMb30BaHMUS TOMNBKO
KBanMMuLMPOBaHHbLIM 1 0OYYEHHbLIM NEPCOHANoM.

NPUHUMN PABOTbI METOOA

MeToq ncnbiTaHuiA, UCMob3yeMbli NMPY UCMONb30BaHUM 3TOTO peareHTa, OCHOBaH Ha
NPUHLMMNE KONIOHOYHO arrmioTMHaLMn. HopmarnbHble 3pUTpoLUTbLI YenoBeka,
nepeHocsLLMe COOTBETCTBYIOLLWIA aHTUreH, arrMoTUHUPYIOTCS COOTBETCTBYHOLMM
aHTUTENoM.

TECT-CbIBOPOTKU
OTOT peareHT BbiNyckaloTCs B crieaytoLuen opme:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

JT0T peareHT coaepxat <0,1 % (No macce) asnga HaTpUsi B Ka4ECTBE KOHCEPBAHTA.

B pononHeHne k akTMBHOMY NEKTUHOBOMY 3KCTPAKTy B COCTaB peareHTa BXOAMUT XI0pua,
HaTpWsi, BbICOKOMOEKYsiPHble COeAUHEHNS N Bblunii anb6(¥M|/|H, KOTOpBbI NPOBEPEH U
cepTUULMPOBaH MHCNIEKTOPaMy BeTepUHapHoii cryx6omn CLUA.

NPEAYNPEXAEHUE

OTOT peareHT ObINn M3roTOBNEH U3 PacTUTENBHOIO AKCTPaKTa nHAmickon daconu (Dolichos
biflorus). HesaBncumo o1 aToro, OTOT peareHT crnegyeT paccMaTpuBaTh Kak NoTeHUuansHoO
MHEEKLIMOHHbBIE M3-3a pUCKa NOSIBMEHWUsI NAaTOreHoB, KOTOPbI HEBO3MOXHO MOJHOCTHIO
MCKIIOYMTL. DTOT peareHT coaepaT a3ug HaTpusl, KOTOpbI 06nafaeT TOKCUYHBIMU
CBOWCTBaMY 1 MOXET 06pa3oBblBaTh B3PbIBOOMNACHbIE COMM CO CBUHLIOM WM Mefbio.

Mpw yTunu3aumnm npombiBaTe GOMbLIMM KONUMYECTBOM BoAbl. [10 ykaszaHHbIM BbllLe
npuyrHam ¢ 3TuMmn JTOT peareHT cnedyeT obpallaTbCsl C Pa3yMHON OCTOPOXKHOCTbIO.

XPAHEHUE

XpaHuTb B 3aKPbITOM BMAE W NIOTHO 3aKPbITbIM MOCHE NEPBOro OTKPbLITHS NpU .
Temnepatype oT +2 oo +8 °C, npu Ucnonb3oBaHU - KPaTKOBPEMEHHO MPY KOMHATHOW
TemnepaTtype. XpaHuTb U MPUMEHSITb TOMbKO [0 UCTEYEHUS YKa3aHHOTO CPOKa rOAHOCTY.

YKA3AHUA

1. B kaxxgom Tecte Heo6X0AMMO MUCMOSb30BaTh MOMOXMUTENbHBIN U OTpULLATENbHbIN
MeTOoAbl KOHTPOSS.

2. HenpaBunbHoe XxpaHeHUe HeraTMBHO BNUsieT Ha 3PPEKTUBHOCTb 3TOT peareHT.

3. Jlerkoe NomMyTHeHUE He BIIMSIET Ha PEaKTUBHOCTb ATOT peareHT.

M3beraiite DakTepuanbHOro U XMMUYECKOro 3arpsi3HEHNs 3TOT peareHT.

3TOT peareHT 3anpeLiaeTcs UCnonb30BaTh, ECMU B Helt 0GHapYXeHO BUANMOoe

M3MEHEHWE - 3TO MOXET yKa3sblBaTb Ha MUKPOGMONOr1ieckoe 3arpsisHeHue.

