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Deutsch .

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Polyclonal Coombs-reaktive Anti-Fya und Fy> Testseren werden aus humanen
Plasmen hergestellt, die Antikorper vom IgG-Typus, die spezifisch gegen das
korrespondierende Blutgruppenantigen gerichtet sind, enthalten. Die Testseren
werden zum qualitativen In-vitro-Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens
der Blutgruppenantigene Fy2 und Fy? auf menschlichen Erythrozyten verwendet.

Die Anwendung dieser Testseren ist nur fiir qualifiziertes und geschultes Fachper-

sonal vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieser Produkte angewendete Testmethode beruht auf dem
Prinzip der Saulen-Agglutinations-Technik. Normale menschliche Erythrozyten,
die eines der entsprechenden Antigene tragen, werden durch den
korrespondierenden Antikdrper erkannt, beladen und anschlieBend durch einen
Zweit-Antikorper, der humane IgG-Molekiile erkennt, agglutiniert.

TESTSEREN

Die aufgefiihrten Blutgruppentestseren werden in folgender Form angeboten:
Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Die Testseren enthalten als Konservierungsmittel <0.1% (w./v) Natriumazid.
AuBer dem aktiven Antikorperbestandteil und menschlichem Serum beinhalten
die Testseren Natriumchlorid, hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin.

WARNUNG

Diese Testseren werden aus humanen Plasmen hergestellt. Unabhangig davon,
dass die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAg sowie HIV 1/2- und HCV-
Antikorper gepriift wurden, sollten diese hiologischen Produkte wegen nie vollig
auszuschlieBender Gefahrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios
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 diese Testseren mit
angemessener Sorgfalt gehandhaht werden.

LAGERUNG

Ungedffnet und nach dem erstmaligen Offnen gut verschlossen bei 2 bis 8 °C
lagern, kurzzeitig zur Anwendung auch bei Raumtemperatur (15 bis 30°C).
Grundsatzlich nur bis zum angegebenen Verfallsdatum lagern und anwenden.

HINWEISE

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

. UnsachgemaBe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit der Produkte.

. Die Reaktionsfahigkeit der Testseren wird durch leichte Triibung nicht beein-

trachtigt.

Die Stérke der positiven Reaktion ist vom Alter des verwendeten Blutes

abhangig.

5. Der Einsatz einer anderen kartenspezifischen Zentrifuge (jede Karten-

zentrifuge hat seine festgelegte unveranderliche g-Zahl) kann auf Grund

der dadurch veranderten g-Zahl zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Das auszutestende Blut sollte so bald wie moglich gepriift werden.

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

Mit EDTA antikoagulierte Blutproben miissen innerhalb von 7 Tagen und

mit Natriumzitrat behandelte Proben innerhalb 14 Tagen nach der

Entnahme getestet werden.

. Die beschriebene Testmethode zur Anwendung gilt ausschlieBlich fir die

manuelle Methode. Werden Automaten oder halbautomatische Systeme

verwendet, miissen die Laboratorien die Angaben der Gerétehersteller

befolgen und Validierungen nach anerkannten Verfahren durchfiihren.

Bei der Anwendung der Testseren sind alle giiltigen nationalen Gesetze,

Verordnungen und Richtlinien zu beachten, in Deutschland inshesondere

die ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur

Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)“? in ihrer giiltigen Fassung.

Die Angaben zum Einsatz der Grifols Testkarten in der zugehérigen

Gebrauchsinformation sind unbedingt zu beachten.
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VORBEREITUNG DER TESTSEREN
Eine Vorbereitung der Testseren ist nicht erforderlich. Die Testseren werden
direkt aus dem Flaschchen entnommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE

Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benotigte Materialien

Kartentechnik

1. Karten: Grifols ,,DG Gel Coombs”

2. Mikroliterpipette

3. Testrohrchen

4, Grifols Karten-Zentrifuge

5. Grifols Karten-Inkubator

6. DG Gel Sol (kartenspezifisches Verdinnungsmittel)

Testdurchfiihrung

Kartentest

1.0,8%ige Erythrozytensuspensionen in DG Gel Sol (kartenspezifisches Verdiin-
nungsmedium) vorbereiten.

2. In jedes heschriftete Mikrorohrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozyten-
suspension geben.

3. In jedes Mikrorghrchen 25 L des entsprechenden Testserums zugeben.

4. Inkubieren Sie die Karte fiir 15 min bei 37°C im Grifols Karten-Inkubator.

5. Zentrifugieren Sie die Karte in der Grifols Karten-Zentrifuge mit der, fir die
Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.

6. Innerhalb von 30 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

7. Ergebnisse protokollieren.

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 nachweishar.

Die Ablesung und Interpretation der Ergebnisse hei der Kartenmethode

entsprechend der Grifols Gebrauchsinformation durchfiihren.

GRENZEN DER TESTMETHODEN

1. Ungenauigkeiten bei der Einhaltung der Anweisungen in den Abschnitten
,Testdurchfiihrung" und ,,Interpretation der Testergebnisse" konnen zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Mitgefiihrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fiihren
automatisch zur nicht Verwertharkeit aller Ergebnisse.

Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und /oder

@~

anderen proteinhaltigen Losungen konnen zu unspezifischen Reaktionen fihren.

>~

Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben diirfen nicht im
Test eingesetzt werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Auspragung der Antigene auf menschlichen
Erythrozyten kann es bei bestimmten Phanotypen, mit den oben aufgefiihrten

o

Testseren, zu einer schwacheren Reaktion kommen als mit Kontrollerythrozyten.

o

Bei Erythrozyten, die mit Alloantikorpern 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 positivem direkten Coomhs-Test kann es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.

