Anti'J ka for card method monoclonal, human IgM
Anti-J kb for card method monoclonal, human IgM
NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Monoklonal agglutinierende Anti-Jk® und Anti-Jk® Testseren werden aus Zellkultur-
Uberstanden von Heterohybridoma-Zelllinien gewonnen, die Antikérper vom IgM Typus
serzernieren, die spezifisch gegen das korrespondierende Blutgruppenantigen gerichtet
sind. Der Antikdrper ist dabei humanes Protein. Die Testseren werden zum qualitativen
In-vitro-Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens der Blutgruppenantigene

Jk@und JK° auf menschlichen Erythrozyten verwendet.

Die Anwendung dieser Testseren ist nur fur qualifiziertes und geschultes Fachpersonal
vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieser Testseren angewendeten Testmethoden beruhen auf dem
Prinzip der Saulen-Agglutinations-Technik. Normale menschliche Erythrozyten, die
eines der entsprechenden Antigene tragen, werden durch den korrespondierenden
Antikdrper agglutiniert.

TESTSEREN
Die aufgefiihrten Blutgruppentestseren enthalten Antikorper der folgenden Klone:

Anti-Jk* for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-15
Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-8

Die Testseren enthalten als Konservierungsmittel <0.1% (w/v) Natriumazid.

AuRRer dem aktiven Antikorperbestandteil beinhalten die Testseren Natriumchlorid,
hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das durch die US Veterinary service
Inspectoren Uberpriift und zertifiziert wurde.

WARNUNG

Diese Testseren werden aus Zellkulturiiberstanden hergestellt. Unabhéngig davon sollten
diese Produkte wegen nie vollig auszuschlieBender Gefahrdung durch Krankheitserreger
als potentiell infektids angesehen werden. Die Testseren enthalten Natriumazid, das
toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive Salze bilden kann. Bei der Entsorgung
mit reichlich Wasser nachspiilen. Aus den oben genannten Griinden sollten die Testseren
mit angemessener Sorgfalt gehandhabt werden.

LAGERUNG

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

HINWEISE

. Es sollten bei jeder Austestung positive und negative Kontrollen mitgefihrt werden.

. Unsachgeméfe Lagerung beeintréchtigt die Wirksamkeit der Produkte.

. Die Reaktionsfahigkeit der Testseren wird durch leichte Tribung nicht beeintréchtigt.

Bakterielle und chemische Kontamination der Testseren 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.

6. Die beschriebenen Testmethoden zur Anwendung gelten ausschlie3lich fur manuelle
Methoden und fiir das in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrten Gerat. Werden
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andere Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet, mussen die Laboratorien

die Angaben der Geratehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten
Verfahren durchfiihren.

7. Bei der Anwendung der Testseren sind alle giltigen 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 gultigen Fassung.

8. Die Angaben zum Einsatz der Testkarten in der jeweils zugehorigen Gebrauchs-
information sind unbedingt zu beachten.

PROBENVORBEREITUNG

1. Blutproben sollten mit einer der iblichen Entnahmetechnik gewonnen werden.

2. Das auszutestende Blut sollte so bald wie moglich nach der Blutentnahme gepruift
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 miissen innerhalb von 7 Tagen und mit
Natriumzitrat behandelte Proben innerhalb von 14 Tagen nach der Enthahme
getestet werden.

Konserven/Spenderblute kénnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN
Eine Vorbereitung der Testseren ist nicht erforderlich. Die Testseren werden direkt aus
den Flaschchen entnommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE
Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:

Kartentechnik manuell:
1. Karten: - Grifols ,DG Gel Neutral*

,DG Gel Coombs*

- Ortho BioVue® System Reverse Kassetten

2. Mikroliterpipette
3. Glasrohrchen
4. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
5. Zentrifuge
6. Karten-Zentrifuge
7. Kartenspezifisches Verdinnungsmittel

Kartentechnik automatisch:
Vision® Analyzer

Testdurchfuhrung

Kartentest (manuelle Methode / gliltig fir die Karten:

- Grifols ,DG Gel Neutral”

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

1. 3-5 %ige Erythrozytensuspension im kartenspezifischen Verdiinnungsmedium

vorbereiten. (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung

gewaschen werden)

In die entsprechende(n) beschrifteten Reaktionskammer(n) 40 pL des entsprechenden

Testserums geben.

In die entsprechende(n) Reaktionskammer(n) 10 pL der entsprechenden Erythrozyten-

suspension 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 der oben aufgefiihrten Testseren 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 durchfihren.

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 fihren.

Mitgefiihrte 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, trilbe, kontaminierte oder geronnene Blutproben dirfen nicht im Test
eingesetzt werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Auspragung der Antigene auf menschlichen
Erythrozyten kann es bei bestimmten Phénotypen, mit den oben aufgefiihrten
Testseren, zu einer schwécheren Reaktion kommen als mit Kontrollerythrozyten.

Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kénnen 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 fir den Test eingesetzte Testserum sensibilisiert sind
(z.B. Erythrozyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind fiir diese Austestung
ungeeignet.

. Bei Erythrozyten mit einem positiven direkten Coombs-Test kann es im Kartentest zu
falsch positiven Ergebnissen kommen.

Es ist in der Literatur beschrieben, dass es mit Proben von Patienten, die mit anti-CD38
monoklonalen Antikdrpern behandelt werden, zu falsch positiven Ergebnissen im
Coombs-Test kommen kann.®
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10. Angaben zu Grenzen in der Gebrauchsanweisung von eingesetzten Karten sind zu

beachten.
1. Eine Inkubation bei Raumtemperatur kann potenziell schwache Reaktionen in der
“DG Gel Neutral” Karte verstérken.

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.