MNHTEHCMBHOCTb MONOXWUTENbHOWM peakLumy 3aBUCUT OT BPEeMEHM, NPOLLEZLLIEro ¢

MOMeHTa 3abopa KpoBM.

Mcnonb3yite COOTBETCTBYIOLLYIO LEHTPUAYTY ANst KapT.

Mcnonb3oBaHue Henoaxoasiien LeHTpudyri Ans kapTbl (kaxaas ueHTpudyra

1MMeeT HMKCMPOBAHHOE YUCIIO g) MOXET NPUBECTU K HEBEPHbBIM pedyribTaTtam u3-3a

M3MEHEHWS 3HaYeHus! g.

6. OnvcaHHble MeToAbl TECTUPOBAHUSA NPUMEHUMbI TOMBKO K PYYHBIM METOAAM U
annapary, ykasaHHOMY B JaHHON UHCTPYKLMM N0 NMpUMeHEHMIo. Mpu ucnonb3oBaHum
ApYrvix aBTOMaToB Uni NonyaBTOMaTUYECKVX cUCTeM nabopaTopum JOMKHbI
cobnioaaTb MHCTPYKLMUU NPOU3BOAUTENSt 0GOPYA0BaHMS W BbIMOSHATL KOHTPOSb B
COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHLIMMW NpoLeaypamMu.

7. Mpwu ucnonb3oBaHWK 3TOT peareHT HeobxoaumMo cobriofaTth BCe NPUMEHUMbIEe
rocyAapCTBeHHble 3aKOHbl, MOCTAHOBMNEHUS 1 PYKOBOASALLME MPUHLMMBI, B YACTHOCTU,
ansa Fepmannmn ato «[iupektunsa no 3abopy KpoBM, €e KOMMOHEHTOB U MO
MCMOMb30BaHMIO MpenapaToB KPOBU (reMoTepanusi)»., akTyanbHas Bepcus.

8. Obsi3aTenbHO cobntofainTe ykazaHusi MO UCMONb30BaHWIO TeCT-kapT B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO JKCMyaTaLum.

NOArOTOBKA OBPA3LIOB

1. O6pasLbl KpoBM criefyeT 3abupaTtb OAHUM U3 CTaHAAPTHBLIX METOAOB.

2. AHanuaupyembli obpaseL KpoBY CriesyeT NpoBEPUTL Kak MOXHO Ckopee nocne B3sTUs
obpasua, 4To6bl MUHUMU3MPOBATL PUCK NOXHOMONOXUTENBHBIX UMK
TIOXHOOTPULIATENbHBIX PeaKLmnii BCNEACTBME HENPaBUNBLHOTO XpaHeHUs Unu
KOHTaMuHauuu obpasua.

KpoBb, koTOpas He cpa3y nofBepraeTcst aHanuay, 4OMKHa XpaHUTLCS NpW TeMnepaTtype
oT +2 o +8 °C.

O6pasLpl K?OBI/I, aHTVKoarynvMpoBaHHble ¢ nomolubio SOTA, Heo6XxoAMMO UccneaoBaTh
B Te4eHue 7 AHeil, a obpasLbl, o6paboTaHHble LUTPaTOM HaTpWs - B TedeHne 14 aHei
nocne cbopa.

KoHcepBrpoBaHHYH0/AOHOPCKYIO KPOBb MOXHO TECTMPOBATh [0 UCTEYEHUS Cpoka
rofHOCTW.

NOArOTOBKA TECT-CbIBOPOTKU

OTOT peareHT B NOArOTOBKE HE HyxAaeTcs.