Die Angaben zu Grenzen der Grifols Testkarten in der Gebrauchsanweisung von
der Grifols Karte sind zu beachten.

o~

LEISTUNGSDATEN

Eine Leistungshewertung fiir die Produkte wurde durchgefihrt. Es wurden
unterschiedliche Proben (Spender-, Patienten-, Panelblute) eingesetzt und mit
anderen Produkten verglichen.

Produkt Positive Negative P?Sl‘st‘cse NZ?jﬁC e
Anti-Fye 129 57 1 0
Anti-Fy? 142 43 2 0
Die errechneten Werte betrugen fiir:
Produkt Sensitivitat Spezifitat
Anti-Fya 100% 98,28%
Anti-Fy> 100% 95,56%

LITERATUR

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

2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer- Verlag 2004.
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FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

Polyclonal Coombs-reactive Anti-Fy2 and Fyb reagents are produced from human
plasma that contains antibody of IgG-type, which reacts specific with the corre-
sponding blood group antigen. The reagents are used to in-vitro determine
qualitative whether red blood cells possess or lack the corresponding blood group
antigen Fya and Fyb.

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

PRINCIPLE OF PROCEDURE

The test method used with these reagents is based on the principle of column
agglutination. Normal human erythrocytes, possessing the appropriate antigen,
will be recognized and coated by the corresponding specific antibody and then
the cells will be agglutinated by a secondary antibody that reacts with human
1gG-molecules.

REAGENTS

The listed reagents are available in following formulation:
Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

The reagents contain <0.1% (w/v) sodium azide as preservative. Beside the
parts active antibody and human serum, the reagents contain sodium chloride,
macromolecules and bovine albumin.

WARNING

The reagents are prepared from human plasma. The raw materials for these
reagents are tested for HBsAg, HIV 1/2- and HCV-antibodies and found to be
negative. Nevertheless as hiological product 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 ahove these reagents should be handled with
proper care.

STORAGE REQUIREMENT

Store opened and unopened products at 2 to 8°C. May be at room temperature
(15t0 30°C) while in use. In principle, store and use the reagent to declared expiry
date only.

REMARKS

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

2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagents.

3. Weak turhidity of the reagents does not affect its reactivity

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

5. 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.

Blood samples to be tested should be used as soon as possible.

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.

. The test method identified below is for manual testing only. When using

automated or semi-automated instruments, follow the procedures that are

contained in the operator’s manual provided by the device manufacturer. Lahora-

tories must follow approved validation procedures.

For usage of these reagents all effective national laws, directives and

guidelines have to be observed, in Germany especially the ,,Richtlinien zur

Gewinnung von Blut und Bluthestandteilen und zur Anwendung von

Blut-produkten Hamotherapie)“1 in its actual form.

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

Card Method

1. Cards: Grifols ,,DG Gel Coombs”
2. Microliter pipette

3. Tubes

4. Grifols Card centrifuge

5. Grifols Card Incubator

6. DG Gel Sol (card specific diluent)

Test procedure
Card Method

Prepare 0,8 % suspensions of red hlood cells in DG Gel Sol (card specific
diluent).

Add 50 pL of appropriate cell suspension to each marked micro tube.
Add 25 L of the appropriate reagent to each micro tube.

Incubate card at 37°C for 15 minutes in a Grifols card incubator.
Centrifuge the card in a Grifols card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.

Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.

Document the results.

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 Grifols card

instruction for use.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Inaccuracy at compliance with instructions written under section “Procedures”

and “Interpretation of results” may lead to incorrect results.

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.

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 antiglobulin-test (DAT)) are not suitable for this test procedure.

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

8. Pay attention to all statements to limitations in inserts of Grifols card.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A performance evaluation was conducted. Different samples (donor,patient, panel
blood) was used and compared with other products.

English .

Product Positive Negative False Positive False Negative
Anti-Fy? 129 57 1 0
Anti-Fyb 142 43 2 0
The calculated values found for:
Product Sensitivity Specifcitiy
Anti-Fy? 100% 98,28%
Anti-Fyb 100% 95,56%
LITERATURE

1. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition, Mont-
gomery Scientific Publications 1998

2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer- Verlag 2004.
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213187 Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml
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PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO “IN VITRO”

UTILIZAGAO PREVISTA PREPARAGAO DO REAGENTE AS CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
0s reagentes policlonal Anti-Fy2 e Anti-Fy reativo ao Coombs é produzidos a Nao é necessaria preparagao do reagentes. Retire e utilize os reagentes Foi realizada uma avaliagdo de desempenho dos produtos. )
partir de plasma humano com anticorpo do tipo IgG, que reage especificamente diretamente dos frascos. Diferentes amostras (doador, paciente, painel de sangue) foram utilizadas e
com o antigénio correspondente. Os reagentes ¢ utilizado para determinar in vitro, PROCEDIMENTO comparadas com outros produtos.
qualitativamente, se os eritrdcitos possuem ou ndo o antigénio Fy2 e Fy> de Producto Positive Negativo Falso Positivo Falso Negativo
grupo sanguineo correspondente. Nao é necessario fornecer material adicional -
Os reagentes destina-se a ser utilizado apenas por pessoal técnico qualificado. = Anti-Fy? 129 57 1 0
Método do cartdo A Er ) ) 5 N
PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO 1. Cartdes: “DG Gel Coombs” ey
0 método de teste utilizado com estes reagentes haseia-se no principio da 2. Micropipetas A sensibilidade e especificidade obtidos séo:
aglutinagdo em coluna. Os eritracitos humanos normais, possuindo um dos 3. TUb0§ B Product Sensibilidad F—
antigénio, serdo reconhecidos e revestidos pelo anticorpo especifico correspondente 4. Centrifuga de carttes DG Gel oducto ensibilidade specificidade
e, em seguida, as células serio aglutinadas por um anticorpo secundério 5. Incubadora de cartdes DG Gel . Anti-Fya 100% 98,28%
que reage com as moléculas de IgG humanas. 6. DG Gel Sol (diluente especifico do cartao) Anti-Fy> 100% 95,56%
Procedimento de teste