LEISTUNGSDATEN

Eine Leistungsbewertung fur die Produkte wurde durchgefihrt.

Es wurde unterschiedliches Probenmaterial eingesetzt und mit einer Referenzmethode
verglichen.

Bei den Tests mit der Grifols Neutral - und der Ortho Reverse Karte wurden

Konserven mit den Additivibsungen SAG-M und PAGGS-M, sowie EDTA- und Citratblute
eingesetzt.

Bei den Tests mit der Grifols Coombs Karte wurden Konserven mit der Additiviosung
PAGGS-M, sowie Citrat- und EDTA Blute eingesetzt.

Anti-Jk? Ubereinstimmung der Ergebnisse und Leistungsdaten:

Methode Positiv Negativ Sensitivitat Spezifitat
Grifols Neutral Karte o o
Ortho Reverse Karte 103/103 43/43 100% 100%
Grifols Coombs Karte 54 /54 20/20 100% 100%

Anti-Jk® Ubereinstimmung der Ergebnisse und Leistungsdaten:

Methode Positiv Negativ Sensitivitat Spezifitat
Grifols Neutral Karte 0, 0,
Ortho Reverse Karte 106 / 106 36/36 100% 100%
Grifols Coombs Karte 54/54 20/ 20 100% 100%
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In-Vitro Diagnostikum gﬂsa EG CE Symbol

Gebrauchsinformation
“ Hersteller nach 98/79/EG beachten

REF

01.212-02 Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM clone: MS-15 2 ml
01.212-03 Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM clone: MS-15 3 ml
01.212-05 Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM clone: MS-15 5 ml

01.213-02 Anti-JK® for card method monoclonal, human IgM clone: MS-8 2 ml
01.213-03 Anti-JK® for card method monoclonal, human IgM clone: MS-8 3 ml
01.213-05 Anti-JK® for card method monoclonal, human IgM clone: MS-8 5 ml
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Anti—J ka for card method monoclonal, human IgM
Anti-.J kb for card method monoclonal, human IgM

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

Monoclonal agglutinating Anti-Jk? and Anti-JK® reagents are produced from cell culture
supernatants of heterohybridoma-cell lines. The cells are secreting an antibody of
IgM-type that reacts specific with the corresponding antigen. The antibodies are human
protein. The reagents are used to in-vitro determine qualitative whether red blood cells
possess or lack the corresponding blood group antigens Jk? and Jk®.

The reagents are intended to be used by qualified and technical personnel only.

PRINCIPLE OF PROCEDURE

The test methods used with these reagents are based on the principle of column
agglutination. Normal human erythrocytes, possessing one of these antigens, will
agglutinate in the presence of the specific antibody directed toward the antigen.

REAGENTS
The listed reagents contain antibodies of the following cell clones:

Anti-Jk* for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-15
Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-8

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

WARNING

These reagents were prepared from supernatant of cell cultures. As biological products
it should be looked upon as potentially infectious because of never complete exclusion
of danger through excitants of disease. The reagents contain 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 reagents 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

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

2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagents.

3. Weak turbidity of the reagents does not affect its reactivity. Bacteria and chemical
contamination of the product should be avoided. If a visible change is detected, the
reagents 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 to demonstrate
compatibility of this product on such automated systems.

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

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

SAMPLE PREPARATION

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

2. Blood samples to be tested should be used as soon as possible after blood collection to
reduce the risk of false-positive and false-negative results due to improper storage or
contamination of the 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 reagents required.
Take and use the reagents directly from the vials.
PROCEDURE

Not included but necessary materials:
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Card Method manuell:
1. Cards: - Grifols ,DG Gel Neutral”

,DG Gel Coombs”

- Ortho BioVue® System Reverse cassettes

2. Microliter pipette
3. Glass 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*
,DG Gel Coombs”)
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 appropriate reagent to each micro tube.
4. Centrifuge the card in appropriate card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.
5. Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.
6. Document the result.

English .

Ortho BioVue® System (manual method)
1. Prepare 3-5 % suspension of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline)
2. Add 40 pL of appropriate reagent to the appropriate marked reaction chamber(s)
3. Add 10 pL of appropriate cell suspension to the appropriate reaction chamber(s)
4. Centrifuge the cassette in appropriate centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force
5. The test results should be read directly after the end of centrifugation
6. Document the result

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
The use of the mentioned above reagents 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.

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
reagents, 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.
8. Red blood cells with a positive direct Coombs-test may cause false-positive
reactions in card method.
9. It is described in the literature, that samples from patients treated with anti-CD38
monoclonal antibodies can cause false positive results in the Coombs test.®
10. Information on limits in the instructions for use of cards used must be observed.
11. Incubation at room temperature may increase potentially weak reactions on
“Grifols DG Gel Neutral card”.
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.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

A performance evaluation for the products was conducted.

Different samples material was used and compared with a reference method.

When testing with the Grifols Neutral- and the Ortho Reverse card Blood bag with the
additive solutions SAG-M und PAGGS-M, as well as EDTA- und Citratblood were used.
When testing with the Grifols Coombs card Blood bag with the additive solution PAGGS-M,
as well as EDTA- und Citratblood were used.

Anti-Jk* agreement of the results and performance data.