3TOT peareHT ka oT6UpaeTca NPSMO M3 oriakoHa U UCTMONb3yeTcs.
NOPAOOK BbIMONHEHUSA

He Bxopsiime B KOMNNEKT NOCTaBKK1, HO Heo6XoAMMbIE MaTepuarb:

a &

KapT-meTopn, py4Hoii:

. Kaptbi: Ortho BioVue® System Reverse

. MukponuneTtka

. CTeknsiHHas npobuvpka

. duanonoruyeckuit pacteop (0,85-0,9 % xnopuga HaTpus)
. LleHtpudpyra

. LleHTpudpyra ans kapt

. PazbaButenb Anst KOHKPETHOW KapTbl

~NOUORWNE

KapT-meToa, aBTOMaTMyeckuin:
Vision® AHanusaTtop

Mpo TecTnpC

Cwuctema Ortho BioVue® (pyuHoii meTog)

1. MpuroToBbTe 3-5-NPOLIEHTHYIO CYyCNEeH3N0 3pPUTPOLIUTOB B Cpeae AN pa3BeaeHus,
noaxoAswen Ansa KapTbl. (3pUTPOLIUTLI MOXHO NPOMBITL 1-3 pasa hr3nonorniyeckum
FIaCTBOpOM.)

2. Momectute 40 mkn Tpebyemolt TECT-CbIBOPOTKM B peakLMOHHYIO(-ble) kamepy(-bl),
noMeyeHHyo(-ble) COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa3oM.

3. [lo6aBbTe B peakuMoHHyo(-ble) kamepy(-bl) 10 MKN COOTBETCTBYIOLLEW CyCMNEH3NUN
3PUTPOLIUTOB.

4. B TeyeHve 15 MUHYT LieHTPUYrnpyiiTe KacceTy B COOTBETCTBYHOLLEN LeHTpudyre Ans
KapT ¢ OMKCUPOBaHHBLIM YMCIIOM g ANSA 3TOW LEeHTpUdyri.

5. PesynbTaThl TecTa crneayeT CHUTbIBaTL Cpasy NOCne OKOHYaHWS LeHTPUMDYrmpoBaHus.

6. 3anuwuTe pesynbTaThl.

Pycckui .

Cuctema Ortho BioVue® (Ortho Vision® AHanusartop)

Ycnonb3osarue ebilenepequceHHbIX mecm-cbi60POMOK MPOBEPEHO Ha aHanu3amope
Ortho Vision®. AHanuzamop Ortho Vision® umeem crnedytowue onyuu/Hacmpouiku:

- 50 mkn 0,8 % cycrieH3uu 3pumpoyumos 8 corieeoM pacmeope ¢
ghocghamHbim bychepom unu

- 10 Mk 3-5 % cycreH3uu a3pumpoyumos 8 corie8oM pacmeope ¢
ghocgpamHbim bychepom

WHTEPMNPETALUA PE3YJIbTATOB TECTA

MonoxutenbHbli pesynbTat (+): ArrnioTMHaUUs 9pUTPOLIMTOB paccMaTprBaeTCs Kak
NOMNOXUTENbHbIN pe3ynbTaT TecTa 1 rnokasbiBaeTt
Hanuune COOTBETCTBYIOLLIMX aHTUreHOB.

OTCyTCTBME arrnioTUHALIMM SPUTPOLIMTOB
paccmaTpuBaeTCcs kak oTpuLaTenbHbIN

pesynbTaT TecTa, T.e. COOTBETCTBYIOLLMIA aHTUTEH He
obGHapyxvBaeTcsi.

OTpuuaTtenbHbli pesynbTar (-):

Cxema peakuuu:
AA: AB AB

++++ +++ 00 ++++ - Ao +/-

MpoutuTte 1 NHTEpnpeTUpyiTe pe3ynbTaTthl 4N KapT-MeTo4a B COOTBETCTBUAM

C MHCTPYKLMAMU MO NPUMEHEHWIO KapThbl.