REAGENTES Método do cartdo %'lsﬂuzﬁt David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition, Mont
Os reagentes indicado na lista esta d|sp9n|ve| com a seguinte formulagao: 1. Prepare suspenséoes a 0,8% de eritrécitos em DG Gel Sol (diluente especifico do gomery Smeﬁt\flc Publications 1998 ' '
Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human cartdo). 2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2. Ad\c@one 50 pl de suspensdo celular apropriada a cada microtubo marcado. Springer- Verlag 2004.
0s reagentes contém azida de sédio a <0,19 (p/v) como conservante. Z lAd\c[l]one 25t“_| 0 rg?gfgze coreisslpSOndentte em cada m\chroéuhu dequa APRESENTAGAQ
Para além das partes de anticorpo ativo e soro humano, os reagentes contém - noube o cartao a 5/ L durame 1o minutos numa Incubadora adequada. 213187 Anti-Fye for card method Coombs-reactive. nolyclonal. h Sl
cloreto de sédio. macromoléculas e albumina bovina 5. Centrifugue o cartéo na centrifuga para cartdes apropriada com a forga g nti-Fy#for card method Loombs-reactive, polycional, numan — om

! ) inalteravel desta centrifuga. 213188 Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml
AVISO 6. Verifique macroscopicamente a aglutinagao em 30 minutos.
0s reagentes & preparado a partir de plasma humano. A matéria-prima deste 7. Documente os resultados. 730-15-5105 Versdo 005/ 17. Junho 2019
reagentes foi testada para AgHBs, VIH 1/2- e anticorpos anti-VHC, apresentando INTERPRETAQAO DOS RESULTADOS

resultados negativos. No entanto, como produtos hioldgicos, deve ser considerado Resultados positivos (+): a aglutinagao visivel dos eritrécitos & um resultado

potencialmente infecioso, dado que nunca existe uma eliminagéo completa do ositivo e indica a presenca do antieénio
perigo atraves'dg estlmulqntes da doenga. Os reagentes contém a_Z|da de sddio, ’c)orrespondente p ¢ 8 | Dispositivo médico para diagnsstico “in
que pode ser toxico e reagir com chumbo ou cobre para formar sais altamente . HP, P vitro”
explosivos. Quando for eliminado, lave com grandes quantidades de agua. Pelas Resultados negativos (-): nenh&m&a ag\uttlnagao VC'ISWE| dos;rltrogltos f.“[n. w | N de Lote
razdes referidas anteriormente, os reagentes deve ser manipulado com o devido resultado negativo e indica a ausencia o antigenio T
cuidado. correspondente. = Data de validade
Leia e interprete os resultados do método do cartéo de acordo com as instrugdes de ]

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO utilizagdo do cartdo Grifols. A Limites de temperatura
B e e e e LIMTAGOES O PROCEDINENTO I
utilizados P q 1. Aimprecisao no cumprimento das instrucdes incluidas nas secgdes | Namero de catélogo
Armazene.e utilize os reagentes apenas dentro da data de validade indicada. “Procedimentos” & “Interpretagéo dos resultados” pode conduzir a resultados 2 Carttes

) incorretos.
OBSERVA(}0ES 2. Néo é possivel obter uma conclusao vélida sobre o resultado do teste se (=] Fabricante
1. A cada teste, devem ser realizados controlos positivos e negativos. ocorrerem controlos com resultados incertos ou falsos.
2. Um armazenamento incorreto prejudica a eficécia do reagentes. 3. Os eritrdcitos tratados com enzimas ou a adicéo de albumina hovina e/ou outras

Uma fraca turvagdo do reagentes no afeta a sua reatividae. solugdes contendo proteinas podem causar reagdes inespecificas.

Aforca das reagdes positivas depende também da idade do sangue utilizado. Nzo devem ser utilizadas amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas
Autilizagzo de outra centrifuga especffica para cartdes (cada centrifuga de ou coaguladas neste teste. . i i

cartdes tem a sua forca g inalterével especificada) pode conduzir a resultados Devido a variabilidade da expresso do antigénio nos eritrocitos humanos, a

o
~

o

falsos devido 2 alteragéo da fora g. reatividade dos reagentes referida aci_ma contrq detgrminados fenétipos pode dar
6. As amostras de sangue para teste devem ser utilizadas o mais rapidamente. uma reatividade mais fraca comparativamente as células de controlo.
Se ocorrer um atraso no teste, as amostras devem ser armazenadas a uma 6. 0_3 eritrécitos r_eyestldos com a\oantlco_rpos ou autoantlcoypos com a mesma ou
temperatura de 2 a 8 °C. O sangue colhido em EDTA deve ser testado dentro similar especificidade do reagente utilizado para o teste [isto é, células
de 7 dias, e as amostras tratadas com citrato de sdio, dentro de 14 dias positivas no teste direto de antiglobulina (DAT)] néo sao adequados para este
apos a colheita. procedl[nento de teste. i
7. 0 método de teste identificado abaixo destina-se apenas a testes manuais. 7. Os eritrdcitos com teste de Qoombs direto positivo podem causar reagdes falso-
Se utilizar instrumentos automatizados ou semiautomatizados, siga os positivas no método do cartdo. B )
procedimentos descritos no manual do operador fornecido pelo fabricante do 8. Preste atencéo a todas as declaragdes de limitagdes nos folhetos do cartdo

dispositivo. Os laboratorios devem seguir os procedimentos de validagao. Grifols.