Negative results (-):

gk w
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Method Positive Negative Sensitivity Specificity
Grifols Neutral Card o o
Ortho Reverse Card 103/103 43/43 100% 100%
Grifols Coombs Card 54 /54 20/20 100% 100%

Anti-Jk® agreement of the results and performance data:

Method Positive Negative Sensitivity Specificity
Grifols Neutral Card
Ortho Reverse Card 106 / 106 36/36 100% 100%
Grifols Coombs Card 54 /54 20/20 100% 100%
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Anti-.J ka for card method monoclonal, human IgM
Anti—J kb for card method monoclonal, human IgM
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Les sérums test Anti-Jk? et Anti-Jk® monoclonal agglutinant est produits & partir de
surnageants de culture cellulaire d’une lignée d’hétérohybridome. Ces cellules sécretent
des anticorps de type IgM qui réagissent spécifiquement avec I'antigéne correspon-dant.
L’anticorps est une protéine humaine. Les sérums test sont utilisés pour déterminer lors
de tests qualitatifs in vitro la présence ou I'absence d’antigenes de groupe sanguin

Jk? et JK® sur les érythrocytes humains.

Ces sérums-tests sont congus pour étre utilisés exclusivement par un personnel diment
formé et qualifié.

PRINCIPE DE LA METHODE

Les méthodes de test utilisées avec ces sérums-tests reposent sur le principe de
I’agglutination en colonnes. Les érythrocytes humains normaux qui

possedent |'un des antigénes correspondants s'agglutinent en sa présence.

SERUMS-TESTS
Les sérums-tests indiqués contiennent les anticorps des clones suivants:

Anti-Jk* for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-15
Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-8

Ces sérums-tests contiennent < 0,1 % (m/v) d’azoture de sodium utilisé comme
conservateur. Outre le composant anticorps actif, les sérums-tests contiennent également
du chlorure de sodium, des macromolécules et de I'albumine bovine, qui a été testée et
certifiée par les inspecteurs du service Vétérinaire américain.

AVERTISSEMENT

Ces sérums-test a été fabriqué a partir de surnageants de culture cellulaire. Ces produit
biologique doit étre considéré comme potentiellement infectieux en raison des risques
jamais négligeables inhérents aux agents pathogéenes. Ces réactifs 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 aprés élimination. Ces réactifs 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 premiere ouverture). Il peut également étre conservé
brievement a température ambiante pendant son utilisation. Conserver et utiliser
uniguement les produits jusqu’a leur date de péremption.

REMARQUES

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

2. Des conditions de stockage inadéquates peuvent avoir un impact sur I'efficacité des
produits. 3

3. La réactivité des sérum-tests n'est pas affectée par une légére turbidité. Eviter toute
contamination bactérienne et chimique des sérums-tests. En cas d'altération 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 adaptée. 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.

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

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

PREPARATION DES ECHANTILLONS
. Les échantillons de sang doivent étre obtenus via I'une des techniques de prélévement
habituelles.

2. Le sang doit étre testé le plus rapidement possible aprés le prélévement sanguin
afin de réduire les risques de faux positifs ou de faux négatifs liés a des conditions de
stockage inadéquates ou a la contamination de I'échantillon.
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 aprés le prélévement.
Les réserves/dons de sang peuvent étre testés jusqu'a leur date de péremption.

PREPARATION DU SERUM-TEST

Aucune préparation es sérums-tests n’est requise. lls peuvent le réactif prenez et utilisés
tels que fournis dans leur flacon.

PROCEDURE

Matériel non fourni mais nécessaire:

[

Méthode a cartes manuelle:
1. Cartes: -Grifols ,DG Gel Neutral”

,DG Gel Coombs”

- Ortho BioVue® System Reverse cassettes

2. Micropipette
3. Tubes en verre
4. Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % de chlorure de sodium)
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 :

- ,DG Gel Neutral”

- ,DG Gel Coombs”
Préparer des suspensions d’érythrocytes a 0,8 % dans un diluant spécifique a la carte
(les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 & 3 fois a I'aide de la solution
saline isotonique).
Ajouter 50 pL de suspension cellulaire adéquate dans chaque microtube marqué.
Ajouter 25 pl de sérum-test correspondant dans chaque microtube
Centrifuger la carte dans la centrifugeuse a cartes appropriée avec la force « g »
immuable de la centrifugeuse.
Dans les 30 minutes, vérifier la présence d’'une agglutination par macroscopie.
Consigner les résultats.

L
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Systéme Ortho BioVue® (méthode manuelle)

1. Préparer des suspensions d’érythrocytes a 3-5 % 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 sérum-test correspondant dans la ou les chambre(s) réactionnelle(s)
indiquée(s) marqué.

Ajouter 10 pl de suspension d’érythrocytes correspondante dans la ou les chambre(s)
réactionnelle(s) correspondante(s).

Centrifugez la carte dans la centrifugeuse pour cartes adéquate avec la force « g »
non modifiable correspondante.

Les résultats du test doivent étre lus aussitot apres la fin de la centrifugation
Documenter les résultats.

o A W N

Ortho BioVue® Systéme Ortho Vision®Analyzer)

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

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

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

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

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

I'antigéne correspondant.

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

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

LIMITES DE LA METHODE DE TEST

1. Le non-respect des instructions figurant a la section « Exécution du test » et a la section
« Interprétation des résultats du test » peut donner des résultats erronés.

2. Tout résultat équivoque ou erroné a I'un des contrdles effectués en paralléle invalide
automatiquement I'ensemble des résultats.

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

4
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Résultat négatif (-):

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 'antigéne sur les érythrocytes humains, la
réaction causée a I'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 détection 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.

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

faussement positifs au test a cartes.

9. Il est précisé dans la littérature de référence que les échantillons de patients traités avec

des anticorps monoclonaux peuvent donner de faux positifs au test de Coombs.®

~N O

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

doivent étre suivies.

11. Une incubation a température ambiante peut amplifier les réactions potentiellement

faibles avec la carte «<DG Gel Neutral».

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.

PERFORMANCES

Une évaluation de la performance des produits a été réalisée.

