Anti-N for card method monoclonal, mouse
NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Monoklonal agglutinierendes Anti-N Testserum wird aus Zellkulturiiberstanden von
Hybridoma-Zelllinien gewonnen, die Antikérper sezernieren, die spezifisch gegen

das korrespondierende Blutgruppenantigen gerichtet sind. Das Testserum wird zum
qualitativen In-vitro-Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens des Blutgruppenantigens
N auf menschlichen Erythrozyten verwendet.

Die Anwendung dieses Testserums ist nur fur qualifiziertes und geschultes Fachpersonal
vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieses Testserums angewendeten Testmethoden beruhen auf dem
Prinzip der Saulen-Agglutinations-Technik. Normale menschliche Erythrozyten, die

das entsprechende Antigen tragen, werden durch den korrespondierenden Antikdrper
agglutiniert.

TESTSEREN
Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum enthalt Antikérper der folgenden Klone:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

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

AuBer dem aktiven Antikdrperbestandteil beinhaltet das Testserum Natriumchlorid,
hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das durch die US Veterinary service
Inspectoren Uberpriift und zertifiziert wurde.

WARNUNG

Dieses Testserum wird aus Zellkulturiiberstanden hergestellt. Unabhéangig davon sollte
dieses biologische Produkt wegen nie vollig auszuschlieRender Gefahrdung durch
Krankheitserreger als potentiell infektios angesehen werden. Das Testserum enthalt
Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive Salze bilden kann. Bei
der Entsorgung mit reichlich Wasser nachsptlen. Aus den oben genannten Griinden sollte
dieses Testserum mit angemessener Sorgfalt gehandhabt werden.

LAGERUNG

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

HINWEISE

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

2. Unsachgemalfle Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produktes.

3. Die Reaktionsfahigkeit des Testserums wird durch leichte Tribung nicht beeintrachtigt.
Bakterielle und chemische Kontamination des Testserums ist zu vermeiden.

Wenn eine sichtbare Verénderung des Testserums festgestellt wird, sollte das
Testserum nicht mehr eingesetzt werden, es kann auf eine mikrobielle Kontamination
hinweisen.

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

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

. Die beschriebenen Testmethoden zur Anwendung gelten ausschlie3lich fur manuelle
Methoden und fir das in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrte Gerat. Werden
andere Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet, missen die Laboratorien
die Angaben der Geratehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten
Verfahren durchfiihren.

7. Bei der Anwendung des Testserums sind alle giiltigen nationalen Gesetze,
Verordnungen und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die ,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 iblichen Entnahmetechnik gewonnen werden.

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

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

Mit EDTA antikoagulierte Blutproben mussen innerhalb von 7 Tagen und mit

Natriumzitrat behandelte Proben innerhalb von 14 Tagen nach der Entnahme
getestet werden.

Konserven/Spenderblute kénnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN

Eine Vorbereitung des Testserums ist nicht erforderlich.

Das Testserum wird direkt aus den Flaschchen entnommen und eingesetzt.
VERFAHRENSWEISE

Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:
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Kartentechnik manuell:
1. Karten: - Grifols ,DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutal
2. Mikroliterpipette
3. Testréhrchen
4. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
5. Zentrifuge
6. Karten-Zentrifuge
7. Kartenspezifisches Verdiinnungsmittel

Kartentechnik automatisch:
Vision® Analyser

Testdurchfuhrung

Kartentest (manuelle Methode / gliltig fir die Karten:

- Grifols ,DG Gel Neutral®)
0,8%ige Erythrozytensuspension im kartenspezifischen Verdiinnungsmedium
vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschen werden).
In jedes beschriftete Mikrorohrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozyten-
suspension geben.
In jedes Mikroréhrchen 25 pL des Testserums zugeben
Inkubieren Sie die Karte fiir 5-15 Minuten bei Raumtemperatur.
Zentrifugieren Sie die Karte in der entsprechenden Kartenzentrifuge mit der, fur die
jeweilige Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.
Innerhalb von 30 Min. makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
7. Ergebnisse protokollieren.
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Ortho BioVue® System (manuelle Methode)

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

2. In die entsprechenden beschrifteten Reaktionskammern 40 pL des Testserums geben.

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

4. Zentrifugieren Sie die Kassette in der entsprechenden Kartenzentrifuge mit der, fur die
jeweilige Zentrifuge, unverénderlichen g-Zahl.

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

6. Ergebnisse protokollieren.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Der Einsatz des oben aufgefiihrten Testserums 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.

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 diirfen nicht im Test
eingesetzt werden.
Aufgrund der unterschiedlichen Ausprégung der Antigene auf menschlichen
Erythrozyten kann es bei bestimmten Phéanotypen, mit dem oben aufgefuhrten
Testserum, zu einer schwéacheren Reaktion kommen als mit Kontrollerythrozyten.
Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen
oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
. Bei Erythrozyten, die mit Alloantikérpern oder Autoantikdrpern derselben oder einer
ahnlichen Spezifitat wie das fur den Test eingesetzte Testserum sensibilisiert sind
(z.B. Erythrozyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind fir diese Austestung
ungeeignet.
. Bei Erythrozyten mit positivem direktem Coombs-Test kann es im Kartentest zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.
Anti-N kann auf Grund der sehr ahnlichen biochemischen Basis des M- und N-Antigens
in einigen Fallen auch bei N-negativen Zellen schwach positive Reaktionen hervorrufen.
Dieses Phanomen tritt besonders bei kommerziellen Testzellen auf. Einfaches Waschen
der Zellen kann das Problem reduzieren.
10. Die positive Reaktion kann durch eine Inkubationszeit verstérkt werden
(Grifols ,DG Gel Neutral).
11. Angaben zu Grenzen in der Gebrauchsanweisung von eingesetzten Karten sind zu
beachten.
12. Beim Einsatz auf dem Ortho Vision® Analyzer darf das Testserum héchstens
7 Tage ununterbrochen auf dem Gerét (+15 bis +30 °C) verbleiben. Wird das Testserum
dagegen uber Nacht 12 Stunden bei +2 bis +8 °C gelagert, verlangert sich die
Zeitspanne entsprechend auf 14 Tage.
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ANti-N for card method monoclonal, mouse

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

Monoclonal agglutinating Anti-N reagent is produced from cell culture supernatants

of hybridoma-cell lines. The cells are secreting an antibody which reacts specific with the
corresponding antigen. The reagent is used to in-vitro determine qualitative whether red
blood cells possess or lack the corresponding blood group antigen N.

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

PRINCIPLE OF PROCEDURE

The test methods 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 specific antibody directed toward the antigen.

REAGENTS
The listed reagent contains antibodies of the following cell clones:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

The reagent contains <0.1% (w/v) sodium azide as preservative. Additionally the reagent
is prepared of active antibody, sodium chloride, macromolecules and bovine albumin,
which has been tested and certified by the US Veteriany service inspectors.

WARNING

This reagent is prepared from supernatant of cell cultures. 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 reagents to declared expiry date only.

REMARKS

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

. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent.

. Weak turbidity of the reagent does not affect its reactivity. Bacteria and chemical
contamination of the product 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 methods identified below are for manual testing only and for the devices 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 the 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 (Hamotherapie) in its actual
form.

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

SAMPLE PREPARATION

. Blood sample should be collected by approved medical procedure.

. 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 samples.

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:

1. Cards: - Grifols ,DG Gel Neutral”

- Ortho BioVue® System Neutral
2. Microliter pipette
3. Tubes
4. |sotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)
5. Centrifuge
6. Card Centrifuge

7. Card specific diluent

Card Method automatic:
Vision® Analyzer

Test procedure
Card Method (manual method / valid for the cards:
- Grifols ,DG Gel Neutral®)

1. Prepare 0,8 % suspension of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

2. Add 50 pL of appropriate cell suspension to each marked micro tube.

3. Add 25 pL of the reagent to each micro tube.

4. Incubate card at room temperature for 5-15 minute.

5. Centrifuge the card in appropriate card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.

6. Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.

7. Document the result.

English .

Ortho BioVue® System (manual method)

Prepare 3-5 % suspension of red blood cells in card specific diluent

(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

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

Add 10 pL of appropriate cell suspension to the appropriate reaction chambers.
Centrifuge the cassette in appropriate centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.

The test results should be read directly after the end of centrifugation.
Document the result.
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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.

Read and interpret the results of 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.

Due to variability of antigen expression on human red blood cells, reactivity of the

reagent, mentioned above, against certain phenotypes may give weaker reactivity

compared to control cells.

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

variant antigens.?

Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies of the same or similar

specificity, as that reagent used for the test (i.e. cells that are positive in the direct

antiglobulintest (DAT)) are not suitable for this test procedure.

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

. Anti-N may cause weak positive reactions with N-negative cells by the very similar
biochemical basis of M and N antigen. This phenomenon occurs especially with
commercial test cells and may be reduced by washing the cells.
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10. Incubation could increase reaction of Anti-N (Grifols ,DG Gel Neutral).
11. Information on limits in the instructions for use of cards used must be observed.
12. When used on the Ortho Vision® Analyzer, the test serum may remain uninterruptedly

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

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-N for card method monoclonal, mouse
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Le sérum-test Anti-N monoclonal agglutinant est produit & partir de surnageants de culture
cellulaire de lignée cellulaires d’hybridome. Les cellules sécrétent des anticorps, qui réagit
spécifiquement a I'antigéne correspondant. Le sérum-test est utilisé afin de déterminer, au
moyen d’une méthode in vitro qualitative, la présence ou I'absence de I'antigene de groupe
sanguin N dans les érythrocytes humains.

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

PRINCIPE DE LA METHODE

Les méthodes de test utilisées avec ce produit reposent sur le principe de I'agglutination
en colonnes. Les érythrocytes humains normaux qui possédent I'antigéne correspondant
s’agglutinent en sa présence.

SERUMS-TESTS
Le sérum-test du groupe sanguin indiqué contient des anticorps des clones suivants:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

Ce sérum-test contient < 0,1 % (w/v) d’azoture de sodium (conservateur). Outre le
composant anticorps actif, le sérum-test contient également du chlorure de sodium, des
composés macromoléculaires et de I'albumine bovine, controlée et certifiée par les
inspecteurs de I'US Veterinary Service.

AVERTISSEMENT

Ce sérum-test a été fabriqué a partir de surnageants de culture cellulaire. 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 apres élimination. Ce réactif de test doit
étre manipulé avec précaution pour les raisons mentionnées ci-dessus.

CONSERVATION

Conserver le produit correctement fermé a une température comprise entre +2 °C et +8 °C
(produit intact ou apres une premiéere ouverture). Il peut également étre conservé
brievement a température ambiante pendant son utilisation. Conserver et utiliser
uniguement les réactifs jusqu’a leur date de péremption.

REMARQUES

. Des contréles 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 légére turbidité. Eviter toute
contamination bactérienne et chimique du produit. En cas changement visible du
sérum-test, celui-ci ne doit plus étre utilisé, car cela peut étre le signe d'une
contamination microbienne.

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 posséde sa propre force g immuable) peut
entrainer des résultats erronés en raison de la différence de force g.

. Les procédures décrites s’appliquent uniquement aux méthodes de test manuelles et
I'appareil répertorié dans la présente notice. Si automates ou systémes 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 (Hédmotherapie)“* 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 de sang doivent étre obtenus via |'une des techniques de prélévement
habituelles.
2. Le sang doit étre testé le plus rapidement possible aprés le prélevement sanguin
afin de réduire les risques de faux positifs ou de faux négatifs lié
Tout échantillon de sang qui n’est pas testé immédiatement doit étre conservé a une
température comprise entre +2 °C et +8 °C.
Les échantillons de sang anticoagulés a 'EDTA doivent étre testés dans un délai de
7 jours, tandis que les échantillons traités au citrate de sodium doivent étre testés dans
un délai de 14°jours apres le prélevement.
Les réserves/dons de sang peuvent étre testés jusqu'a

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:

N
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leur date de péremption.

Méthode a cartes manuelle:

1.Cartes: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
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 automatique:
Vision® Analyzer

Exécution du test
Méthode a cartes (méthode manuelle / valable pour les cartes:
- Grifols “DG Gel Neutral”)
1. Préparer des suspensions d’érythrocytes a 0,8 % 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 50 pl de suspension d’érythrocytes appropriée dans chaque microtube étiqueté.
Ajouter 25 pl de sérum-test dans chaque microtube.
Incubez la carte a température ambiante pendant 5-15 minutes.
Centrifugez la carte dans la centrifugeuse pour cartes adéquate avec la force g non
maodifiable correspondante.
Dans les 30 minutes, vérifier la présence d’'une agglutination par macroscopie.
Documenter les résultats.
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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 sérum-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
modifiable correspondante.