Para a utilizagdo deste reagentes, devem ser observadas todas as leis,
diretivas e diretrizes nacionais em vigor. Na Alemanha, especialmente as
“Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Bluthestandteilen und zur
Anwendung von Blut-produkten Hamotherapie)” na verséo atual.

Preste atengdo a todas as declaragdes de limitagdes nos folhetos do cartéo
Grifols.
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Espafiol

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

INDICACIONES DE USO

Estos reactivos Polyclonal Coombs-reactive Anti-Fy2 y Anti-Fyb se obtienen de
plasma humano que contiene anticuerpos de tipo IgG que reacciona especificamente
con el antigeno correspondiente. Estos reactivos se usa para la deteccion cualitativa
invitro para determinar si los hematies poseen o carecen del antigeno de grupo
sanguineo correspondiente Fy2 y Fyb,

Los reactivos deben ser usados exclusivamente por personal técnico cualificado.

FUNDAMENTO

El método usado con estos reactivos se hasa en el principio de aglutinacion en
columna. Los eritrocitos humanos normales, con de los antigeno correspondiente,
aglutinan en presencia de un anticuerpo especifico dirigido hacia el antigeno.
Posteriormente, las células aglutinan en presencia de un anticuerpo secundario
que reacciona con las moléculas humanas de IgG.

COMPOSICION

Estos reactivos estan disponibles compuestos por:

Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Estos reactivos contienen <0,1% (p/v) de azida sédica como conservante. Ademas
del anticuerpo activo y del suero humano, estos reactivos contienen cloruro sédico,
macromoléculas y albmina bovina.

AVISO

Estos reactivos se obtiene de plasma humano. La materia prima de estos reactivos
se ha analizado para detectar anticuerpos de HBsAg, VIH 1/2y VHC,

y el resultado ha sido negativo. Estos productos hioldgicos, debe contemplarse como
potencialmente infeccioso, ya que nunca puede excluirse totalmente el peligro de
causar enfermedades. Estos reactivos contiene azida sodica, que puede ser toxica y
puede reaccionar con plomo o cobre formando sales altamente explosivas. Al
eliminar, enjuagar con grandes cantidades de agua. Por estos motivos, estos
reactivos debe usarse cuidadosamente.

CONSERVACION

Mantener los productos, abiertos y no abiertos, entre 2 a 8 °C.

Pueden estar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) durante su uso.

En principio, conservar y usar los reactivos sélo hasta la fecha de caducidad
indicada.

OBSERVACIONES

Se deberian incluir controles positivos y negativos en cada prueba.

La conservacion inadecuada de los reactivos reduce su eficacia.

. Una débil turbiedad del reactivos no afecta su efectividad.

La fuerza de las reacciones positivas depende también de la antigiiedad de

la sangre usada.

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.

Las muestras de sangre por analizar deben emplearse lo antes posible.

Si se retrasan los ensayos, las muestras se deberan almacenar a una

temperatura de 2 a 8 °C. La sangre en EDTA deberfa analizarse en un

plazo de 7 dias y las muestras tratadas con citrato de sodio, en los 14 dias

siguientes a la recogida.

. Los procedimientos especificados a continuacion son exclusivamente para

pruebas manuales. En caso de usar instrumentacion automética o semiautomati-

ca, se deben seguir las instrucciones de uso incluidas en el manual proporciona-

do por el fabricante del instrumento. Los laboratorios deben seguir los procedi-

mientos de validacion.

Para la utilizacion de estos reactivos deberén contemplarse todas las gufas,

directrices y leyes nacionales; especificamente en Alemania la “Richtlinien

zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blut-

produkten (Hamotherapie)” en la version actual.

. Prestar atencion a las limitaciones y precauciones indicadas en las
instrucciones de uso de las tarjetas Grifols.

o1 W

- o

=

©

GRIFO GRIFOLS

PREPARACION DEL REACTIVO
No se requiere preparacion del reactivos. Usar estos reactivos directamente de los
viales.

PROCEDIMIENTO

Material necesario no suministrado:

Método de la tarjeta

1. Tarjetas: “DG Gel Coombs”

2. Micropipeta

3. Tubos de vidrio

4. Centrifuga para tarjetas DG Gel

5. Incubador para tarjetas DG Gel

6. DG Gel Sol (diluyente especifico para uso en tarjetas)

Procedimiento

Método de la tarjeta

1. Preparar suspensiones del 0,8% de hematies en DG Gel Sol (diluyente especifico
para uso en tarjetas).

2. Afadir 50 pL de la suspension de hematies correspondiente en cada microtubo.

3. Afadir 25 pL del reactivo correspondiente en cada microtubo.

4. Incubar la tarjeta a 37 °C durante 15 minutos en el incubador correspondiente.

5. Centrifugar la tarjeta en la centrifuga correspondiente a la fuerza centrifuga
relativa invariable.

6. Leer los resultados durante los siguientes 30 minutos.

7. Documentar los resultados.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultados positivos (+): la aglutinacion visible de eritrocitos indica un resultado
positivo y la presencia del antigeno correspondiente.

Resultados negativos (-): la aglutinacion no visible de eritrocitos indica un
resultado negativo y la ausencia del antigeno
correspondiente.

La lectura e interpretacion de los resultados en tarjetas debe hacerse siguiendo las
instrucciones especificas de la tarjeta Grifols.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La inexactitud en el seguimiento de las instrucciones descritas en las secciones
“Procedimiento” e “Interpretacion de los resultados” puede conducir a resulta-
dos incorrectos.