Différents échantillons ont été utilisés et comparés avec une méthode de référence.
Les tests avec la carte Grifols Neutral et la carte Ortho Reverse ont permis
d'utiliser des réserves de sang mélangé avec des les solutions additives SAG-M et
PAGGS-M, ainsi que du sang EDTA et citraté.

Pour les tests avec la carte Grifols Coombs, des réserves de sang mélangé avec la
solution additive

PAGGS-M, ainsi que du sang citraté et EDTA, ont été utilisés.

Anti-Jk* Adéquation entre les résultats et les données de performance:

Méthode Positif Négatif Sensibilité Spécificité
Carte Grifols Neutral
Carte Ortho Reverse 103 /103 43143 100 % 100 %
Carte Grifols Coombs 54 /54 20/20 100 % 100 %

Anti-Jk® Adéquation entre les résultats et les données de performance:

Méthode Positif Négatif Sensibilité Spécificité

Carte Grifols Neutral
o v

Carte Ortho Reverse 106 / 106 36/36 100 % 100 %
Carte Grifols Coombs 54/54 20/20 100 % 100 %
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Anti-.J ka for card method monoclonal, human IgM

Anti-.J kb for card method monoclonal, human IgM
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

| reagenti anti-Jk? e anti-Jk° monoclonali agglutinanti si ottengono da supernatanti di
colture cellulari delle linee cellulari di eteroibridoma che secernono gli anticorpi di
tipo IgM specifici per I'antigene del gruppo sanguigno corrispondente. L'anticorpo in
questo caso € la proteina umana. | reagenti vengono utilizzati per I'analisi clualitativa
in vitro della presenza o assenza di antigeni del gruppo sanguigno Jk® e Jk° su
eritrociti umani.

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

PRINCIPIO DEL METODO

| metodi di analisi impiegati nell'utilizzo di questi reagenti si basano sul principio della
tecnica dell'agglutinazione su colonna. Eritrociti umani normali che contengono uno dei
relativi antigeni vengono agglutinati dall'anticorpo corrispondente.

REAGENTI

| reagenti del gruppo sanguigno indicato contiene anticorpi dei seguenti cloni:
Anti-Jk* for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-15

Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-8

| reagenti contengono <0,1% (w/v) di azoturo di sodio come conservante.

Oltre al componente anticorpale attivo, i reagenti contengono cloruro di sodio, composti
ad alto peso molecolare e albumina bovina, che € stata verificata e certificata dagli
ispettori del servizio veterinario statunitense (US Veterinary service).

AVVERTENZA

Questi reagenti sono realizzati da supernatanti di colture cellulari. Data I'impossibilita di
escludere completamente il rischio derivante da agenti patogeni, questi prodotti sono da
considerarsi potenzialmente infettivi. | reagenti contengono azoturo di sodio, un composto
potenzialmente tossico e in grado di formare sali esplosivi a contatto con piombo e rame.
Al momento di smaltirli, risciacquare con abbondante acqua. Per i motivi di cui sopra, i
reagenti devono essere maneggiati con la dovuta cautela.

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. A ogni analisi e consigliabile condurre controlli sia positivi sia negativi.

2. Una conservazione impropria puo pregiudicare |'efficacia dei prodotti.

3. La capacita reattiva dei reagenti non viene pregiudicata da una lieve torbidezza. Evitare

la contaminazione batterica e chimica dei reagenti. Quando si rileva un cambiamento

visibile nel reagente, questo non deve essere utilizzato: cio puo indicare la presenza di

contaminazione microbica.

L'intensita della reazione positiva dipende dall'eta del sangue impiegato.

Utilizzare la centrifuga per schede appropriata. L'impiego di un‘altra centrifuga per

schede specifica (ogni centrifuga per schede ha un numero di g fisso non modificabile)

puo determinare risultati errati dovuti alla modifica del numero di g.

6. | metodi di analisi descritti valgono esclusivamente per metodi manuali e per il
dispositivo indicati nel presente foglio illustrativo. Qualora impieghino altri sistemi

ar

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. ) o . o B o
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

compresa tra +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 DEI REAGENTI
Non & necessario eseguire una preparazione dei reagenti.
| reagenti vengono prelevati direttamente dalla provetta e utilizzati.

PROCEDIMENTO
Materiali non inclusi in dotazione ma necessari:

Tecnica con schede manuale:
1. Schede: - Grifols "DG Gel Neutral"
"DG Gel Coombs"

- Ortho BioVue® System Reverse
2. Pipetta con graduazione in microlitri
3. Provetta di vetro
4. Soluzione salina isotonica (0,85-0,9% cloruro di sodio)
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"

- Grifols "DG Gel Coombs")
Preparare le sospensioni di eritrociti allo 0,8% nel diluente specifico per schede (&
possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica).
Aggiungere in ciascuna microprovetta etichettata 50 uL della sospensione di eritrociti
corrispondente.
Aggiungere in ciascuna microprovetta 25 L del reagente corrispondente.
Centrifugare la scheda nell'apposita centrifuga per schede con la forza g non
modificabile per questa centrifuga.
Verificare la presenza macroscopica di agglutinazione entro 30 minuti.
Registrare i risultati.
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Ortho BioVue® System (metodo manuale)
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Utilizzare una sospensione di eritrociti al 3-5% nel diluente specifico per schede (&
possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica).
Aggiungere nella/e relativa/e camera/e di reazione etichettata/e 40 pL del reagente
corrispondente.

Aggiungere nella/e relativa/e camera/e di reazione 10 pL della sospensione di eritrociti
corrispondente.

Centrifugare la cassetta nell'apposita centrifuga con il numero di g, non modificabile,
della centrifuga utilizzata.

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

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
| reagenti sopra indicati 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 (+):

Risultato negativo (-):

un‘agglutinazione degli eritrociti € da considerare

come risultato positivo e indica la presenza del

relativo antigene.