MporpammHoe obecneveHne aBToMaTNYeCKn MHTEPNPETUPYeT peaynbTaThl, NOyYeHHbIe C

nomoLubto aHanuaatopa Ortho Vision®.

OrPAHUYEHUA METOOOB TECTUPOBAHUA
1. HeTo4Hoe cobnitofeHve ykasaHuii pasaenos «[poBeaeHue Tecta» u «MHTepnpetaumst
Flea TNbTaTOB TECTa» MOXET NPUBECTY K NOSYYEHWUIO HENPABUITbHBLIX PE3YNbTATOB.
2. ITiobble KOHTPONbHBIE NPOBEPKU, NOKa3aBLUME HEOAHO3HAYHBIE U HEBEPHbIE
pe3ynbTaThl, aBTOMaTUYECKN NPUBOAST K HEBO3MOXHOCTM UCMOSb30BaHUS BCEX
pesynbTaToB.
3. O6paboTaHHble hepmMeHTaMmn 3pUTPOLUTLI UK AobaBreHne Gblubero ansbymuHa uvnu
APYrMX NpOTEeNHOCOAEPXaLLVX PaCTBOPOB MOXET MPUBECTU K NPOTEKaHWo
Hecneundguyecknx peakuui.
FemMonM3npoBaHHble, NOMYTHEBLUWE, 3arpPsI3HEHHbIE UMK NONYyYeHHbIE NPODLI KPOBU He
noanexar aHanuay.
Hw oaHa peareHT MU MEeTOZ, HE MOTYT rapaHTMpoBaTh OOHAPYKEHUS1 BCEX PEAKMX UMK
€r1abo BbIPAKEHHBIX aHTUMEHOB M BCEX BAPUAHTOB aHTUrEHOB.”
OpUTPOLUTLI C MONOXUTENBHBIM Pe3ynbTaToM B NpsiMoM TecTe Kymbca MoryT faeatb
TIOXXHOMOMNOXMUTENBHBIE Pe3ynbTaThbl B KapT-TECTE.
Heobxoanmo cobntoaaTh nHopMaLuio 0 NMMUTAX, yKasaHHyo B UHCTPYKLIMK NO
NPVYMEHEHWMIO KapT. i
pu 1cnonb3oBaHum ¢ aHanuzatopom Ortho Vision® nonyckaetcs HenpepeisHoe
MCMorb30BaHWe TECT-CbIBOPOTKM B annapaTe B TeveHne He Gonee 7 gHen
(ot +15 po +30 °C). Mpw 3TOM, ECNYU TECT-CLIBOPOTKA XPAHUTCS HOYLIO B TEYEHWE
12 yacoB npu Temnepatype oT +2 go +8 °C, 3TOT nep1oa ysenminsaeTtcs
COOTBETCTBEHHO A0 14 AHen.

JIUTEPATYPA

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'Al for card method Lectin (Dolichos biflorus)
SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO

PREDVIDENA UPORABA

Reagent anti-Al je pridobljen iz semena indijskega bujnega fiZzola (Dolichos biflorus).
Reagent se uporablja za kvalitativno odkrivanje in vitro, da se preveri prisotnost ali
odsotnost tipa A1 ali A2 na ¢loveskih eritrocitih.

Reagent moc¢no reagira s krvavitvami tipa A1, le Sibko pa s krvavitvami tipa A2.

Ta reagent je predviden za uporabo samo s strani ustrezno usposobljenega in tehni¢nega
osebja.

PRINCIP POSTOPKA

Metoda testiranja, ki se uporablja pri tem reagentu, temelji na principu aglutinacije v koloni.
Obicajni ¢loveski eritrociti, ki imajo ustrezen antigen, bodo aglutinirali v prisotnosti
specificnih protiteles, ki so usmerjena proti antigenu.