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

Lutilisation de sérum-test mentionné ci-dessus sur I'analyseur Ortho Vision® a été
approuveée.
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.

Effectuer la lecture et I'interprétation des résultats conformément aux informations du
mode d’emploi de la carte utilisée.
Le logiciel interprete 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.

. 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.

. En raison des diverses expressions de I'antigéne sur les érythrocytes humains, la
réaction causée a l'aide du sérum-test ci-dessus peut étre plus faible pour certains
phénotypes qu'avec les érythrocytes de controle.

. Aucun sérum-test ni méthode individuel(le) ne garantit la detectlon de tous les
antigénes rares ou faibles et de toutes les variantes d'antigéne.?

. Les érythrocytes sensibilisés avec des allo-anticorps ou des auto-anticorps d’'une
spécificité équivalente ou similaire a celle du sérum-test utilisé (par ex.°: les érythrocytes
positifs au test direct a I'antiglobuline) ne sont pas compatibles avec ces tests.

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

faussement positifs au test a cartes.

En raison de la base biochimique trés similaire des antigénes M et N, dans certains cas,

méme en cas de cellules N négatives, des réactions légerement positives peuvent étre

obtenues. Ce phénomene se produit notamment avec les cellules-tests commerciales.

Un simple lavage des cellules peut réduire le probléme.

10. La réaction positive peut étre amplifiée par le temps d'incubation (Grifols ,DG Gel
Neutral).

. Les indications relatives aux limites figurant dans le mode d’emploi des cartes
utilisées doivent étre suivies.

12. 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 & +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-N for card method monoclonal, mouse
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

Il reagente anti-N monoclonale agglutinante € ricavato da supernatanti di colture cellulari
da linee cellulari di ibridoma che secernono gli anticorpi specifici per I'antigene del gruppo
sanguigno corrispondente. Il reagente viene utilizzato per la dimostrazione qualitativa in
vitro della presenza o assenza dell'antigene del gruppo sanguigno N sugli eritrociti umani.
L'utilizzo di questo reagente € destinato esclusivamente a personale qualificato e
addestrato.

PRINCIPIO DEL METODO

| metodi di analisi applicati nell'utilizzo di questo prodotto si basano sul principio della
tecnica dell'agglutinazione su colonna. | normali eritrociti umani che contengono il
relativo antigene vengono agglutinati dall'anticorpo corrispondente.

REAGENTI
Il reagente del gruppo sanguigno indicato contiene anticorpi dei seguenti cloni:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

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

Oltre al componente anticorpale attivo, il reagente contiene cloruro di sodio,
macromolecole e albumina bovina, che ¢ stata testati e certificata dagli ispettori del
servizio veterinario statunitense (US Veterinary service).

AVVERTENZA

Sebbene questo reagente sia stato realizzato da supernatanti di colture cellulari, data
I'impossibilita di escludere completamente il rischio derivante da agenti patogeni, questo
biologico prodotto € da considerarsi potenzialmente infettivo. Il reagente contiene azoturo
di sodio, un composto potenzialmente tossico e in grado di formare sali esplosivi a
contatto con piombo o rame. Al momento di smaltirlo risciacquare con abbondante acqua.
Per i motivi di cui sopra, questo reagente deve essere maneggiato 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 e +8 °C 0 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 impropria puo pregiudicare I'efficacia del prodotto.

3. La capacita reattiva del reagente non viene pregiudicata da una lieve torbidezza.

Evitare la contaminazione batterica e chimica del prodotto. Quando si rileva un

cambiamento visibile nel reagente, questo non deve essere utilizzato, puo indicare

la presenza di contaminazione microbica.

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 I'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.

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. Il sangue da testare deve essere controllato non appena possibile dopo il prelievo
per ridurre il rischio di falsi positivi o falsi negativi dovuto 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
compresatra 2 e 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.
Le unita di sangue/il sangue donato possono essere testato fino alla 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:

o

Tecnica con scheda manuale:

1.Schede: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Pipetta con graduazione in microlitri
3. Provetta di vetro
4. Soluzione salina isotonica (0,85-0,9% NacCl)
5. Centrifuga
6. Centrifuga per schede
7. Diluente specifico per schede.

Tecnica con schede automatica:
Vision® Analyzer

Esecuzione del test
Card test (metodo manuale / valido per le schede:
- Grifols “DG Gel Neutral”)

1. Preparare le sospensioni di eritrociti 0,8% nel diluente specifico per schede (& possibile
lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica).

2. Aggiungere in ciascuna microprovetta etichettata 50 pL della sospensione di eritrociti
corrispondente.

3. Aggiungere in ciascuna microprovetta 25 pL di reagente.

4. Incubare la scheda a temperatura ambiente per 5-15 minuti.

5. Centrifugare la scheda nell'apposita centrifuga con forza g invariabile per questa
centrifuga.

6 Verificare la presenza macroscopica di agglutinazione entro 30 minuti.

7. Registrare i risultati.

[taliano .

Ortho BioVue® System (metodo manuale)

Preparare le sospensioni di eritrociti al 3-5% nel diluente specifico per schede.

(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
madificabile per questa centrifuga

| risultati del test devono essere letti immediatamente al termine della centrifugazione.
Registrare i risultati.

o M W DM oP

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Il reagente sopra & sono 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 PBS

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

Risultato positivo (+):  un'agglutinazione degli eritrociti € da considerare

come risultato positivo e indica la presenza del

relativo antigene.

l'assenza di un‘agglutinazione degli eritrociti € da considerare
come risultato negativo. Il relativo antigene non é rilevabile.

Effettuare la lettura e l'interpretazione dei risultati del metodo a schede conformemente alle
istruzioni per I'uso delle schede.

L'interpretazione dei risultati dell'Ortho Vision® Analyzer avviene automaticamente
attraverso il software.

LIMITI DEI METODI DI ANALISI

1. 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 I'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.

. A causa delle diverse espressioni degli antigeni sugli eritrociti umani, & possibile che in

determinati fenotipi questo reagente determini una reazione piu debole che con eritrociti

di controllo.

Nessun singolo reagente o metodo pud garantire di rilevare tutti gli antigeni rari o deboli

o tutte le varianti degli antigeni.?

. E possibile che in eritrociti sensibilizzati con alloanticorpi o autoanticorpi di specificita

pari o simile a quella del reagente (per es. eritrociti positivi al test diretto

dell'antiglobulina) non sono adatti per questa procedura di test.

In caso di eritrociti con test di Coombs diretto positivo il Card test puo produrre risultati

"falsi positivi".

. A causa della base biochimica molto simile degli antigeni M e N, in alcuni casi, gli
antigeni N possono dare luogo a reazioni lievemente positive anche in cellule
N-negative. Questo fenomeno si verifica in particolare nelle cellule di test commerciali.
Un semplice lavaggio delle cellule puo ridurre il problema.

10. L’incubazione potrebbe aumentare la reazione di Anti-N (Grifols ,DG Gel Neutral).

11. Osservare le indicazioni in merito alle limitazioni nelle istruzioni per I'uso delle schede
impiegate

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

LETTERATURA

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-N for card method monoclonal, mouse

KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSTIK

FORMAL

Monoklonalt agglutinerende anti-N-reagens udvindes af cellekultursupernatanter fra
heterohybridome cellelinjer, som udskiller antistof, og som retter sig specifikt mod det
korresponderende antigen. Reagenset anvendes til kvalitativ in-vitro-pavisning af
tilstedeveerelsen eller fraveeret af blodgruppeantigenet N pd humane erytrocytter.
Anvendelse af dette testserum er kun beregnet til kvalificeret og uddannet fagpersonale.

PRINCIP FOR METODEN

Testmetoderne anvendt i anvendelse af dette produkt baserer pa princippet om
sgjleagglutinationsteknik. Normale humane erytrocytter, som baerer det tilsvarende
antigen, agglutineres af det korresponderende antistof.

REAGENSER

Det nzevnte blodprgvereagens indeholder antistof fra fglgende klon:

Anti-N for card method monoclonal, mouse

clones: 20H12, MN879

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

ADVARSEL
Dette reagens er fremstillet af cellekultursEﬁernatanter. Uafhaengigt af dette ved et

biologisk produkt kan der aldrig helt udelu

es risikoen for 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

WN -

~

8.

. 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

kontaminering af reagenset bar undgas. Hvis der pavises en synlig sendring i reagenset,
bgr den ikke leengere bruges, sendringen kan indikere mikrobiel kontaminering.

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

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

. De beskrevne testmetode angaende brug gaelder 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

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

PROVEFORBEREDELSE

1
2.

. Blodprever skal fas ved hjeelp af en standard preveudtagningsteknik.

Blodet, der skal testes, skal kontrolleres s& 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 prgven.

Blodet, som skal testes, skal undersgges s& hurtigt som muligt. Ikke anvendt blod

skal opbevares ved +2 bis +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 udigbsdatoen.

KLARG@RING AF REAGENSEREN

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

FREMGANGSMADE

Ngdvendigt materiale, som ikke medfglger

Kortteknik manuel:

1.Kort: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikroliterpipette
3. Glasrar
4. Isotonisk saltoplgsning (0,85 - 0,9% NacCl)
5. Centrifuge
6. Kort-centrifuge
7. Kortspecifikt fortyndingsmiddel.

Kortteknik automatisk:
Vision Analyzer

Testgennemfgrelse
Korttest (manuel metode / gyldig for falgende kort:

1.
2.
3.
4.
5.
6.

- Grifols “DG Gel Neutral”)
Forberedelse af erytrocytsuspensioner pa 0,8% i det kortspecifikke fortyndingsmedium
(erytrocytter kan vaskes forud 1-3 gange med isotonisk saltoplgsning).
Tilsaet 50 pL af den passende erythrocytsuspension til de de maerkede hver mikror.
Tilseet 25 pL af testserumet til hver mikrorgr.
Centrifugér kortet i den passende kortcentrifuge med det for den enkelte centrifuge
fastlagte g-tal
Undersgg makroskopisk for agglutination inden for 30 min.
Protokollér resultater.

Danska .

Ortho BioVue® System (manuel metode)

1

2
3
4

5
6

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

. Tilszet 40 L af reagenset til de maerkede relevante reaktionskamre

. Tilszet 10 pL af den passende erytrocytsuspension til de relevante reaktionskamre.

. Centrifugér kortet i den passende kortcentrifuge med det for den enkelte centrifuge
fastlagte g-tal.

. Testresultaterne skal aflaeses straks efter centrifugeringens.

. Protokollér resultater.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Anvendelsen af det ovennaevnte reagens er valideret p& 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

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

Positivt resultat (+):

Negativt resultat (-):

Agglutination af erytrocytterne vurderes som et positivt
testresultat og viser tilstedeveerelsen af

tilsvarende antigener.

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

antigen er ikke paviseligt.

Gennemfgr afleesning og fortolkning af resultaterne i henhold til brugs-

al

nvisningen for hvert enkelt kort.

Softwaren fortolker automatisk resultaterne fra Ortho Vision® Analyzer.
GRANSER FOR TESTMETODEN

1

© o

10.
11.
12.

L
1

2

3
4
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. Hvis instruktionerne i afsnittene "testgennemfgrelse” og “fortolkning af testresultater"

ikke overholdes ngjagtigt, kan det fgre 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 blodpraver mé ikke anvendes

til testen.

Grundet forskellig ekspression af antigenerne kan der ved bestemte feenotyper komme

en svagere reaktion med dette reagens end med kontrolerytrocytter.

Intet enkelt testserum eller metode kan garantere pavisning af alle sjeeldne eller svage

antigener og alle varianter af antigenerne.?

. Ved erytrocytter belagt med alloantistof eller autoantistof af samme eller lignende
specificitet som reagenset (eks. erytrocytter positiv i direkte antiglobulin test), kan det
fare til svagt udpreegede reaktioner. | yderst sjeeldne tilfeelde kan det fore til falsk-
negative resultater.

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

resultater ved korttest.

P& grund af den meget lignende, biokemiske base af M- og N-antigen kan anti-N i nogle

tilfeelde ogsé& fremkalde en svagt positiv reaktion ved N-negative celler.

Dette feenomen forekommer iseer ved kommercielle testceller. Ved blot at vaske cellerne

kan problemet mindskes.