No se puede obtener conclusiones vélidas respecto de los resultados si los
controles reportan resultados inciertos o falsos.

El tratamiento con enzimas de los eritrocitos o la adicion de albimina bovina u
otras soluciones que contengan proteinas pueden causar reacciones no especifi-
cas.

No emplee muestras de sangre hemolizada, turbia, contaminada o coagulada en
este ensayo.

Debido a la variabilidad de la expresion antigénica, la reactividad de estos
reactivos frente a ciertos fenotipos puede ocasionar reacciones mas débiles
comparadas con las células control.

. Los hematies sensibilizados con aloanticuerpos o autoanticuerpos de la misma o
similar especificidad que el reactivo (es decir, células que son positivas en la
prueba de antiglobulina directa [DAT]) no son adecuados para esta prueba.

Los hematies con un test de Coombs Directo positivo pueden causar falsos
resultados positivos en el método con tarjeta.

. Prestar atencion a las limitaciones y precauciones indicadas en las
instrucciones de uso de las tarjetas Grifols.
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AS CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Se realizo una evaluacion del desempeifio de los productos.

Se usaron diferentes muestras (donante, paciente, panel de sangre) y se
compararon con otros productos.

Anticuerpo Positivo Negativo Falso Positivo Falso Negativo
Anti-Fy2 129 57 1 0
Anti-Fyb 142 43 2 0

La sensihilidad y Especificidad obtenida son:

Anticuerpo Sensibilidad Especificidad
Anti-Fy? 100% 98,28%
Anti-Fyb 100% 95,56%

LITERATURA

1. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4.7 edicion,
Montgomery Scientific Publications 1998

2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer- Verlag 2004.

PRESENTACION

213187 Anti-Fy for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml

213188 Anti-Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml
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Producto para diagnéstico “in vitro”

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Limitacion de temperatura

Consultar Istrucciones de utilizacion
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Antl'Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Ant|'Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Italiano

SOLO PER USO DIAGNOSTICO "IN VITRO"

DESTINAZIONE D'USO

| reagenti policlonali reattivo di Coombs Anti-Fy2 e Anti-Fy> sono prodotti dal
plasma umano contenente anticorpi di tipo IgG, che reagisce in modo specific
con l'antigene corrispondente. | reagenti viene utilizzato per determinare quantita-
tivamente “in vitro” se i globuli rossi possiedono o meno |'antigene Fyz e Fy> del
gruppo sanguigno corrispondente.

| reagenti & destinato all'uso esclusivo da parte di personale qualificato e tecnico.

PRINCIPIO DELLA PROCED

Il metodo di test utilizzato con questi reagenti si basa sul principio
dell'agglutinazione su colonna. | normali eritrociti umani con di uno di questi
antigene vengono riconosciuti e rivestiti dall'anticorpo specifico corrispondente
e quindi le cellule vengono agglutinate da un anticorpo secondario che reagisce
con le molecole IgG umane.

REAGENTI

| reagenti indicato ¢ disponibile nella seguente formulazione:

Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

| reagenti contiene <0,1% (p/v) di azoturo di sodio come conservante. Oltre
alle parti attive di anticorpo e siero umano, i reagenti contiene cloruro di sodio,
macromolecole e albumina bovina.

AVVERTENZA

| reagenti & preparato a partire da plasma umano. La materia prima per questi
reagenti viene testata per gli anticorpi HBsAg, HIV 1/2 e HCV e risulta negativa.
Tuttavia, come prodotti biologici, dovrebbe essere considerato come potenzial-
mente infettivo a causa della mai completa esclusione del pericolo attraverso
gli eccitanti della malattia. | reagenti contiene azoturo di sodio, che puo essere
tossico e puo reagire con piombo o rame per formare sali altamente esplosivi.
Al momento dello smaltimento, sciacquare con grandi quantita d'acqua.

Per i motivi sopra citati, i reagenti deve essere maneggiato con la dovuta cura.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti aperti e non aperti a una temperatura compresa tra 2 e 8°C.
Durante ['uso possono essere conservati a temperatura ambiente (15 a 30 °C). In
linea di principio, conservare e utilizzare i reagenti solo fino alla data di scadenza
indicata.

NOTE
1. Con ogni test devono essere eseguiti controlli positivi e negativi.
Una conservazione inadeguata compromette I'efficacia dal reagenti.
La debole torbidita dal reagenti non influisce sulla sua reattivita.
La forza delle reazioni positive dipende anche dall'eta del sangue usato.
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.
. | campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possibile.
Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati a una
temperatura compresa tra 2 e 8°C. Il sangue prelevato in EDTA deve essere
estato entro 7 giorni e i campioni devono essere trattati con citrato di sodio
entro 14 giorni dal prelievo.
Il metodo di prova identificato di seguito € valido solo per il test manuale.
Quando si utilizzano strumenti automatizzati o semiautomatizzati, seguire le
procedure contenute nel manuale dell'operatore fornito dal produttore del
dispositivo. | laboratori devono seguire procedure di convalida approvate.
Per ['utilizzo di questi reagenti & 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.
. Prestare attenzione a tutte le indicazioni relative alle limitazioni negli

inserti della scheda Grifols.
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GRIFOL GRIFO

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Non & necessaria alcuna preparazione del reagente. Prelevare e utilizzare i
reagenti direttamente dalle fiale.