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

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.

2
3
4.
5

N o

©

10.
11.
12.

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 di 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 questi reagenti determinino una reazione pit debole che con
eritrociti di controllo.

Nessun singolo reagente o metodo puo garantire di rilevare tutti gli antigeni rari o deboli
e tutte le varianti degli antigeni.?

Negli eritrociti sensibilizzati con alloanticorpi o autoanticorpi di specificita pari o simile a
quella del reagente utilizzato per il test (per es. eritrociti positivi al test diretto
dell'antiglobulina) questo test non e adatto.

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

“falsi positivi".

E stato descritto nella letteratura che con campioni di pazienti trattati con anticorpi
monoclonali anti-CD38 possono verificarsi falsi positivi nel test di Coombs.®

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

L'incubazione a temperatura ambiente puo rinforzare reazioni potenzialmente deboli nel
"DG Gel Neutral" schede.

Qualora si utilizzi Ortho Vision® Analyzer, il reagente pud rimanere ininterrottamente sul
dispositivo per un massimo di 7 giorni (+15 a +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.

DATI SULLE PRESTAZIONI

E stata eseguita una valutazione delle prestazioni dei prodotti,

utilizzando campioni diversi e confrontando con un metodo di riferimento.

Durante i test con Grifols Neutral e la scheda Ortho Reverse, sono state utilizzate unita
di sangue con le soluzioni additive SAG-M e PAGGS-M, oltre al sangue EDTA e citrato.
Durante i test con la scheda Grifols Coombs sono state utilizzate unita di sangue
contenenti la soluzione additiva PAGGS-M, sangue citrato ed EDTA.

Anti-Jk?® Corrispondenza dei risultati e dei dati sulle prestazioni:

Metodo Positivo Negativo Sensibilita Specificita
Scheda Grifols Neutral o o
Scheda Ortho Reverse 103/103 43/43 100% 100%
Scheda Grifols Coombs 54 /54 20/20 100% 100%

Anti-Jk® Corrispondenza dei risultati e dei dati sulle prestazioni:

Metodo Positivo Negativo Sensibilita Specificita
Scheda Grifols Neutral
Scheda Ortho Reverse 106 / 106 36/36 100% 100%
Scheda Grifols Coombs 54/54 20/ 20 100% 100%
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Anti-J ka for card method monoclonal, human IgM
Anti'J kb for card method monoclonal, human IgM
TOJIbKO OnA AUArHOCTUKK IN VITRO

HA3HAYEHUE

MOHOKIOHaNbHbIE arrMOTUHPYIOLIME TECT-CbIBOPOTKM AHTU-JK? 1 AHTU-JK®
NPOV3BOASATCA U3 CYyNEepPHATAHTOB KNETOYHbIX KySbTYP IMHWIA KNETOK reTepornépuaomb
nyTem BblaeneHna aHTuTen tuna IgM, kotopele cneundnHoO HanpasneHbl NPoTMB
COOTBETCTBYIOLLIErO aHTUreHa rpynnbl KpoBu. AHTUTENO nNpeacTaBnsieT cobon 6enok
Yenoseka. TecT-CbIBOPOTKM NpeAHa3HayeHb! ANst MPoBeAeHWsi Ka4eCTBEHHOTo
onpeaeneHns in vitro HanNW4Msa UK OTCYTCTBUSA aHTUTEHOB rpynnbl kpoBu JK? n JK® Ha
YenoBeyeckux apuTpoLmuTax.

[laHHble TECT-CbIBOPOTKM NpeAHa3HayYeHbl Anst UCNONb30BaHUS TOMbKO
KBaNMULMPOBaHHBIM N 0DYYEHHBLIM NEPCOHANOM.

APUHUMN PABOTbI METOOA

MeTofbl TECTUPOBaHMS, NPUMEHSIEMbIE MPU UCTIONB30BAHWM 3TUX TECT-CbIBOPOTOK,
OCHOBaHbl Ha NPUHUMME KOTIOHOYHOW arriiTMHaumm. HopMarbHbsle 9puTpOLUTLI YeroBeka,
nepeHocsALme OAVH U3 COOTBETCTBYIOLWMX aHTUreHOB, arrfioTUHUPYIOTCS
COOTBETCTBYIOLLMM aHTUTESNOM.

TECT-CbIBOPOTKU

YKa3aHHble CbIBOPOTKM ANS TECTOB Ha rpynny KPOBW COAepxXaT aHTUTena creayoLmx
KIOHOB:

Anti-Jk* for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-15
Anti-Jk® for card method monoclonal, human IgM  clone: MS-8

TecT-cbiBOpoTKM cogepxat <0,1 % (no macce) asuaa HaTpUsi B Ka4eCTBE KOHCEpPBaHTa.

B fononHeHne K akTUBHOMY KOMMOHEHTY aHTUTEN TECT-CbIBOPOTKM COAEPXKaT XIopua
HaTpusi, BbICOKOMONEKYNAPHbIE COeANHEHUsI U Bblunii anbbyMuH, KOTopbI Gbln NpoBepeH
1 cepTUdMLMpoBaH UHCEKTOpaMu BeTepuHapHoi cnyx6sl CLUA.