Den positive reaktion kan forsteerkes med en inkubationstid (Grifols "DG Gel Neutral")

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 bis +30°C). Hvis testserumet opbevares ved +2 til +8°C

i 12 timer natten over, forleenges perioden tilsvarende til 14 dage.

ITTERATUR

. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von

Blutprodukten (Hamotherapie)

. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Imnmunhematological 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
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

AVSEDD ANVANDNING

Monoklonalt agglutinerande Anti-N-testserum framstalls frén cellkultursupernatanter fran
hybridom cellinje som utséndrar antikroppar specifikt riktade mot motsvarande antigen.
Testserumet anvands for kvalitativt pavisande in vitro av narvaro eller avsaknad av
blodgruppsantigenet N p& humana réda blodkroppar.

Detta testserum ar enbart avsett att anvéndas av utbildad och kvalificerad personal.

ANVANDNINGSPRINCIP

De testmetoder som tillampas vid anvandning av detta testserum bygger pa principen om
kolonnagglutinationsteknik. Normala humana erytrocyter som bar p& motsvarande antigen
agglutineras av motsvarande antikropp.

TESTSERUM
Det angivna blodgruppstestserumet innehaller antikroppar fran féljande klone:
Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

Testserumet innehdller < 0,1 % (v/v) natriumazid som konserveringsmedel. Forutom

den aktiva ant|kr0ppsbestandsdelen innehdller testserumet natriumklorid, hégmolekylara
foreningar och bovint albumin, som har kontrollerats och certifierats av |nspekt0rer frén
US Veterinary Service.

VARNING

Det testserum dr tillverkat av cellkultursupernatant. Produkten biologisk ska trots detta
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 vederborlig forsiktighet.

FORVARING

Forvaras odppnat och val tillslutet efter forsta 6ppning vid +2 till +8 °C, aven vid
rumstemperatur en kort stund fére anvandning. Fér i princip enbart forvaras 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 l4tt grumling. Bakteriell
och kemisk kontaminering av testsera bér undvikas. Om testserumet har genomgaétt
synliga férandringar ska det inte langre anvandas eftersom foérandringarna kan tyda
pa mikrobiell kontaminering.

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

5. Anvand lamplig kortcentrifug. Anvandning av en annan kortspecifik centrifug (varje
kortcentrifug har sitt fasta och oféranderliga g-varde) kan leda till felaktiga resultat
pé grund av det dndrade g-vardet.

6. De beskrivna testmetoderna géller uteslutande foér manuella metoder och fér de
apparater som anges i denna bruksanvisning. Om andra automatiska eller
halvautomatiska system anvénds ska laboratoriet félja instruktionerna frén tillverkarna
av utrustningen och utféra valideringar enligt erkédnda metoder.

7. Vid anvandning av testserumen ska alla giltiga nationella lagar, férordningar och
riktlinjer foljas, i Tyskland i synnerhet riktlinjerna fér framstallning 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 tillhérande anvandningsinformation
ska alltid foljas.

PROVBEREDNING

1. Blodprover ska tas med nagon av de vanliga standardprovtagningsteknik.

2. Det blod som ska testas ska kontrolleras sa snart som mgjligt efter blodprovstagningen
for att minimera risken for falskt positiva eller falskt negativa reaktioner p& grund av
felaktig forvaring eller provkontaminering.

Blod som inte testas omedelbart ska férvaras vid 2 till 8 °C.

Blodprover som har antikoagulationsbehandlats med EDTA maste testas inom

7 dagar och prover som behandlats med natriumcitat méste testas inom 14 dagar
frn blodprovstagningen.

Konserverat blod/donatorblod kan testas fram till utgdngsdatumet.

FORBEREDA TESTSERUMEN
Testserumet behdver inte forberedas. Serumen tas direkt frén flaskan och anvéands.

TILLVAGAGANGSSATT
Material som inte medféljer, men som krévs:

Kortteknik manuell:
1.Kort: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikroliterpipett
3. Glasprovror
4. Isoton koksaltlésning (0,85-0,9 % NaCl)
5. Centrifug
6. Kortcentrifug
7. Kortspecifikt utspadningsmedel.

Kortteknik automatiskt:
Vision® Analyzer

Testforfarande
Korttest (manuell metod/galler for korten:
- Grifols “DG Gel Neutral”)

1. Forbered 0,8-procentig erytrocytsuspensioner i kortspecifikt utspadningsmedel
(erytrocyter kan tvattas i forvag 1-3 ganger med isoton koksaltlosning).

2. Tillsatt 50 pL av motsvarande erytrocytsuspensionen i varje méarkt mikroprovror.

3. Tills&tt 25 pL av testserumet i varje mikroprovror.

4. Inkubera kortet i rumstemperatur i 5-15 minuter.

5. Centrifugera kortet i kortcentrifugen vid det oféranderliga g-talet hos respektive
centrifuge.

6. Kontrollera makroskopiskt for agglutination inom 30 minuter.

7. For in resultatet i testprotokollet.

Svenska .

Ortho BioVue®-System (manuell metod)

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

Tillsatt 40 pL av testserumet i méarkt reaktionkamrar.

Tillsatt 10 pL av motsvarande erytrocytsuspensionen i reaktionkamrar.

Centrifugera kortet i kortcentrifugen vid det oféranderliga g-vardet hos respektive
centrifuge.

Testresultaten ska lasas av direkt efter centrifugeringen.

For in resultatet i testprotokollet.

og pwd P

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

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

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

TOLKNING AV TESTRESULTATEN

Positivt resultat (+): Agglutination av erytrocyterna ska bedémas som ett positivt
testresultat och pavisar narvaro av motsvarande antigen.
Negativt resultat (-): Utebliven agglutination hos erytrocyterna ska beddmas som

ett negatlvt testresultat; motsvarande antlgen kan inte pawsas

Las av och tolka resultaten av kortmetoden enligt bruksanvisningen.
Tolkningen av resultaten fran Ortho Vision®-analysatorn tolkas automatiskt av
programvaran.

BEGRANSNINGAR HOS TESTMETODERNA
1. Om anvisningarna i avsnitten "Testférfarande” och "Tolkning av testresultaten” inte foljs
kan det leda till felaktiga resultat.
Genomfdrda kontroller som ger tvetydiga eller felaktiga resultat leder automatiskt till att
samtliga resultat blir oanvandbara.
Enzymbehandlade erytrocyter eller tillsats av bovint albumin och/eller andra
proteinhaltiga I6sningar kan leda till ospecifika reaktioner.
Hemolyserade, grumliga, kontaminerade eller koagulerade blodprover far inte anvandas
i testet.
P& grund av antigenets olika uttryck kan detta testserum ge en svagare reaktion for
vissa fenotyper jamfort med kontrollerytrocyter.
Inget enda testserum eller metod kan garantera att detektera alla séllsynta eller svaga
antigener och alla varianter av antigenen.?
For Erytrocyter som sensibiliserats med alloantikroppar eller autoantikroppar med
samma eller liknande specificitet som det serum som anvéands for testet
(t.ex. roda blodkroppar som ar positiva vid direkt antiglobulintest) ar olampliga for detta
test.
. Erytrocyter med ett positivt direkt Coombs-test kan ge felaktiga positiva resultat i
korttestet.
. Anti-N kan bero pa den mycket likartade biokemiska basen hos M- och N-antigen
i vissa fall &ven framkalla svagt positiva reaktioner hos N-negativa celler.
Detta fenomen ar sarskilt vanligt for kommersiella testceller. Enkel tvéttning
av cellerna kan minska problemet.
10. Den positiva responsen kan forstéarkas genom en inkubationstid.
(Grifols ,DG Gel Neutral).
11. Informationen om granser i bruksanvisningen for de kort som anvands ska foljas.
12. Vid anvandning pa Ortho Vision®-analysatorn fér testserumet vara i enheten
hégst sju dagar utan avbrott (+15 till +30 °C). Om testserumet forvaras i tolv timmar
over natten vid +2 till +8 °C forlangs tidsintervallet dock pd motsvarande satt
till 14 dagar.

LITTERATUR

1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
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Before Implementation; Approved Guidline
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

FORMAL

Monoklonalt agglutinerende Anti-N-testserum utvinnes av cellekultursupernatanter fra
heterohybridome cellelinjer som skiller ut antistoffer, og som er rettet spesifikt mot
tilsvarende antigen. Testserumet brukes for kvalitativ in-vitro-pavisning av tilstedeveerelse
eller fraveer av blodgruppeantigenet N i humane erytrocytter.

Kun kvalifisert teknisk personale skal bruke dette testserumet.

PRINSIPP FOR METODEN

Testmetodene som brukes med dette testserumet, er basert pa sgyleagglutinasjon-
prinsippet. Normale humane erytrocytter som beerer det tilsvarende antigenet, agglutineres
gjennom det tilsvarende antistoffet.

TESTSERUM

Testserumet inneholder antistoffer fra felgende klon:

Anti-N for card method monoclonal, mouse

clones: 20H12, MN879

Testserumet inneholder <0,1 % (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel. Utover det
aktive antistoffet inneholder dette testserumet natriumklorid, hgymolekyleere forbindelser
og bovint albumin, hva har blitt verifisert og sertifisert av amerikanske Veterinary Service
inspektarer.

ADVARSEL

Dette testserumet er fremstilt av cellekultursupernatanter. Uavhengig av dette 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 handtering av testreagensen.

OPPBEVARING

Oppbevares udpnet og etter farste apning 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

WN -

8.

- Det skal gjennomfgres positiv- og negativ-kontroller for hver test.
- Ikke-forskriftsmessig oppbevaring pavirker virkningen av produkt.
. Reaktiviteten til testseraen pavirkes ikke av liten turbiditet. Bakteriell og kjemisk

forurensning av testserum bar unngds. Hvis det oppdages en synlig endring i
testserumet, bar testserum ikke lenger brukes, det kan indikere mikrobiell forurensning.
Styrken pa den positive reaksjonen avhenger av alderen pa blodet som benyttes.

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.

. 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 méa laboratoriene falge produsentangivelsene og
gjennomfgre valideringer iht. anerkjente metoder.

. Ved bruk bar testserum skal alle gyldige nasjonale lover, forordninger og retningslinjer

felges i Tyskland seerlig ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)“ i den n&vaerende versjonen
Anvisningene i den tilhgrende brukerveiledningen angdende bruk av de enkelte
testkortene ma falges.

PROVEFORBEREDELSE

N

. Blodprever ber fas ved bruk av en standard prevetakingsteknikk.
. 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.

Blodprever antikoagulert med EDTA ma testes innen 7 dager og prever behandlet med
natriumcitrat innen 14 dager etter innsamling.

Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

KLARGJIZRING AV TESTSERA

Det er ikke ngdvendig & klargjare testserumene.
De tas direkte fra hetteglassene og brukes.
FREMGANGSMATE

Ngdvendig materiale som ikke medfglger:

Kartteknologi manuell:

1.Kort: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikroliterpipette
3. Glassrar
4. Isoton saltoppl@sning (0,85-0,9 % NacCl)
5. Sentrifuge
6. Kortsentrifuge
7. Kortspesifikt fortynningsmiddel

Kartteknologi automatisk:
Vision Analyzer

Testgjennomfarelse
Korttest (manuell metode / gyldig for falgende kort:

-Grifols “DG Gel Neutral”)

. Forbered erytrocyttsuspensjoner pa 0,8 % i det kortspesifikke fortynningsmiddelet

(erytrocytter kan vaskes pa forhdnd 1-3 ganger med isoton saltopplgsning).

1
2. Fyll 50 pL erytrocyttsuspensjon i markerte hvert mikrorar.
3. Fyll 25 pL testserum i hvert mikrorer.

4.
5
6

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

. Undersgk makroskopisk for agglutinasjon innen 30 minutter.
. Registrer resultatene i protokollen.

Norsk .

Ortho BioVue®-system (manuell metode)

oo AWM B

Forbered erytrocyttsuspensjoner p& 3-5 % i det kortspesifikke fortynningsmiddelet.
(Erytrocyttene kan vaskes pa forhand 1-3 ganger med isoton saltopplgsning.)
Tilsett 40 pl av det tilsvarende testserum til det markerte reaksjonskamrene

Tilsett 10 pl av den korresponderende erytrocytsuspensjonen til reaksjonskamre
Sentrifuger kortet i den aktuelle kortsentrifugen med g-tallet som er fastsatt for
sentrifugen.

Les av testresultatene av de enkelte sgylene umiddelbart etter sentrifugering.
Registrer resultatene i protokollen.