PROCEDURA
Materiale non fornito necessario in aggiunta

Metodo con scheda

1. Schede: “DG Gel Coombs” Grifols

2. Pipetta con graduazione in microlitri

3. Provette

4. Centrifuga di schede Grifols

5. Incubatrice di schede Grifols

6. DG Gel Sol (diluente specifico per scheda)

Procedura di test

Metodo con scheda

1. Preparare sospensioni allo 0,8% di globuli rossi in DG Gel Sol (diluente
specifico per scheda).

2. Aggiungere 50 pL di sospensione cellulare idonea in ogni micro provetta
contrassegnata.

3. Aggiungere 25 pL di reagente idonea in ogni micro provetta.

4. Incubare la scheda a 37 °C per 15 minuti in una incubatrice a Grifols.

5. Centrifugare la scheda in una centrifuga a grifols per schede con la forza g non
modificabile per questa centrifuga.

6. Controllare macroscopicamente l'agglutinazione entro 30 minuti.

7. Documentare i risultati.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultati positivi (+): I'agglutinazione visibile degli eritrociti & un risultato
positivo e indica la presenza dell'antigene corrispondente.
Risultati negativi (-): I'agglutinazione non visibile degli eritrociti & un risultato
negativo e indica I'assenza dell'antigene corrispondente.
Leggere e interpretare i risultati del metodo con scheda secondo le istruzioni
per l'uso della scheda Grifols.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. La mancata osservanza delle istruzioni indicate nella sezione "Procedure”
e "Interpretazione dei risultati" pud condurre a risultati non corretti.

2. Non € possibile giungere ad alcuna conclusione valida in merito al risultato
del test, se si verificano controlli con risultati incerti o falsi.

3. Gli eritrociti trattati con enzimi o aggiunta di albumina bovina e/o altre
soluzioni contenenti proteine possono causare reazioni aspecifiche.

4. In questo test non devono essere utilizzati campioni di sangue emolizzati,
torbidi, contaminati o coagulati.

5. A causa della variabilita dell'espressione dell'antigene sui globuli rossi umani,
la reattivita dela reagenti, di cui sopra, contro alcuni fenotipi pud dare una
reattivita piu debole rispetto alle cellule di controllo.

6. | globuli rossi rivestiti con alloanticorpi o autoanticorpi della stessa o simile
specificita dela reagenti utilizzato per il test (cioe i globuli positivi al test
antiglobulina diretto (DAT)) non sono adatti a questa procedura di test.

7. | globuli rossi con un test Coombs diretto positivo possono causare reazioni
falso-positive nel metodo con scheda.

8. Prestare attenzione a tutte le indicazioni relative alle limitazioni negli inserti
della scheda Grifols.

PERFORMANCE

E stata effettuata una valutazione delle prestazioni dei prodotti.

Sono stati utilizzati diversi campioni (donatore, paziente, sangue del pannello) e
confrontati con altri prodotti.

Prodotto Positivo Ne%aliv False positivo Falso negativo
Anti-Fy2 129 57 1 0
Anti-Fy® 142 43 2 0
| valori calcolati sono stati per:
Prodotto Sensibilita Specificita
Anti-Fya 100% 98,28%
Anti-Fy® 100% 95,56%

LETTERATURA

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

2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer- Verlag 2004.

PRESENTAZIONE

213187 Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml

213188 Anti-Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml

730-15-5105 Versione 005/17. Giugno 2019

Dispositivo diagnostico In vitro
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Consulare le istruzioni per [uso
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Antl'Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Ant|'Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Frangais

RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Les réactifs Anti-Fy2 et Anti-Fy® polyclonaux au test de Coombs sont fabriqués a
partir du plasma humain contenant un anticorps de type IgG qui réagit de
maniére spécifique a l'antigéne correspondant. Les réactifs sont utilisés pour
déterminer lors de tests qualitatifs in vitro la présence ou 'absence

d'antigénes de groupe sanguin Fya et Fy® sur les érythrocytes humains.

Ces réactifs sont congus pour étre utilisé exclusivement par un personnel
diiment formé et qualifié.

PRINCIPE DE LA METHODE

Les méthodes de test utilisées avec ces produits reposent sur le principe
de I'agglutination en colonnes. Les érythrocytes humains normaux qui
possedent I'un de ces antigénes sont identifiés par 'anticorps correspon-
dant et agglutinés par un anticorps secondaire réagissant aux molécules
d'lgG humaines.

REACTIFS
Les réactifs indiqués sont disponibles sur la formulation suivante:

Anti-Fy for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Les réactifs contiennent < 0,1 % (w/v) d’azoture de sodium a des fins de
conservation. Outre I'anticorps actif et le sérum humain, les réactifs
contiennent du chlorure de sodium, des macromolécules et de I'albumine.

AVERTISSEMENT

Les réactifs ont été fabriqués a partir de plasma humain. Une recherche
d'anticorps HBsAg, VIH 1/2 et VHC a été effectuée sur la matiere premiére de
ces produits et s'est avérée négative. Néanmoins les réactifs doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux en raison des risques jamais
négligeables inhérents aux agents pathogenes. Les réactifs contiennent

de I'azoture de sodium, un produit toxique qui peut réagir au plomb ou au
cuivre pour former des sels explosifs. Rincer abondamment & I'eau apres
élimination. Ces sérums-tests doivent étre manipulés avec précaution pour
les raisons mentionnées ci-dessus

CONSERVATION

Conserver les réactifs ouverts et fermés a une température comprise entre
2°Cet8°C. ll peut également étre conservé brievement a température
ambiante (15 & 30° C) pendant son utilisation. Conserver et utiliser
uniquement les réactifs jusqu'a leur date de péremption.

REMARQUES

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

2. Des conditions de stockage inadéquates peuvent avoir un impact sur

I'efficacité des produits.

La réactivité des réactifs n'est pas affectée par une Iégere turbidité.

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

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

. Le sang a tester doit étre vérifié des que possible aprés le prélévement

sanguine. Le sang qui n'a pas été testé immédiatement doit étre conservé entre

2et8°C. Les échantillons de sang anticoagulés avec EDTA doit etre testé dans
les 7 jours et les échantillons traités avec du citrate de sodium dans les 14 jours
aprés le prélevement.