REAGENTI
Navedeni reagent je na voljo v naslednjih formulacijah:

Anti-A; for card method Lectin (Dolichos biflorus)

Reagenti vsebujejo <0,1% (w/v) natrijevega azida kot konzervans.
Poleg aktivnega lektinskega ekstrakta reagent vsebujejo natrijev klorid, makromolekule in
goveji albumin, ki je bil testiran in certificiran s strani inSpektorjev veterinarske sluzbe ZDA.

OPOZORILO

Ta reagent je bil pripravljen iz rastlinskega ekstrakta indijskega svetlega fizola (Dolichos
biflorus).. Kljub temu gre za bioloski izdelki, zato morate nanj gledati, kot da lahko
potencialno prenasa nalezljive bolezni, ker nikoli ni mozno popolnoma odpraviti nevarnosti
zaradi stimulansov bolezni. Reagenti vsebujejo natrijev azid, ki je lahko toksicen in lahko
reagira

s svincem ali bakrom, pri tem pa nastanejo zelo eksplozivne soli. Pri odpadnem odlaganju
spirajte z veliko vode. Zaradi zgoraj navedenih razlogov priporoéamo, da ste pri ravnanju
s temi reagenti pazljivi..

ZAHTEVE ZA SHRANJEVANJE

Shranite odprte in neodprte izdelke pri temperaturi od 2 do 8 °C. Med uporabo so lahko pri
sobni temperaturi. V principu velja, da morate reagent hraniti in uporabiti samo do
navedenega datuma izteka roka uporabnosti.

OPOMBE

1. Pri vsakem testiranju morate opraviti pozitivne in negativne kontrole.

2. Neustrezno shranjevanje lahko poslabsa ucinkovitost reagentov.

3. Sibka motnost reagentov ne vpliva na njihovo reaktivnost. Treba je prepreciti bakterijsko
in kemi¢no kontaminacijo izdelkov. Ce zaznate vidne spremembe, se reagenti ne smejo
uporabiti; ta znak lahko kaze na mikrobiolo$ko kontaminacijo.

4. Mo¢ pozitivnih reakcij je odvisna tudi od starosti uporabljene krvi.

5. Uporabite ustrezno centrifugo za kartice. Uporaba druge centrifuge, specifi¢ne za kartico
(vsaka centrifuga za kartice ima svojo doloceno, nespremenljivo g-silo), lahko povzrodi
napacne rezultate zaradi spremenjene g-sile.

6. Spodaj navedena metoda testiranja se uporablja samo za ro¢no testiranje. Pri uporabi
avtomatiziranih ali pol-avtomatiziranih instrumentov upostevajte postopke, ki so
navedeni v priro¢niku za uporabnika, ki ga je priloZil proizvajalec naprave.

Laboratoriji morajo upostevati odobrene postopke validacije.

7. Pri uporabi teh reagentov je treba upoStevati vse veljavne nacionalne zakone, direktive
in smernice, v Nemciji to Se posebej velja za predpis "Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)"*.

8. Upostevati je treba informacije o uporabi testnih kartic v priloZenih navodilih za uporabo.

PRIPRAVA VZORCA

. Vzorec krvi je treba odvzeti v skladu z odobrenim medicinskim postopkom.

. Vzorce krvi, ki jih boste testirali, je treba uporabiti &im prej po odvzemu krvi, da s tem
zmanj$ate nevarnost za lazno pozitivne in laZzno negativne rezultate zaradi neustreznega
shranjevanja ali kontaminacije vzorca.

Ce pride do zamika testiranja, je treba vzorce hraniti pri temperaturi od 2 do 8 °C.

Kri, odvzeto v epruveto z EDTA, je treba testirati v 7 dneh, vzorce, ki so bili obdelani z
natrijevim citratom, pa v 14-ih dneh po odvzemu. Vrecka krvi/kri darovalca se lahko
testira do datuma izteka roka uporabnosti.