Ortho BioVue®-system (Ortho Vision® Analyzer)

Bruken av ovennevnte testserum er validert pd Ortho Vision® Analyzer.
Ortho Vision® Analyzer tiloyr falgende alternativer/innstillinger:

T

Positivt resultat (+):

Negativt resultat (-):

— 50 uL erytrocyttsuspensjon pa 0,8 % i PBS-buffer eller
— 10 pL erytrocyttsuspensjon pa 3-5 % i PBS-buffer

OLKING AV TESTRESULTATENE

Agglutinering av erytrocyttene anses som et positivt
testresultat og en pavisning

av tilsvarende antigen.

Manglende agglutinering av erytrocyttene anses som et
negativt testresultat der det tilsvarende

antigenet ikke er pavist.

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

B

1.

© @

10.
11.
12.

L

1.
2.

3.
4.

0
0
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EGRENSNINGER KNYTTET TIL TESTMETODEN

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

Hvis resultatet av de gjennomfgrte 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 utfgres tester med hemolyserte, uklare, kontaminerte eller koagulerte
blodprgver.

Variasjoner i ekspresjonen til antigenene gjgr at det hos bestemte fenotyper kan oppsta
en svakere reaksjon enn med kontrollerytrocytter ved bruk av dette testserumet.

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

Hos erytrocytter som er belagt med allo- eller autoantistoffer av samme eller lignende
spesifisitet som testserumet (f.eks. erytrocytter med positiv direkte antiglobulintest), kan
det oppsta svakt utpregede reaksjoner. | yiterst sjeldne tilfeller kan det fare til falskt
negative resultater.

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

Anti-N kan, p& grunn av den sveert lignende biokjemiske basen av M- og N-antigenet,

i noen tllfeller forarsake svakt positive reaksjoner ogsé ved N-negative celler.

Dette fenomenet oppstar spesielt ved kommersielle testceller. Enkel vask av cellene kan
redusere problemet.

Den positive reaksjonen kan forsterkes ved en inkubasjonstid (Grifols "DG Gel Neutral).
Falg brukerveiledningen nar 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.

ITTERATUR

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

CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System for Imnmunhematological 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.

Varenummer

LOT Batchnummer
JH OPP gevt?rlng E Utlgpsdato
In-Vitro Diagnostikk ce EG CE-symbol

Produsent i henhold
til 98/79 | EG

ul [T bruksanvisn
bruksanvisningen
REF

1.180-03 Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879 3 ml
1.180-05 Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879 5 ml

43

N ANTITOXIN GmbH Industriestrasse 88 69245 Bammental Tyskland

730-15-7802 Versjon 002 / 15. Januar 2021

ImuMed



Anti-N for card method monoclonal, mouse
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

FINALIDAD

Les suero monoclonales Anti-N se obtienen de sobrenadante de cultivos de lineas
celulares heterohibridomas. Las células segregan un anticuerpo que reacciona
especificamente con el antigeno correspondiente. Las pruebas se usan para la deteccién
cualitativa in vitro se usan para determinar si los humano hematies poseen o carecen de
los antigenos N.

La utilizacion de estos sueros de ensayo se ha concebido Gnicamente para personal
cualificado formado e instruido.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El método usado con estos reactivos se basa en el principio de aglutinacién en columna.
Eritrocitos humanos normales, con el correspondiente antigeno, aglutinan en presencia de
un anticuerpo especifico dirigido hacia el antigeno.

SUEROS DE ENSAYO
El reactivo en la lista contiene anticuerpos de los siguiente clone:
Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

Estos reactivos contienen <0,1% (p/v) de azida sodica como conservante. Ademas del
anticuerpo activo , estos reactivos contienen cloruro sédico, macromoléculas y albimina
bovina, probada y certificada por los inspectores del Servicio de Veterinaria de Estados
Unidos.

ADVERTENCIA

Estos reactivos se obtienen de sobrenadante de cultivos celulares. 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 toxico y puede formar sales
explosivas en contacto con plomo o cobre. Aclarar con abundante agua para su
eliminacién. 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
Gnicamente 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

contaminacién quimica y bacteriana del productos. Si se detecta algin 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 antigliedad de

la sangre usada.

. Se debe utilizar la centrifuga de tarjetas adecuada. Una centrifugacion 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 aplicacion se refieren Ginicamente a métodos
manuales y para los aparatos indicados en esta informacién para el usuario. Si se
utilizan otros sistemas automéaticos 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 conservacion inadecuada o a la contaminacion 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 reactivo. Sacar y usar el reactivo directamente de los
viales.

PROCEDIMIENTO

Materiales requeridos no incluidos en el volumen de suministro:

o »

Técnica con tarjetas manual:

1.Tarjetas: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
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
Ensayo con tarjetas (método manual / valido para tarjetas:

- Grifols “DG Gel Neutral”)
1. Prepara suspensiones de eritrocitos al 0,8 % en un disolvente especifico para la tarjeta
(los eritrocitos se pueden lavar previamente de 1 a 3 veces con solucién salina
isoténica).
Afada 50 pL de la suspension de eritrocitos correspondiente a cada tubo etiquetado.
Afada 25 pL del suero de ensayo correspondiente a cada tubo.
Centrifugue las tarjetas en la centrifugadora correspondiente con el nimero «g» de esta,
que no puede modificarse.
Inspeccione la aglutinacién a nivel macroscoépico en un plazo de 30 minutos.
Registre los resultados.
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Ortho BioVue® System (método manual)

1. Prepara suspensiénes 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 etiquetado camaras de
reaccion correspondientes.

Afada 10 pL de la suspension de eritrocitos en la cAmaras de reaccion
correspondientes.

Centrifugue las tarjetas en la centrifugadora correspondiente con el nimero «g» de esta,
gue no puede modificarse.

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

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

La utilizacion de los sueros de ensayo arriba indicados 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 tamp6n 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.

La ausencia de aglutinacion de los eritrocitos debe
entenderse como un resultado negativo; no ha sido posible
demostrar la presencia del antigeno en cuestion.

La lectura y la interpretacion de los resultados se deben realizar con arreglo a la
informacion para el usuario de la tarjeta en cuestion. i

El software interpreta automaticamente los resultados del Ortho Vision® Analyzer.

oo A W N

Resultado negativo (-):

LIMITES DE LOS METODOS DE ENSAYO

1. No adherirse con precision a las instrucciones en los aparatados «Realizacion 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.

Debido a la distinta expresién de los antigenos, puede suceder que con este reactivo de

prueba se obtenga una reaccién mas débil con ciertos fenotipos que con eritrocitos de

control.

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

. Los eritrocitos sensibilizados con aloanticuerpos o autoanticuerpos con una
especificidad igual o similar a la del suero de ensayo (p. €j., eritrocitos positivos en la
prueba de antiglobulina directa) no son adecuados para esta prueba.

. 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.

En algunos casos, anti-N puede producir reacciones adversas leves en las células N

negativas debido a la base bioquimica muy similar del antigeno My N.

Este fendmeno se da especialmente en las células de prueba comerciales.

Una limpieza sencilla de las células puede reducir el problema.

10. La respuesta positiva puede reforzarse con un tiempo de incubacion

(Grifols «DG Gel Neutral»)

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

utilizadas.

12.Si se utiliza con el Ortho Vision® Analyzer, el suero de ensayo puede permanecer como

méaximo 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.
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Anti—N for card method monoclonal, mouse
APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZACAO PREVISTA

O soro de ensaio Anti-N aglutinante monoclonal é obtido a partir de sobrenadante da
cultura celular de uma linhagem celular de heterohibridomas que secretam anticorpos
especificamente orientados contra o antigeno do grupo sanguineo correspondente.

O soro de ensaio é utilizado para efeitos de prova in-vitro qualitativa sobre a existéncia ou
a falta de antigenos N do grupo sanguineo nos glébulos vermelhos do corpo humano.

A utilizac&@o des soro de ensaio apenas esta prevista para pessoal com a formagéo e as
qualificages adequadas.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Os métodos de teste utilizado com este soro de ensaio baseiam-se no principio da
tecnologia de aglutinagédo em coluna. Os eritrécitos humanos normais que possuem o
antigen correspondentes, sdo aglutinados pelos anticorpos correspondentes.

REAGENTES

O soro de ensaio do grupo sanguineo indicado inclui anticorpos do seguinte clone:
Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

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

Além do componente ativo anticorpo, o soro de ensaio contém o cloreto de sédio,

macromoléculas e a albumina bovina, que foram testadas e certificadas pelos inspetores
do servico de veterinaria dos EUA.

AVISO

Este soro de ensaio é feito a partir de sobrenadantes da cultura celular.
Independentemente disso, enquanto produto bioldgico, este deve ser considerado
potencialmente infecioso uma vez que nunca se pode excluir completamente o risco de
patégenos. O soro de ensaio contém 6xido de sodio, com efeitos toxicos e que, em
conjunto com o chumbo ou o cobre, pode formar sais explosivos. Ao efetuar a eliminacéo

como residuo, lavar bem com &dgua abundante. Pelos motivos acima mencionados, o soro

de ensaio deve ser controlado com cuidado extremo.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

Né&o aberto e, ap6s a primeira abertura, armazenar bem fechado a +2 até +8 °C, Podem
ficar a temperatura ambiente enquanto estiverem a ser utilizados. Armazene e utilize os
reagentes apenas dentro da data de validade indicada.

NOTA

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

2. Um armazenamento indevido influencia a eficacia do produto.

3. A capacidade de reagdo do soro de ensaio nédo é prejudicada pela ligeira turvagéo.

Evitar a contaminagédo bacteriana e quimica do soro de ensaio. Se for detetada uma

alteragéo visivel, os reagentes ndo deve ser utilizado, este sinalpodendo indicar uma

contaminagao microbiana.

A intensidade da reacéo positiva depende da idade do sangue utilizado.

Utilizar a centrifugadora do cartédo correspondente. A utilizagéo de outra centrifugadora

especifica para o cartdo (cada centrifugadora de cartdo possui uma forga centrifuga

relativa (RCF) definida que ndo pode ser alterada) pode dar origem a resultados
incorretos devido a alteracéo 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 informacdes de utilizacéo. Se
forem utilizados outros equipamentos ou sistemas semiautomaticos, os laboratérios
devem seguir as indicacdes do fabricante do aparelho e efetuar a validagé@o de acordo
com um procedimento reconhecido.

7. No caso de utilizagéo do soro de ensaio, devem observar-se todas as normas,

SFS

disposi¢des e diretrizes nacionais, e na Alemanha, em especial, as «Diretivas relativas a

recolha de sangue e de componentes sanguineos e & utilizagdo de produtos derivados
do sangue (hemoterapia)», * na versao atual.

8. Devem observar-se sempre as indicagdes relativas a utilizagéo dos cartdes de ensaio
incluidos nas respetivas informag6es de utilizag&o.

PREPARAGCAO DA AMOSTRA

. As amostras de sangue devem ser colhidas utilizando uma das técnicas de colheita

habituais.

2. As amostras de sangue a serem testadas devem ser usadas logo que possivel para
reduzir o risco de reagdes positivas e negativas indevidas provocadas pelo
armazenamento e contaminagéo inadequados da amostra.

O sangue ndo testado de imediato deve ser armazenado a +2 até +8 °C.

As amostras de sangue anticoagulado com EDTA devem ser testadas dentro de 7 dias
e as amostra tratadas com citrato de sédio dentro de 14 dias apés a colheita.

Os conservantes/colheitas de sangue do dador podem ser verificados até a data de
validade.

PREPARAGAO DO REAGENTES

N&o é necessaria preparacéo do reagentes. Retire e utilize o reagente diretamente dos
frascos.

PROCEDIMENTOS
Materiais ndo incluidos na gama de fornecimento, mas necessarios:

Tecnologia de cartdes manual:
1. Cartdes: - Grifols ,DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Pipetas de microlitro
3. Tubo de ensaio
4. Solugéo isoténica salina (0,85 - 0,9% Cloreto de sédio)
5
6
7

[

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

Tecnologia de cartdes automatica:
Vision Analyzer

Procedimento de teste
Teste do cartdo (método manual / valido para cartdes:
- Grifols «DG Gel Neutral»)
1. Prepare suspenséoes a 0,8% de eritrécitos num agente de dilui¢do especifico para
o cartdo (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com
uma solugao isotdnica salina).
Em cada microtubo etiquetado, introduzir 50 pLde suspenséo celular correspondente.
Adicione 25 pl o reagente coresspondente em cada microtubo.
Centrifugar o cartdo na respetiva centrifugadora com a forga centrifuga relativa (RCF)
inalterada para a respetiva centrifugadora.
Dentro de 30 min., efetuar uma inspegado macroscépica quanto a aglutinagéo.
6. Registar os resultados.