Les procédures décrites s'appliquent uniquement aux méthodes manuelles.

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.

Lors de I'utilisation de ces sérums-tests, toutes les Iégislations, directives

et dispositions nationales en vigueur doivent étre respectées et plus particuli-

erement en Allemagne les , Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbe-

standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie) 1 dans la
version actuelle.

Les indications relatives a l'utilisation des cartes de test Grifols, doivent

étre impérativement suivies.

o o s w

~

i

©

GRIFO GRIFOLS

PREPARATION DU SERUM-TEST
Aucune préparation des réactifs n’est requise. lls peuvent les réactifs prenez et
utilisés tels que fournis dans leur flacon.

PROCEDURE
Matériel non fourni mais nécessaire:

Méthode a cartes:

1. Cartes: Grifols ,DG Gel Coombs”

2. Micropipette

3. Tubes

4. Grifols Centrifugeuse a cartes

5. Incubateur a cartes

6. DG Gel Sol (Diluant spécifique aux cartes)

Exécution du test

Méthode a cartes

1. Préparter une suspension d'érythrocytes a 0,8 % dans DG Gel Sol (du diluant
spécifique pore cartes DG Gel).

2. Ajouter 50 pl de suspension d'érythrocytes appropriée dans chaque microtube
marqués.

3. Ajouter 25 pl de sérum-test correspondant dans chaque microtube.

4. Passer la carte pendant 15 minutes dans dans la Grifols incubateur
correspondant a +37 °C.

5. Centrifuger la carte dans la Grifolscentrifugeuse & la force g appropriée.

6. Dans les 30 minutes, vérifier la présence d'une agglutination par macroscopie.

7. Documenter les résultats.

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.

Résultat négatif (-) : I'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 l'interprétation des résultats conformément aux informations

du mode d’emploi de la carte Grifols utilisée.

LIMITES DE LA METHODE DE TEST

. 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.

. Tout résultat équivoque ou erroné a I'un des controles effectués en parallele
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, la réaction causée a I'aide
de ce sérum peut étre plus faible pour certains phénotypes qu'avec les
érythrocytes de contréle.

. Les globules rouges recouverts par les allo-anticorps ou les auto-anticorps de
la méme spécificité ou d'une spécificité similaire, comme le réactif utilisé
dans le cadre de ce test (par ex. : les érythrocytes positifs au test direct &
I'antiglobuline), ne sont pas adaptés a cette procédure.

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

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

Une évaluation des performances des produits a été réalisée.

Différents échantillons (donneur, patient, sang de panel) ont été utilisés et
comparés a d'autres produits.

Produit Positif Négatif Faux positif Faux négatif
Anti-Fy2 129 57 1 0
Anti-Fy® 142 43 2 0

Les valeurs calculées ont été pour:
Produit Sensibilité Spécificité
Anti-Fy2 100% 98,28%
Anti-Fy® 100% 95,56%
LITTERATURE

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

2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer- Verlag 2004.

PRESENTATION

213187 Anti-Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml

213188 Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human  5ml

730-15-5105 Version 005/17. Juin 2019

Dispostf médicalde diagnosii fnviro”

Code dulot
Utilser jusque

Limites de température

Consulter les instructions d’ utilisation
Référence du catalogue

Cartes

Fabricant
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H a
Antl'Fy for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Antl'Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Cesky

POUZE PRO DIAGNOSTICKE UZITI IN VITRO

PREDPOKLADANE POUZITI

Polyklonalni reagencie Anti-Fy? a Anti-Fy® jsou uréeny pro pouziti v
Coombsové testu a jsou pfipraveny z lidské plazmy, ktera obsahuje
pfislusnou protilatku typu 1gG, jez specificky reaguje s odpovidajicim
antigenem. Reagencie jsou pouZzivany pro kvalitativni in vitro stanoveni,
zda cervené krvinky nesou ¢i nenesou pfislusné antigeny krevni skupiny
Fy? a Fy°. Reagencie jsou uréeny pro vyhradni poufiti kvalifikovanym
laboratornim personalem

PRINCIP TESTU

Postup pro pouZiti téchto reagencii je zaloZen na principu sloupcové
aglutinace. Normalni lidské erytrocyty nesouci odpovidajici antigen jsou
rozpoznany a pokryty pfislusnymi specifickymi protilatkami, a nasledné
aglutinuji plsobenim sekundarnich protilatek, které reaguiji s lidskymi
18G molekulami.

REAGENCIE
Uvedené reagencie jsou dostupné v nasledujicim slozeni

Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Reagencie obsahuji <0,1 % (V/V) azidu sodného jako konzervaéniho
prostiedku. Kromé aktivni protilatky a lidského séra obsahuji reagencie
chlorid sodny, makromolekuly a hovézi albumin.

VAROVANI

Reagencie jsou vyrobeny z lidské plazmy. Vychozi surovina téchto
produktd byla testovédna na HBsAg, a HIV 1/2 a HCV protilatky, a shledana
negativni. Na tyto produkty biologického pivodu by viak mélo byt
nahlizeno jako na potencidlné infekéni, protoze nelze zcela vyloucit
nebezpeci prenosu infekéni choroby. Reagencie obsahuji azid sodny,
ktery muze byt toxicky, a muze reagovat s olovem a médi za vzniku
vysoce tfaskavych soli. Pfi likvidaci splachnéte vétsim mnozstvim vody.

Z vyse uvedenych diivodd by mélo byt s reagenciemi zachazeno
odpovidajicim zplsobem.