NPEOYNPEXOEHUE

3TN TeCT-CbIBOPOTKM MOMy4atoT U3 CynepHATaHTOB KIEeTOMHbIX KynbTyp. Hesasncumo ot
3TOro, 3TV NPOAYKTbI CrieAyeT paccMaTpuBaTh Kak NOTeHLUManbHO MHMEKLMOHHbIE 13-3a
pvicka NosiBNeHNs NaToreHoB, KOTOPbIN HEBO3MOXHO MOSTHOCTBIO UCKMNOYUTL. TecT-
CbIBOPOTKM coAepxar a3ug HaTpus, KOTopbIn obnafgaeT TOKCMYHBIMU CBOVWCTBAMU 1 MOXET
06pa3OBblBaTb B3pbIBOOMACHbIE COMW CO CBUHLIOM Mnu meabto. MNpu yTunmsaumm
npombiBaTe 6onbLIMM KONMYecTBOM BoAbl. Mo YKa3aHHbIM Bbllle NpU4nHam ¢ aTuMun
TeCT-CbIBOPOTKaMu crniegyet OGPaLLlaTbCﬂ C pa3yMHOW OCTOPOXHOCTbIO.

XPAHEHUE

XpaHWTb B 3aKpbITOM BUAE M MNOTHO 3aKPbITbIM NOCIe NEPBOro OTKPbLITUSA MpU
Temnepatype oT +2 o +8 °C, npu Ucnonb3oBaHUM - KPaTKOBPEMEHHO MNPV KOMHATHOW
Temnepatype. XpaHuTb 1 NPUMEHSATb TOMNbKO A0 UCTEYEHNS YKa3aHHOro Cpoka rogHOCTY.

YKA3AHUA

1. B kaaom TecTe Heo6X04MMO UCNONb30BaTh MOMNOXUTENbHBIN U OTpULLATENbHbIV
MeTOoAbl KOHTPONS.

2. HenpaBunbHOe XpaHeHne HeraTMBHO BNUSET Ha 3PMEKTUBHOCTb M3AENUiA.

3. Jlerkoe NomMyTHeHWe He BIMSIET Ha PeaKTUBHOCTb TECT-CbIBOPOTOK.

M3beraiite OakTepuanbHOroO 1 XMMUYECKOTO 3arpsi3HeHUs TeCT-CbIBOPOTOK.

TecT-CbIBOPOTKY 3anpeLLaeTcs UCrosib3oBaTh, €CNU B Hell 06HapyXeHo Buanmoe

M3MEHEHME - 3TO MOXeT yKka3sblBaTb Ha MUKPOGMONOrnieckoe 3arpsi3HeHue.

WHTEHCMBHOCTb MONOXWUTENbHO peakLmy 3aBUCUT OT BPEMEHW, NpoLLe/LLero ¢

MomeHTa 3abopa KpoBu.

Mcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO LIEHTPUDYry ANs KapT.

Mcnonb3oBaHue HenoaxoasLen LeHTpudyr Ans kapTbl (kaxaas ueHTpudyra

1MmeeT MKCMPOBAHHOE YMUCIIO g) MOXET NPUBECTU K HEBEPHbBIM pedyribTaTam 13-3a

M3MEHEHUs 3HaYeHus g.

6. OnvcaHHble MeToAbl TECTUPOBAHUSA NMPUMEHUMBI TOMBKO K PYYHLIM MeToAaM U
annapary, ykasaHHOMY B JaHHON UHCTPYKLMM N0 NpUMeHeHMto. [Mpu ucnonb3oBaHum
ApYrvix aBTOMaToB Ui NOMyaBTOMaTUYECKWX CUCTEM NabopaTopum JOMKHbI
cobnogaTtb UHCTPYKLMW NpOV3BOANTENSt 060PYAOBaHWS U BbIMOSHATL KOHTPOSb B
COOTBETCTBUM C yTBEPXAEHHBIMU NpoLeaypamu.

7. Mpu UCNonb3oBaHUM TECT-CbIBOPOTOK HEObX0AMMO cobnioAaTh BCe NPUMEHVMble
rocy4apCTBEeHHbIe 3aKOHbI, MOCTAHOBMNEHUS U PYKOBOASLLME MPUHLNMBI, B 4ACTHOCTH,
Anst Fepmanum aTo «[vpekTnBa no 3a6opy KpoBW, €e KOMMOHEHTOB U MO
MCMOMb30BaHUIO MpenapaToB KPOoBU (reMoTepanus)»., akTyanbHas Bepcusi.

8. Obs3aTenbHO cobnofanTe ykasaHusi Mo UCMONb30BaHUIO TECT-KapT B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO 3KCNnyaTauum.

NOAroTOBKA OBPA3LIOB

1. O6pasLbl KpoBM crieayeT 3abupaTtb OAHUM U3 CTaHAAPTHBIX METOAOB.

2. AHanuaunpyembliii o6paseL, KpOBK crieayeT NPOBEPUTL Kak MOXHO Ckopee nocrne B3sSTUsS
o6pasua, 4To6bl MUHUMU3VMPOBATL PUCK NTOXKHOMONOXUTENBHBIX UK
NOXHOOTPULATENbHbIX peakLuii BCNeACTBUE HEMPaBUITbHOTO XPaHEHWs UK
KOHTaMuHauuv obpasua.

KpoBb, koTOpas He cpa3y nofBepraeTCst aHanuay, [oMKHa XpaHUTLCS NpU TeMnepaType
oT +2 go +8 °C.

O6pasLibl KPOBM, aHTUKOAryNMpoBaHHble ¢ nomoLbio A TA, Heobxoanmo nccnenoBaTb
B Te4eHue 7 aHeln, a obpasLibl, 06paboTaHHble UUTPaTOM HaTpus - B TeueHne 14 aHen
nocne cbopa.

KoHcepBrpoBaHHYH/[OHOPCKYIO KPOBb MOXHO TECTMPOBATh [0 UCTEYEeHUsI Cpoka
rofiHOCTM.

NOAroTOBKA TECT-CbIBOPOTKU

TecT-CbIBOPOTKa B MOArOTOBKE He HyxaaeTcsi. TecT-cbiBopoTka oTbmpaeTtcs npsiMo u3
nakoHa 1 UCnonb3yeTcs.