2.
3.
4.
5.

Portugués .

Ortho BioVue® System (método manual)

1. Prepare suspenséoes a 3-5% de eritrécitos num agente de diluicdo especifico para o
cartao (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com uma
solucéo isoténica salina).

Adicione 40 pl o reagente coresspondente a camaras de reagéo marcado

Adicione 10 pL de suspenséo celular apropriadavermelhos na camaras de reacéo.
Centrifugar o cartdo na centrifugadora correspondente com uma forga centrifuga relativa
(RCF) inalterada para a respetiva centrifugadora.

Os resultados dos ensaios devem ser lidos imediatamente ap6s o fim da centrifugagéo.
Registar os resultados.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
A utilizagdo do soro de ensaio acima mencionado foi verificada para Ortho Vision® Analyzer.
Ortho Vision® Analyzer oferece as seguintes opgdes/ configuragdes:

- 50 pL 0,8% da suspensdo de glébulos vermelhos no fosfato salino tamponado ou
- 10 pL 3-5% da suspenséo de glébulos vermelhos no fosfato salino tamponado

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

Resultados positivos (+): a aglutinag¢éo visivel dos eritrocitos é um resultado
positivo e indica a presenga do antigénio
correspondente.

Resultados negativos (-): nenhuma aglutinagéo visivel dos eritrécitos € um
resultado negativo e indica a auséncia do antigénio
correspondente.

Leia e interprete os resultados do método do cartédo de acordo com as instrugées de

utilizagao dos cartdes.

Os resultados do Ortho Vision® Analyzer sdo automaticamente interpretados pelo

software.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO

1. A imprecisdo no cumprimento das instru¢des incluidas nas sec¢des
“Procedimentos” e “Interpretagéo dos resultados” pode conduzir a resultados incorretos.

2. N&o é possivel obter uma concluséo valida sobre o resultado do teste se ocorrerem
controlos com resultados incertos ou falsos.

3. Os eritrécitos tratados com enzimas ou a adigdo de albumina bovina e/ou outras
solugGes contendo proteinas podem causar reagdes inespecificas.

4. Nao devem ser utilizadas amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou
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coaguladas neste teste.

. Devido a variabilidade da expresséo do antigénio nos eritrcitos humanos, a

reatividade do reagente referida acima contra determinados fenétipos pode dar uma

reatividade mais fraca comparativamente as células de controlo.

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

antigenos raros, fracos ou variantes.?

. Os eritrdcitos revestidos com aloanticorpos ou autoanticorpos com a mesma ou

similar especificidade do reagente utilizado para o teste [isto é, células
positivas no teste direto de antiglobulina (DAT)] ndo sdo adequados para este
procedimento de teste.

. Os eritrécitos com teste de Coombs direto positivo podem causar reagdes

falso-positivas no método do cartéo.

Devido a base bioguimica muito semelhante do antigénio M e N, nalguns casos, o

anti-N também pode provocar reac¢des fracamente positivas em células N negativas.

Este fenémeno ocorre sobretudo em células de teste comerciais.

A lavagem fécil das células pode reduzir o problema.

10. A reacao positiva pode ser amplificada com um tempo de incubagéo
(Grifols "DG Gel Neutral").

11. Devem observar-se as indicacdes relativas aos limites incluidos nas instrucdes de
utilizac&o dos cartdes utilizados.

12. 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 contrério, o
soro de ensaio permanecer armazenado durante a noite, 12 horas, a +2 até +8 °C, os
periodos poderdo ser prolongados para 14 dias.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
SADECE IN VITRO TESHIS ICIN

GiRiS

Monoklonal aglitine edici anti-N test serumu, 6zel olarak karsilik gelen kan grubu
antijenine yonlendirilen antikorlar salgilayan hibridoma hiicre hatlarindan hiicre kltur
fazlaliklarindan elde edilir. Test serumu, insan eritrositlerinde kan grubu antijeni N in
varliginin veya eksikliginin kalitatif in vitro tespiti igin kullanihr.

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

YONTEMIN PRENSIBI

Bu test serumunun kullaniminda yararlanilan test yéntemleri, kolon aglitinasyon teknigi
prensibine dayanir. ligili antijeni tasiyan normal insan eritrositleri

ilgili antikor tarafindan agltine edilir.

TEST SERUMLARI

Kullanilan kan grubu test serumu, su klonlarina antikorlarini igerir:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

Test serumu koruyucu madde olarak <%0,1 (agirlik/hacim) sodyum azit igerir.
Aktif antikor bileseni yani sira test serumu sodyum klorir, yiiksek molekdler bilesenler ve

ABD Veteriner Servis Denetgcileri tarafindan test edilmis ve onaylanmis sigir albUmini igerir.

UYARI

Bu biyoloji test serumu hticre klturi fazlaliklarindan retilir. Bu Griin bundan bagimsiz
olarak hastalik etkeni olma niteligi asla tamamen elimine edilemeyeceginden dolay:
potansiyel bulasici olarak gorllmelidir. Bu test serumu, toksik etki yapabilen ve kursun ve
bakirla patlayici tuzlar meydana getirebilen sodyum azit igerir. Atilmasi sirasinda bol suyla
yikayin. Yukarida belirtilen nedenlerden dolayi bu test serumunun gereken 6zenle
kullanilmas: gerekir.

SAKLANMASI

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

NOTLAR

. Her test sirasinda pozitif ve negatif kontroller de yapilmalidir.

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

. Test serumunun duyarlihgi hafif bulanikliktan etkilenmez. Test serumunun bakteriyel

ve kimyasal olarak kontaminasyonu énlenmelidir. Test serumunda gozle gorulur bir

degisiklik tespit edilirse test serumu artik kullaniimamalidir, bu durum mikrobik

kontaminasyon belirtisi olabilir.

Pozitif reaksiyonun gtic, kullanilan kanin ne kadar yeni olduguna baglidir.

llgili kart santrifijunu kullanin. Baska bir karta 6zel santriftijun kullanilmasi durumunda

(Her kart santrifljinun belirlenmis, degismez bir g degeri vardir) degisen g degeri

nedeniyle hatali sonuglar ortaya gikabilir.

. Kullanim hakkinda agiklanan test yontemleri sadece manuel yontemler ve bu kullanim

bilgilerinde belirtilen cihaz icin gegerlidir. Baska otomatlar veya yari otomatik sistemler

kullanildigi takdirde laboratuvarlarin, cihaz Ureticilerinin verilerine uymasi ve onaylanmig

yoéntemlere gore dogrulama yapmasi gerekir.

Test serumunun kullanimi sirasinda, gegerli olan bitun ulusal yasalara, yonetmeliklere

ve direktiflere, Aimanya’da 6zellikle “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und

Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)” (Kan ve Kan

Bilesenlerinin Kazanimina (Hemoterapiye) lliskin Direktifler) direktiflerinin gegerli

hikiimlerine uyulmahdir. *

8. llgili kullanim bilgilerinde test kartlarinin kullanimi hakkindaki verilere mutlaka
uyulmalidir.

NUMUNE HAZIRLIGI

1. Kan numuneleri, yaygin olarak kullanilan numune alma tekniklerinden biri kullanilarak
elde edilmelidir.

2. Test edilecek kan, kan alma isleminden sonra en kisa surede kontrol edilmelidir.
Bdylece yanlis saklama veya numunenin kontaminasyonu nedeniyle, yanlis pozitif
veya yanlis negatif reaksiyon olma riski en aza indirgenebilir.

Hemen test edilmeyen kanlari +2 ile +8 °C arasi sicaklikta saklayin.

EDTA ile antikoagule edilmis kan numuneleri 7 giin iginde ve sodyum sitrat ile iglenmis
numuneler kan alma isleminden sonraki 14 guin iginde test edilmelidir.
Saklanan/bagislanan kan huicreleri son kullanim tarihine kadar test edilebilir.

TEST SERUMLARININ HAZIRLANMASI

Test serumunun hazirlanmasi gerekmez. Test serumu dogrudan
siseden alinir ve yerlestirilir.

YONTEM

Teslimat kapsaminda yer almayan ancak gerekli olan malzemeler:
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Kart teknolojisi manuel:
1. Kartlar: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikrolitrelik pipet
3. Test tlpl
4. Izotonik sodyum klorir ¢ozeltisi (%0,85 - 0,9 NaCl)
5. Santrifij
6. Kart santriftiju
7. Karta 6zel seyreltici

Kart teknolojisi otomatik:
Vision® Analyzer

Test uygulamasi

Kart testi (manuel ydntem / su kartlar igin gegerlidir:
- “DG Gel Neutral” Diagnostic Grifols)
Karta 6zel seyreltici icinde %0,8'lik eritrosit siispansiyonu hazirlayin.
(Eritrositler 6nceden 1 - 3 kez izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisiyle yikanabilir).
Her mikrotiipe, ilgili eritrosit stispansiyonundan 50 pL koyun.
Her mikrotiipe, test serumundan 25 pL koyun.
5-15 dk. oda sicakliginda tipl inkiibe edin.
Karti bu santrifiijiin degistirilemez g kuvveti i¢in uygun kart santrifijiinde
30 dakika iginde makroskopik olarak agliitinasyon arayin.
Sonuglari kaydedin.
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Ortho BioVue® Sistemi (Manuel Yontem)

1. Karta 6zel seyreltici iginde % 3 - 5 eritrosit sispansiyonlari hazirlayin (eritrositler,
onceden 1 - 3 kez izotonik sodyum klorir ¢ozeltisi ile yikanabilir).

2. Uygun sekilde etiketlenmis reaksiyon bélmelerine, test serumundan 40 pL koyun.

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

4. Kaseti, karsilik gelen kart santrifliju icinde, o santrifuj icin degismez olan g degeri ile
santrifujlayin.

5. Test sonuglari, santrifiijlama isleminin sonlanmasindan hemen sonra okunmalidir.

6. Sonuglari kaydedin.

Ortho BioVue® Sistemi (Ortho Vision® Analyzer)
Yukarida listelenen test serumunun kullanimi, Ortho Vision®analizériinde dogrulanmigtir.
Ortho Vision® Analizérii su segenekleri/ayarlari sunar:

- PBS ¢ozeltisinde 50 pL %0,8 eritrosit siispansiyonu veya
- PBS c¢ozeltisinde 10 pL %3-5 eritrosit siispansiyonu

TEST SONUGCLARININ YORUMLANMASI

Pozitif sonug (+): Eritrositlerin aglitinasyonu, pozitif test sonucu olarak
degerlendirilmelidir ve ilgili antijenin varligini
gosterir.

Eritrositlerin aglitinasyonunun bulunmamasi, negatif
test sonucu olarak degerlendirilir, uygun antijen
belirlenememistir.

Sonuglarin kart yontemine gére okunmasi ve yorumlanmasi kart kullanim bilgilerine uygun
olarak yapilr.
Ortho Vision® Analyzer alinan sonuglarin yorumlanmasi yazilim tarafindan otomatik olarak
gerceklestirilir.

TEST YONTEMLERININ SINIRLARI

. “Test uygulamasi” ve “Test sonuglarinin yorumlanmasi” bélimlerindeki talimatlara
uymakta kesin davranmamak, hatali sonuglara yol agabilir.

2. Net olmayan veya hatali sonuglarla yapilan kontroller, otomatik olarak bitlin sonuglarin
degerlendirilebilir olmamasina yol agar.

3. Enzimle islem goren eritrositler veya sigir alblimini ve/veya protein igeren bagka
cozeltilerin eklenmesi, spesifik olmayan reaksiyonlara yol acabilir.