PRIPRAVA REAGENTA

Reagent ne zahtevajo nikakr&ne priprave.
Vzemite in uporabite reagent neposredno iz viale.
POSTOPEK

Material, ki ga potrebujete in ni priloZzen:

N

Roéna tehnika kartic:

Kartice: Ortho BioVue® System Reverse

Mikrolitrska pipeta

Epruvete

|1zotoni¢na fizioloSka raztopina (0,85—0,9-odstotni natrijev klorid)
Centrifuga

Centrifuga za kartice

Razredcilo, specifi¢no za kartice

Avtomatska tehnika kartic:
Vision® Analyzer

Preizkusni postopek

Sistem Ortho BioVue® (ro¢éna metoda)

1. Pripravite 3—-5-odstotno suspenzijo eritrocitov v sredstvu za red¢enje, specifictnem za
kartico (eritrocite lahko predhodno 1-3-krat sperete z izotoni¢no fizioloSko raztopino).

2.V ustrezno oznacene reakcijske komore dodajte 40 uL reagenta.

3.V reakcijske komore dodajte 10 pL ustrezne suspenzije eritrocitov.

4. Centrifugirajte kaseto v ustrezni centrifugi za kartice z nespremenljivo g-silo, znadilno za

5.

6.

NogpwNE

to centrifugo.
Rezultate testiranja je treba od¢itati neposredno po koncu centrifugiranja.
Zabelezite rezultate.

Sistem Ortho BioVue® (analizator Ortho Vision®)
Uporaba zgornjih navedenega reagenta je potrjena na analizatorju Ortho Vision®
Analizator Ortho Vision® ima naslednje moznosti/nastavitve:

- 50 uL 0,8-% suspenzije eritrocitov v fosfatnem pufru (PBS) ali

- 10 pL 3-5-% suspenzije eritrocitov v fosfatnem pufru (PBS)

Slovenséina .

INTERPRETACIJA REZULTATOV

Pozitivni rezultati (+): vidna aglutinacija eritrocitov pomeni pozitiven rezultat ter kaze na
prisotnost ustreznega antigena.

Negativni rezultati (-): ¢e aglutinacija eritrocitov ni vidna, to pomeni negativen rezultat ter
kaze na odsotnost ustreznega antigena.

Reakcijski vzorec:
AlA; A:B A:B

++++ +++ bis ++++ - bis +/-
Rezultate pri metodi s kartico od¢itajte in razlozite v skladu z navodili za uporabo ustrezne
kartice.

Rezultate analizatorja Ortho Vision® samodejno razloZi programska oprema.

OMEJITVE POSTOPKA

. Neupostevanje navodil v poglavjih "Postopki" in "Interpretacija rezultatov" lahko privede
do napacnih rezultatov.

Ce kontrole dajo nejasen ali napagen rezultat, glede rezultatov testa ni mogoée sprejeti
nikakrsnih veljavnih zaklju¢kov.

Encimsko obdelani eritrociti oziroma dodajanje govejega albumina in/ali drugih raztopin,
ki vsebujejo beljakovine, lahko privede do nespecifinih reakcij.

Hemoliziranih, motnih, kontaminiranih ali strjenih vzorcev krvi ne smete uporabiti v tem
testu.

Noben specifi¢ni antiserum ali tehnika ne more zagotoviti, da bodo vsi redki, Sibki ali
raznoliki antigeni zaznani.?

Rdece krvnicke, ki so pozitivne pri direktnem Coombsovem testu, lahko pri metodi z
uporabo kartic povzrocijo lazno pozitivne reakcije.

UpoStevati je treba omejitve v navodilih za uporabo Kartic, ki jih uporabljate.

Pri uporabi z analizatorjem Ortho Vision® lahko reagent

neprekinjeno ostane na napravi (od +15 do +30 °C) najve¢ 7 dni. V kolikor pa reagent
preko noci 12 ur skladiscite pri temperaturi od +2 do +8 °C, se obdobje ustrezno
podalj$a na 14 dni.
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Stevilka serije

Kataloska Stevilka
s
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