NOPAAOK BbIMOJIHEHUA

He BxopsiLiMe B KOMNMEKT NOCTaBku, HO HeobXoAMMble MaTepuarnb:

o A

KapT-meTopn, pyuHoi:
1. Kaptel: - Grifols «DG Gel Neutral»
«DG Gel Coombs»

- Ortho BioVue® System Reverse Kassetten
. MukponuneTka
. CTeknaHHas npobupka
. ®usmnonoruyeckuii pacteop (0,85-0,9 % xnopuaa HaTpusi)
. LleHTpudbyra
. HeHTpv&yra Ans KkapT
. PasbaButens Ans KOHKPETHOW KapTbl

NOoOURWN

KapT-meToa, aBTOMaTMyeckuin:
Vision® AHanusaTtop

MpoBepeHue TecTMpoBaHusA

TecT-KapTbl (py4HO MeTof / NOAXOAALWMNA ANS KapT:
- Grifols «DG Gel Neutral»
- Grifols «DG Gel Coombs»)
1. MpurotoBbTe 0,8-NPOLIEHTHYIO CYCMEH3UI0 SPUTPOLIMTOB B Cpefe ANnsi pa3seaeHus,

noAXoAsLEN AN KapTbl (3PUTPOLIMTEI MOXHO NMPOMbITh 1-3 pasa dusnonorniyeckum
EacTBOpOM).

Kaxayto MapKvpoBaHHYH MUKPONpPo6UupKy BHecuTe 50 MK COOTBETCTBYHOLLE
CYCMEH3UN SPUTPOLIUTOB.

ob6aBbTe 25 MKN TpebyeMoii TECT-CbIBOPOTKU B KaXAYI0 MUKPONPOBUPKY.
LleHTpudbyrmpyinte kapTy B COOTBETCTBYIOLLEN LIEeHTpUdyre Ans KapT ¢ PUKCUPOBaHHbLIM
YUCFIOM g A5 3TOW LieHTpudyru.
BbInonH1Te MakpocKonu4eckoe NccnefoBaHne Ha NpeaMeT arrnioTUHaUWUM B TeYeHne
30 MUHYT.
3anuwnte pesynbTatbl.

o 0w N

Pycckui .

Cuctema Ortho BioVue® (pyuHoit meTog)

1. MpuroToBbTE 3-5-NPOLEHTHYIO CYCNEH3NIO 3PUTPOLIMTOB B Cpeae ANs pasBefeHus,
noaxoasiiien anst kapTbl. (SpUTPOLIMTEI MOXHO NPOMbITL 1-3 pasa usmonornieckum
Flacmopom.)

2. MomecTnte 40 Mkn Tpebyemoii TECT-CbIBOPOTKN B PeaKLMOHHYHO(-ble) kamepy(-bl),
noMeyeHHyo(-ble) COOTBETCTBYIOLLMM 0Gpa3oM.

3. [lo6aBbTe B peakuMoHHyo(-ble) kamepy(-bl) 10 MK COOTBETCTBYIOLLEW CyCNEH3NUN
QPUTPOLIUTOB.

4. LieHTpudpyrupyiiTe kacceTy B COOTBETCTBYIOLLEN LieHTpudyre Ans kapT ¢

MKCUPOBaHHbBIM YMCIOM g A5 3TOW LieHTpudyrn
5. PesynbTaTbl TECTa CriedyeT CHUTbIBaTb Cpasy NoCNe OKOHYaHWS LLeHTPUGYrupoBaHus.
6. 3anuwwnTe pesynbTaThl.

Cwuctema Ortho BioVue® (Ortho Vision® AHanusaTtop)
Ucronb3osaHue ebiLenepeducieHHbIX Mecm-Cbi80POMOK MPOBEPEHO Ha aHau3amope
®

Ortho Vision®.
AHanusamop Ortho Vision® umeem criedyroujue onyuu/Hacmpouiku:

- 50 Mk 0,8 % cycreH3uu 3pumpouumos 8 coreeom pacmeope ¢ gpocghambim byghepom unu
- 10 mkn 3-5 % cycneH3uu 3pumpoyumos 8 conesom pacmeope ¢ ghocghamHbim 6yghepom

WHTEPMNPETALUSA PE3YJIbTATOB TECTA

MonoxutenbHbli pesynbTat (+): ArrnioTMHaUUs SpUTPOLIMTOB pacCMaTpUBaETCs Kak
NOMNOXUTENbHbIN pe3ynbTaT TecTa 1 rnokasbiBaeTt
Hanuune COOTBETCTBYIOLLIMX aHTUreHOB.

OTCyTCTBYE arrfloTUHALMN SPUTPOLITOB
paccmaTtpuBaeTcsi kak OTpULaTesNbHbIN

peaynbTaT TecTa, T.e. COOTBETCTBYIOLLWI aHTUrEH He
obHapyxuBaeTcs.

MpoyTnTe 1 MHTEPNPETUPYITE Pe3yrbTaThl A KAPT-METOAA B COOTBETCTBUN

C MHCTPYKLMSAMM MO MPUMEHEHWIO KapThbl.

MporpammHoe obecreyeHre aBTOMaTUYECKn UHTEPNPETUPYET PeayrnbTaTbl, MOMyYeHHbIE C
nomoLubto aHanuaatopa Ortho Vision®.

OrPAHUYEHUA METOAOB TECTUPOBAHUA
1. HeTo4Hoe cobniofeHve ykasaHuii pasaenos «poBeneHue Tecta» u «MHTepnpetaumst

Flea NbTaTOB TeCTa» MOXET NPUBECTY K MONYYEHNIO HENPaBUIbHbIX Pe3ynbTaToB.