4. Hemolize olmus, bulanik, kontamine olmusg veya pihtilasmis kan numuneleri testte

5

Negatif sonug (-):

[u

kullanilamaz.
. Antijenlerin insan eritrositlerine karsi farkl belirginlikte olmasi nedeniyle, bu test
serumuyla, belirli fenotiplerde kontrol eritrositlerine kiyasla daha zayif reaksiyon s6z
konusu olabilir.
Tek bir test serumu veya tek bir ydntem tim nadir
veya zayIf antijenleri ve tiim antijen varyantlarini algilanmasini garanti edemez. ?
. Test i¢in kullanilan test serumu ile ayni veya benzer spesifiklige sahip alloantikorlar veya
otoantikorlarla duyarli hale getirilmig eritrositler
(6rnegin dogrudan antiglobulin testinde pozitif eritrosit), bu test i¢in uygun degildir.
Coombs testi ile dogrudan pozitif sonug veren eritrositlerde kart testinde yanlis pozitif
sonugclar elde edilebilir.
Anti-N nedeniyle gok benzer biyokimyasal temel M ve N antijenlerinin bazi durumlarda
ayrica N-negatif hiicrelerle zayif pozitif reaksiyonlara neden olur. Bu olgu, ticari test
hucreleri ile, 6zellikle ortaya ¢ikar. Basit Yikamak sorunu azaltabilir hiicrelerin.
0. Inktibasyon Anti-N reaksiyonunu artirabilir (Grifols ,DG Gel Neutral).
1. Kullanilan kartlarin kullanma talimatinda sinirlara iliskin olarak belirtilen verilere
uyulmalhdir.
. Ortho Vision® Analizor ile kullanimda test serumu cihazda kesintisiz olarak
en fazla 7 glin (+15 ile +30 °C arasinda) kalabilir. Buna karsin, test serumu gece 12 saat
boyunca +2 ile +8 °C arasinda saklandi§ takdirde zaman aralidi 14 giine ¢ikar.
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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'N for card method monoclonal, mouse
IA IN VITRO AIATNQXTIKH XPHZH MONO

NMPOOPIZOMENH XPHZH

O povokAwvog 0pdg dokiung ouykOAANang avTi-N TTapdyeTal aTré UTTEPKEINEVA KUTTAPIKAG
KOANIEPYEIOG PIAG KUTTAPIKAG YPAUMAG UBPISWHATOG TTOU EKKPIVOUV aVTICWHATA,

TQ OTT0ia AVTIOPOUV EIBIKA JE TO AVTIOTOIXO avTyovo opddwyv aipatog. O opdg dokKIuAg
XPNOIPOTIOIEITAI YIO TNV in Vitro TTOIOTIKA atmodEIgn TNG TTAPOUCiag i ATTousiag Tou
avTiyovou opadwy aipatog N ota avBpwriva epuBpokUTTapa.

O TTapwv op6g SOKIPAG TTPooPIZeTal yia XPAon HOVO aTTd eEEIDIKEUPEVO KAl EKTTAIDEUPEVO
TIPOCWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 péBodol dOKIPWY TTOU XpnoigoTToloUuvTal PE auTdv Tov opd dokiung BaaifovTal oTnv
apxn TNG TEXVIKAG OTNAWV oUYKOAAnang. duaioloyikd avBpwTiva epubBpokUTTapa TTou
TTOU QEPOUV TO OXETIKO avTIyOVO OUYKOAAOUVTQI TTAPOUCIa TOU AVTIOTOIXOU AVTICWHATOG.

OPOI AOKIMHZ
O ouyKeKpPIPEVOG 0POG BOKIUNAG OPAdWY AiPATOG TTEPIEXEI AVTICWHATA TWV aKOAOUBWY
KAWVWV:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

O 0p6g Sokiprg Tepiéxel agidio varpiou < 0,1% (w/v) wg ouvTnENTIKS Péco.

EKT0¢ 016 T0 €VEPYO AVTIOWUQ, O OPOG 60K|pr1; TIEPIEXEI XAWPIOUXO VATPIO, EVWOEIG
uwnAoU popiakou BApoug kal Boeia AeUKwATIVN, N oTroia éxel eAeyxOei kal TIoToTTOINBE]
a1 TOUG EMBEWPNTEG TNG KTNVIATPIKNG uTIpEeaiag Twv HIMA (US Veterinary Service).

MPOEIAOMNOIHZH

O TTapwv 0p6g SOKIUNG TTAPACKEUATETOI OTTO UTTEPKEIMEVA KUTTAPIKNAG KAAMEPYEITG.
EvTouTolg, wg BIOAOYIKO TTpOidV TTou eival, TIPETTE! va BEwpPEITal wg SUVNTIKWG HOAUCHATIKG
€TTEION TTOTE OEV PTTOPE VA ATTOKAEIOTE] EVTeAwg 0 KivBUVOg aTT6 0UCTEG TTOU TTPOKAAOUY
aoBéveleg. To avTIdpacoTrpIo TrEPIEXEl adidlo TOU VaTPiou, TO OTTOI0 EVOEXETAI va ival TOGIKO
Kal uTropei va avtidpdoel Je To HOAUBSO i) TO XaAKS PE ATTOTEAECUA TO OXNHATIONO
181aiTEPA EKPNKTIKWV aAGTWY. Katd Tnv atmdppiyn, EETTAUVETE e HEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.
Na Toug TTapatrévw Adyoug, va XeIpiCeaTe TOV TTApOVTa opd dOKIPNG He eUAOyN TTPoCOoX.

AMNOOHKEYZH

DuAdooEeTE TO PN avolypéva TTPoidvVTa Kal T TTPOIOVTA HETA TO TTPWTO Avolya KaAd
o@payIopéva oToug +2 €wg +8°C. Ze TTEPITITWON GUVTOUNG XPRONG, MTTOPOUV va
@uAaxTOUV Kal o€ Beppokpacia dwatiou. Kard kavéva, va amobnkelovTal kal va
XPNOIPOTTOIOUVTAl HOVO PEXPI TNV avaPePOUEVN NUEPOUNVia ARgng.

YNOAEIZEIZ

. 2& KGOt dokiunA Ba TTpETTel va XpnaiuoTroloUvTal B€TIKOI Kal apvnTIKOi AeyXol.

. H akatdAAnAn ammoBrikeuon emTnPeddel TNV atmoteAEoUaATIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

. H ehagpid BoAepdTnTa dev eTTNPeAdel TNV avTIBPACTIKOTNTA TOU AVTIOPACTNPIOU SOKIUAG.
ATToQeUYETE TN BaAKTNPIAKA KOI XNMIKA HOAUVOT TOu 0poU SOKIPAG.

Edv diamoTtwei opatr aAAoiwan Tou opol SokIung, 0 opdg dokiung dev Ba TTpETTel
XpnoiyoTrolgital TTAéov, KaBWG UTTOPEi va uTTodnAwVEl dIKpofiakn poAuvon.

. H1oxUg Tng BeTikAg avTidpaong eapTatal atd Tnv nAikia Tou aipaTog TTou
XPNOIUOTIOIETAI.

. XpNOIYOTIOINCTE TNV aVTIOTOIXN QUYOKEVTPO KaPTWV. H XpAan GAANG, e18IKAG yIa KAPTEG,
PUYOKEVTPOU (KABE PUYOKEVTPOG KAPTWV EXEI TN BIKA TNG KABOoPIoHEVN QUETABANTN TIUA
«g») MTTOPEi va odnyroel o€ e0@aAuéva atToTeAEopaTa Adyw NG aAAaypévng TIHAG «g».

6. O1 TrEpIypapOpeveG HEBOSOI SOKIPAG TTPOG EPAPHOYH 10XUOUV ATTOKAEIOTIKA YIa Un

autépaTeg HEBGBOUG Kal yia N GUOKEUN TTOU aVAQEPETAI OTO TTAPOV GUAAO 0dnyIwv

xprong. Eav xpnoipotroloUvtal GAAG QUTOPATOTTOINUEVE F} NUICUTOUGTOTIOINUEVA

OUCTAMOTA, TA EPYOOTAPIA TIPETTEI VA OKOAOUBOUV TIG 0BNYIEG TWV KOTAOKEUOGOTWY TWV

OUOKEUWV Kal va dlevepyouv £TTAANBeUOEIG BACEI EYKEKPIPEVWY DIABIKATIWV.

Katd mn xprion Tou opou SokIPAg TTPETTEl va TNPoUVTal OAOI O I0XUOVTEG €BVIKOI VOOI,

KQVOVIOUOI Kal KATEUBUVTAPIEG 0ONYiEG, Kal OTNV TTEPITITwon Tng eppaviag, 1d5iwg o1

«Odnyieg yIa TNV aTOKTNON AiPATOG KAl CUCTATIKWY OTOIXEIWVY QiATOG KAl YIa TN XPrion

TIPOIOVTWYV aipaTtog (aipoBepaTreia)» aTnv 1I0XUouca £KS00T) TOUG.

8. Mpétel va TnpouvTal Ol TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPrON TWV KAPTWVY SOKIYAG TToU

TrepIAauBavovTal OTo avTioTolXo QUAAO 0dNYIWV XPAONG.

NMPOETOIMAZIA AEIrMATOXZ

1. Ta deiypata aipatog Ba TPETTEl va AauBavovTal Je T ouvren TeEXVIKI GUAAOYAG.

2. To TTpog SOKIYN aipa TTPETTEN va EEETACETAI TO GUVTOUATEPO duvaTd PETG TNV QIJOANYIa
TIPOKEINEVOU VO EAAXIOTOTTOINBEN O KiVOUVOG WEUBWG BETIKWV 1) YEUBWG OPVNTIKWV
VTIBpaoewy egaitiag akatdAAnAngG ammoBikeuong i HOAUVONG Tou BeiyuaTog.

Aipa TTou dev UTTOBAAAETAI AUECWG G€ OOKIWA TTPETTEI VA QUAGCCETAI GTOUG

+2 éwg +8°C

Aciypora oiparog pe avTimmkTikd EDTA mpérer va uroBaAovTal e Sokipn eviog

7 NUEPWYV EVW) BEIYUATA TTOU £XOUV UTTOBANDBEI O€ ETTECEPYATIT UE KITPIKO VATPIO TIPETTEN
va utroBaAAovTal O SOKIM EVTOG 14 NuEPWY WETA TN GUANOYT.

To amoBnkeupévo/dwpnBév aipa utropei va uttoBANBEi og Sokiun £éwg TNV NUEPOUNVia
Mgng.

MPOETOIMAZIA TQN OPQN AOKIMHZ

O op6g dokiung dev xpelddeTal mpoeTolpaaia. O opdg Sokiufg agaipeital ameubeiog

atrd 10 QIOAISIO Kal XPNOIUOTIOIEITal.

AIAAIKAZIA
Armaitoupeva oAAG un TTapexdpeva UAIKA:
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Mn auTépaTn TEXVIKI KOPTWV:
Kdpteg: - Grifols «DG Gel Neutral»
- Ortho BioVue® System Neutral
2. MiméTa YikpoAiTpou
3. ZwAnvapio SoKIPAg
4. looTtoviké aAatoUyo didAupa (xAwplouyo varpio 0,85 - 0,9%)
5
6

[

. DuyokevTpog
. PUYOKEVTPOG KOPTWY
7. E181KS yia KAPTEG apaiwTIKG SIGAUpA

AuTopOTN TEXVIKN KOPTWV:
Vision® AvaAuTriig

EkTéAgon SoKipung
Aokipn KapTWV (Un auTOPaTN HEBODOG / 10X UE! YIa TNV KApTa:
- Grifols «DG Gel Neutral»)
1. Va mrpoeToipacToupe 0,8% evaiwprpaTta epuBpoKUTTApwWY GTO IBIKO YIa KAPTEG
apaiwTikd didAupa (Ta epuBpokUTTaPA PuTTOPOUV va TTAUBoUV TTpwTa 1-3 PopEg HE
100TOVIKO aAaToUxo SidAupa).
MpooBéoTte 50 L Tou avTioToIXou KUTTAPIKOU EVAIWPAHATOG OE KABE pe TNV €vOeIgn
HiKpoowAnvaplio.
MpocBéoTe 25 PL Tou 0poU BOKIUAG OE KABE PIKPOTWANVApIO.
EmwdoTe TV kapTa o€ Beppokpacia dwuatiou yia 5-15 Aertd
PuyOoKEVTPIOTE TNV KEPTA OTNV AVTIOTOIXN PUYOKEVTPO KAPTWV
ME TNV QUETARANTN TIUA «g» TTOU ICXUEI VIO TNV EKACTOTE PUYOKEVTPO.
EAéyETe paKPOOKOTTIKG £VTAG 30 AETITWV yia GUYKOAANGN.
KartaypdyTe 10 atmoteAéopaTta o€ éva TTPWTOKOAAO.

N gRrw N

EAANvVIKG .

Z0oTtnua Ortho BioVue® (un autéparn pé6odog)

1. Va mrpogTolpyacToupe 3-5% evaliwprpata EpuBpoKUTTAPWY OTO EIDIKO Yia KAPTEG
apaIwTIKG didAupa (Ta EpUBPOKUTTAPA PTTOPOUV Va TIAUBOUV TTpWTa 1-3 QPOPEG PE
100TOVIKO aAaTouyo SidAupa).

2. NpooBéoTe 40 pL Tou 0poU SOKIYAG OTOUG AVTIOTOIXOUG ETTICNHACHEVOUG BaAduoug
avTidpaong.

3. MpooBéoTe 10 PL Tou avVTiOTOIXOU EVAIWPHHATOG EPUBPOKUTTAPWY OTOUG QVTIOTOIXOUG
Baldpoug avTidpaong.

4. GUYOKEVTPIOTE TNV KAGETA OTNV AVTIGTOIXN QUYOKEVTPO KAPTWV UE TNV AUETARANTN TIUA
«g» TTOU I0XUEI VIO TNV EKAOTOTE PUYOKEVTPO.

5. Apéowg HOAIG oAokANPwOEi N puyokEVTPIaN, TIPETTEI va SIOBACETE Ta ATTOTEAETPATA TWV
SOKIPWV.

6. KaraypdwTe 10 ammoteAéopaTta o€ €va TTPWTOKOAAO.

Ortho BioVue®System (Ortho Vision® AvaAurrig)
H xprion Tou avapepBévros 0poU SOKIUNS Exel ETTIKUPWOEI yia Tov avaAurr) Ortho Vision®.
O avaAurrig Ortho Vision® mpoo@éper Ti¢ akbAouBeg Suvarég emAoyéglpubuioeig:
- Evaiwpnua epuBpokurrapwv 50 pL 0,8% o€ pubuioTiké didAuua PBS 1
- Evaiwpnua epuBpokurrdpwy 10 pL 3-5% o€ pubuioTikd diGAupa PBS

EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

OeTikd atroTéAeopa (+):  H ouykOAAnon Twv epuBPOKUTTAPWY TIPETTEI va agloAoynBei wg
BeTIKO amoTéAeopa SOKIPNAG KAl UTTOSEIKVUEI TNV TTAPOUTia TOU
QavTIOTOIXOU avTIyovou.

H armrouacia ouykOAANONG Twv £EPUBPOKUTTAPWY TTPETTEI VO
aglohoynBei wg apvnTikd atmoTéAeoua SOKIPAG, TO AVTIOTOIXO
avTiyovo gival un avixveloigo.

H avdyvwon kai epunveia Twv aTTOTEAETPATWY YIa TIG HEBOSOUG KAPTWV TIPETTEI VA YiVETaI
oUP@WVA PE TO GUAAO 0BNYILV XPAONG TWV KAPTWV.

H epunveia Twv ammoteAeopdrwy amd tov Ortho Vision® Analyzer yivetal autépata amoé 1o
AOYIOHIKO.

MEPIOPIZMOI TON MEGOAQN AOKIMHZ

1. AvakpiBeleg oTnv THPNON TwY 0dNYIWV TTOU TTapaTiBevtal oTig evoTnTeG «EKTéAEON
BoKIPNG» Kal «Epunveia Twv aTToTEAETUATWY TNG SOKIUNAG» EVOEXETAI VO OBNYrOOUV GE
£0@aApéva aTToTEAEOATA.

2. H xprion eAéyxwv pe aca@n fi weudr) atroTeAéopaTta odnyolv autéuaTta o akupwon
OAWV TWV ATTOTEAECPATWY.

. EpuBpokUTTapa Trou £xouv uTTooTEi £Tegepyacia Pe Eviupa A n TTpoodrkn Boeiag

Aeukwparivig r/kai GAAwv TTpwreivouxwv SIGAUPATWY PTTOPOUV Vo 08Nnyroouv oe

arutreg avTIdpAoEIS.

ATTayopeUeTal n Xpron aipoAupevwy, BoAepwv, LOAUCHEVWY 1} BpouBwpEvwY delydTwy

aipatog aTtn SoKIWH.

AOYyw TNG dIAPOPETIKAG EKPPACNG TWV AVTIYOVWY OTa avBpwTTiva £puBpokUTTapa, o

OUYKEKPINEVOG 0pOG DOKIUAG PTTOPET va TTpokaAéael aaBevéoTepn avTidpaaon o€

OPIOHEVOUG PIVOTUTIOUG OE GUYKPION HE EPUBPOKUTTOPIKOUG UAPTUPES.

Kavévag pepovwpévog opdg SokIUNG N pepovwpévn LEBoBdog 6ev UTTOPEi va eyyunBei Tnv

avixveuon kov TWV CTTIAVIWY 1] a0BEVWY avTIyOvwy Kal OAWY TwV TTapaAAaywv Twv

avnyovwv

2¢€ TTEPITITWON EPUBPOKUTTAPWY TTOU £XOUV EUAICBNTOTTOINBEI HE aAoavTiIowuaTa f

auTOaVTIoWHUATA TOU iB10U 1) TTAPOHOIoU EIBIKOU XAPAKTAPA HE TOV 0pd OKIUNG TTOU

XpnoipoTrolgital yia T SOKIPA (TT.X., EPUBPOKUTTAPA BETIKG 0TV dueon dokiun

avTio@aipivng) auTtd eival akatdAAnAa yia T dokiur.

Ze epuBpokUTTapa pe BeTIKA apeon dokiur) Coombs ptropei TTpokUWouv Weudwg BeTIKA

armroTeAéopaTa oTn OOKIUA KAPTWV.

. To Anti-N pTropei va TTpokaAéoel aoBeveig BeTIkEG avTidpdaoelg pe N-apvnTika KUTTapa
aTod TNV TapePPePn Bloxnuikr Bdon Tou avtiyévou M kai N. Autd 1o @aivouevo
oupBaivel €18IKG pe KUTTapa OOKIPAGIOG TOU EUTTOPIOU Kal PUTTOPET VO PEIWBET pe TTAUCIPO
TWV KUTTAPWV.

10. H emwaon Ba ytropoloe va augoel Tnv avtidpacon Tou Anti-N (Grifols ,DG Gel Neutral).

11. MNpérrer va TnpoUvTal ol TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TOUG TIEPIOPICHOUG OTIG 0dNnYieg Xprong

TWV XPNOILOTIOIOUHEVWY KAPTWV.
12. Otav xpr]mponowle aTov uvu)\um Ortho Vision® Analyzer, o opdg 60K|png EMTPETTETAI

VO TIAPAEIVEI OTN CUCKEUN YIa PEYIOTO BIGCTNUA 7 SIOBOXIKWY NHEPWV
(+15 €wg +30°C). AvTIBETWG, €AV 0 0pAG BOKIPAG ATTOBNKEUTET KaTd TN dIGPKEIA TNG
vuxTag oToug +2 £wg +8°C yia 12 wpeg, n epiodog Ba TTapatabei avTioTolxa o€
14 nuépeg.

®INOAOIMA

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

2. CLSI, I/ILA33-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'N for card method monoclonal, mouse
TONbKO ANA AMATHOCTUKKA IN VITRO

HA3HAYEHUE

MoHoknoHanbHas arrnoTUHUPYIoLLAs TeCT-CbIBOpoTKa AHTU-N NponsBoasTcs U3
CynepHaTaHTOB KIETOYHbIX KyNbTyp NVHUI KNETOK rGpuaoMbl NyTeM BblaeneHus
aHTUTEN, KOTOpble CNeLMMUYHO HanpaBeHbl MPOTUB COOTBETCTBYIOLLErO aHTUreHa
rpynnbl KpoBU. TECT-CbIBOPOTKA UCMOSb3YETCS AN KAYECTBEHHOrO ONpeaenenus in vitro
HanW4Kst UM OTCYTCTBHUSI aHTUreHOB rPyNMbl KPOBM N Ha YenoBeYveckux ApUTpoLuTax.
[laHHble TECT-CbIBOPOTKM NpeAHa3HayeHbl Anst UCNONb30BaHUS TONMbKO
KBaNUULMPOBaHHBIM N 0DYYEHHBIM NEPCOHANOM.

APUHUMN PABOTbI METOOA

MeToabl TeCTMpPOBaHWSA, NPUMEHSIEMbIE NPU UCTIONb30BAHNN 3TON TECT-ChIBOPOTKY,
OCHOBAaHbI Ha MPUHLMME KOMOHOYHON arrmioTuHauun. HopmarbHble 3pUTpoLnTbI
YerioBeka, NepeHocsLIMe OANH U3 COOTBETCTBYIOLLMX aHTUIEHOB, arrflTUHNUPYOTCA
COOTBETCTBYIOLMM aHTUTENOM.

TECT-CbIBOPOTKU

Yka3aHHbIE CbIBOPOTKM A5 TECTOB Ha rpynny KPOBU COAEPKaT aHTUTENa creayioLmx
KMOHOB:

Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879

TecT-cbiBopoTkM cogepxat <0,1 % (no macce) asnga HaTpWsi B Ka4ecTBe KOHCepBaHTa.

B pononHeHne Kk akTMBHOMY KOMMOHEHTY aHTUTEN TeCT-CbIBOPOTKM COAepXaT Xrnopua
HaTpWsi, BbICOKOMOMNEKYNsPHble COeANHEHNs 1 Bbl4uit anbbyMunH, KOTOpPbIA Gbin NpoBEPeH
1 cepTUULMpOBaH MHCNEKTopaMmn BeTepuHapHom cnyx6el CLLA.

NPEAYNPEXAEHUE

3TN TECT-CbIBOPOTKYM NOMyYatoT U3 CynepHaTaHTOB KIETOYHbIX KynbTyp. HesaBucumo ot
3TOro, 3TV NPOAYKTLI CNEAYeT paccMaTpyBaTh Kak NOTEHLMANbHO UHAEKLIMOHHbIE N3-3a
pucka MosiBeHNst NaTOreHOB, KOTOPbI HEBO3MOXHO MOJSIHOCTBLIO UCKIMIOYUTL. TecT-
CbIBOPOTKM cofiepxaT a3uf, HaTpusl, KOTOPbI 06nafaeT TOKCUYHbIMU CBOUCTBAMU N MOXET
06pa30oBbIBaTh B3PLIBOONACHBIE COMU CO CBUHLIOM NN Meabto. Mpw yTunusauum
npoMbIBaiiTe GOMbLUNM KONUYECTBOM BoZbl. 10 ykasaHHbIM BbiLLe NPUYMHAM C 3TUMU
TECT-CbIBOPOTKaMU crieflyeT obpaluatbCsi C pasyMHOR OCTOPOXHOCTbIO.

XPAHEHUE

XpaHuTb B 3aKPbITOM BUAE M NIOTHO 3aKPbITbIM MOCHE NEPBOro OTKPbITHS NpU .
Temnepatype oT +2 oo +8 °C, npy Ucnonb3oBaHU - KPaTKOBPEMEHHO MNPV KOMHATHOW
TemnepaTtype. XpaHuTb U MPUMEHSITb TOMNbKO A0 UCTEYEHUS YKa3aHHOTO CPOKa rOAHOCTM.

YKA3AHUA

1. B kaxxgom Tecte Heo6X0AMMO UCMOSb30BaTh MOMOXUTENbHBIN U OTpULLATENbHbIN
MeTOoAbl KOHTPOSS.

2. HenpaBunbHOe XpaHeHUe HeraTMBHO BNUsIET Ha 3PEKTUBHOCTb M3ENWiA.

3. Jlerkoe NomMyTHeHUE He BIIMSET Ha PeaKTUBHOCTb TECT-CbIBOPOTOK.

M3beraiite bakTepuanbHOro U XMMUYECKOro 3arpsi3HEHNs! TECT-CbIBOPOTOK.
TecT-cblBOPOTKY 3arpeLuaeTcsi UCNonb3oBaTh, €CNN B Hell 0BHapyxeHo BuanmMoe
M3MEHEHME - 3TO MOXET yKa3blBaTb Ha MUKPOOMONOr1Yeckoe 3arpsi3HeHue.

4. IHTEHCUBHOCTb MOMOXMUTENbHOW peakL v 3aBUCUT OT BPEMEHW, NPOLLEALLErO C

MOMeHTa 3abopa KpoBM.

. MicnonbayiitTe cooTBETCTBYIOLLYIO LLEHTPUMYTy Ans KapT.

Mcnonb3oBaHue Henoaxoasiien LeHTpudyri Ans kapTbl (kaxaas ueHTpudyra
1MMeeT HMKCMPOBAHHOE YUCIIO g) MOXET NPUBECTU K HEBEPHbBIM pedyribTaTtam us-3a
M3MEHEHWS 3HaYeHus! g.