2. ITiobble KOHTPONbHLIE NPOBEPKK, NOKa3aBLUNE HEOAHO3HAYHbIE U HEBEPHbIe
pesynbTaThl, aBTOMaTUYECKN NPMBOAAT K HEBO3MOXHOCTM UCMOSL30BAHUSA BCEX
pesynbTaTos.

. O6paboTaHHble hepMeHTaMmn 3pUTPOLUTHLI U AobaBreHne Gblubero ansbymuHa uvnu
ApYyrux NpoTenmHocoAepXallnx pacTBOPOB MOXeT NMPUBECTM K NPOTEKaHNIo
Hecneundunyecknx peakuui.

eMonM3npoBaHHbIE, NOMYTHEBLLWE, 3arpsi3HEHHbIE UIN MONyYeHHble NPoBbl KPOBU He
noanexar aHanmay.

5. M3-3a pa3nu4yHOro NposiBNeHNs aHTUreHoB Ha 3pUTpoLUTax YenoBeka C onpefeneHHbIMn
dheHoTUNamm nepeyncrneHHble Bblllie TEeCT-CbIBOPOTKM MOTYT Bbi3blBaTh Goree cnabyto
Eleakuwo, 4YeM B CIly4ae C KOHTPONbHBIMU APUTPOLIUTAMM.

1 0fHa TeCT-CbIBOPOTKA UM METOZ, He MOryT rapaHTMpoBaTh 06HapyXeHsi Bcex
genmx unu cnabo BbIpaXxeHHbIX aHTUTeHOB 1 BCEX BAPUAHTOB aHTUIEHOB.

PUTPOLIUTbI, CEHCUBWUNM3NPOBAHHBIE AannoaHTUTENaM1 UNn ayToaHTUTenamu Toi xe
Vnu nofo6HoO cneundrUIHOCTH, YTO 1 TECT-CbIBOPOTKA, UCMoNb3yemas Ans Tecta
(Hanpumep, 3pUTPOLIUTLI, AatoLLMe NOMOXUTENbHbIA pe3ynbTaTt NpsiMoro
aHTUrNOBYNIMHOBOrO TecTa), He NOAXOAAT ANA ATOro TecTa.

OpUTPOLINTBI C NONOXMUTESbHLIM pe3ynbTaToM B npsiMom TecTe Kymbca mMoryT AaBaTb

TIOXHOMOMNOXMNTENbHLIE Pe3ynbTaThbl B KapT-TecTe.

B nutepatype onucaHbl cnyyau, koraa npy pabote ¢ o6pasuamu naLWeHToB, NpoLeAWwuMI

06paboTky MOHOKMOHanNbHLIMK aHTUTenamm AHTU-CD38, nponcxoamna HenpaBunbHas

OLEHKa NIOKHOMOMOXMTENbHBIX Pe3ynbTaTos Tecta Kymbca.®

10. Heobxoaumo cobntoaaTb MHOPMaLIMIO O NUMUTAX, YKasaHHY0 B UHCTPYKLIMK NO
NPUMEHEHMIO KapT.

11. Uhky6aums npu kOMHaTHOW TeMnepaType MOXeT NoTeHLUManbHO ycunmeaTte cnabble
Pleakumm B kapTe «DG Gel Neutral».

12. Mpu vcnonk3oBaHuy ¢ aHanusaTopom Ortho Vision® gonyckaeTcsi HenpepbisHoe

1Cnonb3oBaHWe TECT-CbIBOPOTKM B annapate B TedeHue He Gonee 7 aHew

(o1 +15 no +30 °C). MNpu 3TOM, ECNK TECT-CLIBOPOTKA XPAHUTCSA HOYLIO B TeHeHWe

12 yacos npu TemnepaType oT +2 o +8 °C, 3T0T nepuop ysenuymsaeTca

COOTBETCTBEHHO 0 14 AHeN.

XAPAKTEPUCTUKU

Bbina nposeaeHa oLeHka Npon3BOAUTENBHOCTU U3AENIA.

Wcnonb3osancs apyroii obpasel, maTepuana, 1 66110 NpoBeAeHO CpaBHeHWE C
3TanoHHLIM METOAOM.

Bo Bpewms TecToB ¢ kapTtow Grifols Neutral n kapton Ortho Reverse ucnons3soanvce
KOHCEPBMPOBaHHbIE 06pas3ubl ¢ Ao6aBkamn SAG-M n PAGGS-M, a takke ¢ SATA n
LUUTpaTOM.

B Tectax ¢ kapTow Grifols Coombs ncnonssosanuck KOHceRBMpOBaHHbIe obpasLpl ¢
pactBopom ao6askn PAGGS-M, a Takxe uutpatom n EDTA.

CooTBeTCTBME pe3ynbTaToB U XapakTepucTuk AHTU-Jk™:

OTpuuaTtenbHblin pesynbTart (-):

w

&>

N o

© ®

MeTo, MonoxwuTens OTpuuatens YyscTeuTen CneundunyH
A HbIA Hblii bHOCTh ocTb
Kapra Grifols Neutral 103 /103 43143 100 % 100 %
Kapta Ortho Reverse
Kapta Grifols Coombs 54 /54 20/20 100 % 100 %
CoOTBETCTBME pesyrbTaToB U xapakTepucTuk AHTU-JK®:
MeTo, Monoxwutens Otpuuarens YyscTeuten CneuncuniH
A Hblit HbIlt bHOCTb oCTb
Kapra Grifols Neutral 106 /106 36/36 100 % 100 %
Kapta Ortho Reverse
Kapra Grifols Coombs 54 /54 20/20 100 % 100 %
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