6. OnucaHHble MeToAbl TECTUPOBAHUA MPUMEHUMBbI TOMBKO K PYYHbIM METOAAM U
annapary, ykasaHHOMY B JaHHON UHCTPYKLMM N0 NMpUMeHeEHMo. Mpu ucnonb3oBaHum
ApYrvix aBTOMaToB Uni NonyaBTOMaTUYECKVX cUCTeM NnabopaTopum JOMKHbI
cobnioaaTe MHCTPYKLMUU NPOU3BOAUTENst 060PYA0OBaHNS U BbINOMHATL KOHTPOSb B
COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHLIMMW NpoLeaypamMu.

7. Mpyn UCNonb3oBaHUM TECT-CbIBOPOTOK HEODXOAMMO cobnioAaTh BCe NPUMEHVMble
rocyAapCTBeHHble 3aKOHbI, MOCTAHOBMNEHUS U PYKOBOASALLME MPUHLMMBI, B YACTHOCTU,
Ansa Fepmannmn ato «[iupektusa no 3abopy KpoBMW, €e KOMMNOHEHTOB 1 MO
MCMOMb30BaHMIO NpenapaToB KPOBU (remMoTepanusi)». , akTyanbHas Bepcus.

8. ObsizaTenbHO cobntofaiTe ykazaHusi MO UCMONb30BaHWIO TeCT-kapT B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO AKCNIyaTaLmu.

NOArOTOBKA OBPA3LIOB

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

2. AHanuaupyembli obpaseL KpoBW CrieyeT NpoBEePUTb Kak MOXHO Ckopee nocne B3sTUs
obpasua, 4To6bl MUHUMU3MPOBATL PUCK NOXHOMONOXUTENBHBLIX UMK
TIOXHOOTPULIATENbHBIX PeaKLmnii BCNEACTBME HENPaBUNBHOMO XPaHEHUs UNn
KOHTaMuHauum obpasua.

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

O6pasLpl K?OBI/I, aHTVKoarynvMpoBaHHble ¢ nomolubio SOTA, Heo6XxoAMMO UccneaoBaTh
B Te4eHue 7 AHeil, a obpasLibl, 06paboTaHHble LUTPaTOM HaTpWs - B TeveHne 14 aHei
nocne cbopa.

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

NOArOTOBKA TECT-CbIBOPOTKU
TecT-CbIBOPOTKa B NOArOTOBKE He HyxaaeTcs. TecT-CbIBOpoTKa OTOMpaeTCst NpsAMo 13
dnakoHa v ucnonbayetcs.

NOPAOOK BbIMNONHEHUA
He BxopaALMe B KOMNNEKT NOCTaBKM, HO HeobxoAnMbIE MaTepuansi:

ol

KapT-meTopn, py4Hoii:
1. Kaptbl: - Grifols «DG Gel Neutral»
- Ortho BioVue® System Neutal
. MukponuneTka
. CTeknsiHHas npobuvpka
. duanonoruyeckuit pacteop (0,85-0,9 % xnopuga HaTpus)
. Llentpudpyra
. LieHTpnpyra ans kapt
. Pas6aBuTenb Ans KOHKPETHOM KapTbl

~NOoOOAWN

KapT-meToa, aBTOMaTMyeckuin:
Vision® AHanusaTtop

Mpol TecTupc

TecT-kapTbl (Py4HOM MeTOZ / NoAXOASALLMIA ANS KapT:
- Grifols «DG Gel Neutral»)

1. MpuroTosbTe 0,8-NPOLIEHTHYIO CyCMEH3NI0 3PUTPOLIMTOB B CpeAe ANs pa3BeaeHus,
nonxo,u,qu.le)ﬁ ANSA KapTbl (3PUTPOLUTEI MOXHO NPOMbITL 1-3 pasa uranonornieckum

aCTBOPOM).

KaXKayto MapKMpoBaHHYH MUKPONpo6upky BHecute 50 MKN COOTBETCTBYOLLEN
CYCMEH3NW 3pUTPOLIUTOB.

06aBbTe 25 MKN TpebyeMoii TECT-CbIBOPOTKM B KXY MUKPONPOBUPKY.
VHKYy6upyiTe KapTy B TeveHue 5-15 MUHYT Npu KOMHaTHO TemnepaType.
LieHTpundyrupyiTte kapTy B COOTBETCTBYIOLLEN LIeHTpUdyre Ana KapT ¢ (OUKCUPOBAHHbLIM
YUCIOM g ANS 3TOW LEeHTpUdyru.
BbInonHnTe Makpockonuyeckoe NccneaoBaHne Ha npeameT arrnioTUHaLWUM B TeYeHne
30 MUHYT.
3anuwnte pesynbTaThl.

N o gRrw DN

Pycckun .

Cuctema Ortho BioVue® (pyuHoit meTog)

1.

2.
3.

MpurotoBbTe 3-5-NPOLIEHTHYIO CYCMEH3NI0 APUTPOLIUTOB B CPEAe AN pasBeneHus,

noqxoqﬂmesﬁ ans kapTbl. (3pUTPOLUTBI MOXHO NPOMbITh 1-3 pa3a dusnonornyeckum
aCTBOPOM.

FlomeCTme 40 mkn Tpebyemoin TecT-CbIBOPOTKM B peakLMOHHY(-ble) kamepy(-bl),

noMeYeHHyo(-ble) COOTBETCTBYIOLLMM 0Gpa3oM.

[o6aBbTe B peakLUMOHHy0(-ble) kamepy(-bl) 10 MK COOTBETCTBYIOLLEN CYyCMNEH3UN

APUTPOLIUTOB.

4. LieHTpudpyrupyiiTe kacceTy B COOTBETCTBYIOLLEN LeHTpudyre Ansi kapT ¢

5.
6.

MKCUPOBaHHbIM YACIIOM g ANs 3TOW LieHTpudpyru.
e3ynbTaTbl TECTA CreayeT CYUTLIBATbL CPa3y NOCne OKOHYaHUSA LIEHTPUdYrpoBaHus.
Banuwunte pesynbTaThl.

Cuctema Ortho BioVue® (Ortho Vision® AHanusaTtop)

Ucronb3oeaHue ebiwenepeducieHHbIX mecm-cbi80pOMOK MPO8EePEeHo Ha aHausamope
Ortho Vision®.

AHanusamop Ortho Vision® umeem credyroujue onyuu/Hacmpouiku:

- 50 Mk 0,8 % cycrieH3uu 3pumpouumos 8 coreeom pacmeope ¢ gpocghambim byghepom unu

- 10 mkn 3-5 % cycneH3uu 3pumpoyumos 8 conesom pacmeope ¢ ghocgpamHbim byghepom

WHTEPMNPETALUSA PE3YJIbTATOB TECTA
MonoxuternbHbli peaynbTar (+): ArrnioTMHaUUs 9pUTPOLIMTOB PacCMaTpUBAETCs Kak

nonoXxuTtenbHbIM pe3ynbTaT TecTa 1 NokasbiBaeT
Hanu4ne COOTBETCTBYHOLMX aHTUTEHOB.

OTpuuaTtenbHbIi peaynbTart (-):  OTcyTCTBUE arrnioTUHALMM SPUTPOLIMTOB

paccMaTpuBaeTCs Kak OTpULIATENbHbINA
pe3ynbTaT TecTa, T.€. COOTBETCTBYIOLLMIA aHTUrEH He
0GHapyXu1BaeTCsl.

MpouTUTE 1 MHTEPNPETUPYIITE PesynbTaThl A KapT-MeToAa B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKLMSAMM MO MPUMEHEHWIO KapThbl.

MporpammHoe obecreyeHre aBTOMaTUYECKV MHTEPNIPETUPYET Pe3ynbTaThbl, Nosy4YeHHbIe C
nomoLubto aHanuaatopa Ortho Vision®.

OrPAHUYEHUA METOAOB TECTUPOBAHUA

1.
2.

w

HeTouHoe cobnioneHune ykasanwii pasaenos «lposeaexue Tecta» u «MHTepnpeTtaums
Flea NbTaTOB TeCTa» MOXET NPUBECTY K NMONYYEHNIO HENPaBUIbHbIX Pe3ynbTaToB.

100ble KOHTPOSIbHbIE NPOBEPKM, NOKa3aBLLKE HEOAHO3HAYHBIE UM HEBEPHbIE
pe3ynbTaTbl, aBBTOMaTUYECKN NPUBOAST K HEBO3MOXHOCTM UCMONb30BaHWS BCEX
pesynbTaToB.

. O6paboTaHHble hepMeHTaMmn 3pUTPOLUTHLI UK AobaBreHne Gblubero ansbymuHa u/vnu

ApYyrux NpoTeMHOCOAEPXaLLUNX paCTBOPOB MOXET NPUBECTU K NpOTEKaHUIO
Hecneundunyecknx peakuni.

4. [eMOnM3NpoBaHHbIE, NOMYTHEBLUWE, 3arpsi3HEHHbIE UIN NOMNYyYeHHbIe NPOBbl KPOBU He
noanexar aHanuay.

5. N13-3a pa3nn4HOro NposiBNIEHNs1 aHTUrEHOB Ha SPUTPOLIUTaX YeroBeka ¢ onpeaeneHHbIMU
dheHoTUNamm nepeyncneHHble Bblllie TEeCT-CbIBOPOTKM MOTYT Bbi3blBaTh Goree cnabyto
Eleakuwo, 4YeM B CIly4ae C KOHTPOIbHbIMU SPUTPOLIUTAMM.

6. H1 ogHa TecT-cbiBOPOTKa MK METOZ, He MOTYT rapaHTMpoBaTh OGHAPYXEHNS BCeX
genmx nnu cnabo BbIpaXeHHbIX aHTUreHOB 1 BCEX BAPUAHTOB aHTUrE€HOB.

7. SpUTPOLIUTBI, CEHCUBUNU3NPOBAHHbBIE annoaHTUTeNaMu Unu ayToaHTUTenamm Tom xe
VN nofo6HoO cneundrUIHOCTH, YTO 1 TECT-CbIBOPOTKA, UCMonb3yemas Ans Tecta
(Hanpumep, 3pUTPOLUTLI, AatOLLME NOMOXUTENbHbIA pe3ynbTaT NpsiMoro
aHTUrNOBYNIMHOBOrO TecTa), He NOAXOAAT AN 3TOro TecTa.

8. OpuTpOLNTLI C MONOXMTENbHLIM pe3ynbTaToM B npsiMoM TecTe Kymbca moryT aaBaTb
NOXHOMONOXWUTENbHbIE Pe3ynbTaTbl B KapT-TECTE.

9. M13-3a oueHb cxoxein Broxmmudeckoin ocHosbl M 1 N-aHTUreHOB B HEKOTOPbIX CriyHasx
AHTK-N MOXeT nokasaTb cnabble NonoxuTenbHble peakuun aaxe B N-oTpuLaTenbHbIX
Knetkax. OTo siBNeHne 0CoBEeHHO XapaKTepHO ANs KOMMEPYECKMX TECTOBbIX KIETOK.
MpocTas NpoMbIBKa KNETOK MOXET YMEHbLUUTL npobnemy.

10. MonoxwuTenbHas peakuus MOXeT ObITb youneHa UHKY6aLMOHHLIM Nepruoaom
(Grifol's "DG Gel Neutral").

11. Heobxoaumo cobnogate MHPOPMALIMIO O IUMUTAX, YKa3aHHYHO B MHCTPYKLIUM MO
NPUMEHEHMIO KapT.

12. Mpm cnonb3oBaHuM ¢ aHanuaatopom Ortho Vision® AonyckaeTcst HenpepsiBHOE
MCMosb30BaHWe TECT-CbIBOPOTKM B annapaTe B TeveHue He Gonee 7 gHen
(o1 +15 go +30 °C). Mpun 3TOM, €CNK TECT-CLIBOPOTKA XPAHWUTCS HOYbLIO B TeHEeHNe
12 yacos npu Temneparype oT +2 fo +8 °C, 3T0T nepuop ysenuymsaeTca
COOTBETCTBEHHO A0 14 AHen.
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ApTukyn

MapTus

[aTa ncreyexus cpoka

vo
e
/H XpaHeHue oT - A0 roHoCTM

[uarHocTtuka in vitro c € 3Hak CE

M MponaseaeHo cornacHo 98/79/EG DI] CobriioAaiTe UHCTPYKUMM
No NPUMEHEeHU0

01.180-03 Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879 3 ml
01.180-05 Anti-N for card method monoclonal, mouse clones: 20H12, MN879 5 ml
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