POZADAVKY NA SKLADOVANi

Oteviené i dosud nepouZité reagencie uchovavejte pfi teploté 2 az 8 °C.
Pfi pouzivani mohou byt reagencie ponechany pfi pokojové

teploté (15 az 30 2C). Reagencie zasadné uchovdvejte a pouzZivejte pouze
po uvedenou dobu pouZitelnosti.

POZNAMKY

1. Pfi kazdém testovani by méla byt provedena pozitivni a negativni
kontrola.

2. Nevhodné skladovéni snizuje i¢innost dané reagencie.

3. Slaby zékal reagencie neovliviiuje jeji reaktivitu.

4. itivnich reakci rovnéz zalezi na stafi pouzité krve.

5 iné centrifugy pro specificky typ karet (kazda centrifuga ma
specificky nastavenou silu centrifugace) mize vést k nespravnym
vysledktm v disledku odlidné sily centrifugace.

. Vzorky krve, které maji byt testovany, by mély byt zpracovany co
nejdfive. V pfipadé, ze nemohou byt okamzité zpracovany, mély by byt
uchovany pfi teploté 2 az 8 °C.

Krev odebrand do EDTA by méla byt otestovéna do 7 dni po odbéru,
krev odebrana do citratu sodného do 14 dni po odbéru.

. Nize uvedeny postup je uréen pro manualni zpracovani vzorkd. Pfi
poutziti automatickych nebo poloautomatickych pfistroji postupujte
vzdy podle ndvodu uvedeného v uZivatelském manualu, ktery je
poskytovan vyrobcem zafizeni. Laboratofe se musi fidit schvalenymi
validaénimi postupy.

. PFi poufziti téchto reagencii musi byt pfihlizeno k veskerym platnym
zakon(m, nafizenim a smérnicim, v Némecku zvlasté k ,Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)“* v platném zméni.

Musi byt uplatnény informace ohledné pouZiti testovacich karet

Grifols, které jsou uvedeny v pfislusnych pfibalovych letécich.
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RIFO RIFO

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie nevyzaduji pfipravu.

Reagencie pozivejte pfimo z lahvicek.
PRACOVNI POSTUP

Potfebny material, ktery neni soudasti produktu:
Pro metodiku v gelovych kartach:

1. Karta: Grifols ,DG Gel Coombs*“

2. Pipeta pro davkovéni objem0 v mikrolitrech
3. Zkumavky

4. Centrifuga pro gelové karty Grifols

5. Inkubator pro gelové karty Grifols

6. DG Gel Sol (diluent specificky pro dané karty)
Postup provedeni testu

Metodika pro gelové karty

1. Pfipravte 0,8 % suspenzi ¢ervenych krvinek v DG Gel Sol (diluent
specificky pro dané karty).

2. Pipetujte 50 pl pfipravené suspenze krvinek do kazdé oznacené
mikrozkumavky.

3. Pridejte 25 pl prislusné reagencie do kazdé mikrozkumavky.

4. Karty inkubujte v inkubatoru Grifols 15 minut pfi 37 ¢C.

5. Karty centrifugujte v pfislusné centrifuze Grifols pro gelové karty, kterad
je nastavena na specifickou silu centrifugace.

6. Aglutinaci odecitejte makroskopicky do 30 min .

7. Zdokumentujte vysledek.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek (+): pozitivnim vysledkem je viditelna aglutinace
erytrocytd, ktera ukazuje na pritomnost
pfislusného antigenu.

Negativni vysledek (-): negativnim vysledkem je nepfitomnost viditelné
aglutinace erytrocytd, ktera ukazuje na absenci
pfislusného antigenu.

Odecitani a interpretace vysledkt na gelovych kartach by mélo byt

provadéno podle postupu uvedeného v pribalové informaci pouZité karty

Grifols.

OMEZENI METODIKY

Nedodrzeni postupl uvedenych v oddilech ,Pracovni postup” a
,Interpretace vysledk(“ muze vést k nespravnym vysledkam.

Pokud jsou ziskany nejednoznacné nebo nespravné vysledky stanoveni
kontrolnich vzorkd, nelze povazovat vysledky vysetieni za platné.
PouZziti enzymaticky osetfenych erytrocyt, pfidani hovéziho
albuminu, a/nebo jinych roztokl obsahujicich proteiny mize zpisobit
nespecifické reakce.

Hemolytické, zakalené, kontaminované nebo srazené vzorky krve
nesmi byt pouZity v tomto testu.

V dusledku variability antigenni exprese na lidskych ¢ervenych
krvinkach mohou tyto reagencie poskytovat v pfipadé nékterych
fenotypt slabsi reakce ve srovnani s kontrolou.

Cervené krvinky pokryté aloprotilatkami nebo autoprotilatkami se
stejnou nebo podobnou specifitou jako tyto reagencie, napf. krvinky
vykazujici pozitivitu v pfimém antiglobulinovém testu (PAT), nejsou
vhodné pro tuto metodiku.

Cervené krvinky vykazujici pozitivitu v pfimém Coombsové testu
mohou zpusobit falesné pozitivni reakci.

Vénujte pozornost veskerym sdélenim v pfibalové informaci pouzitych
gelovych karet Grifols, ktera se tykaji omezeni metodiky.
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FUNKCNT CHARAKTERISTIKY

Bylo provedeno hodnoceni funkénosti testu.

Byly poutzity riizné vzorky (darce, pacient, panelové krvinky) a srovnany s
jinymi produkty.

Produkt Pozi'tiv Negativni Fal'es'ne' Fales.ne'
ni pozitivni negativni
Anti-Fy® 129 57 1 0
Anti-Fy® 142 43 2 0
Vypoctené hodnoty byly pro:
Produkt Senzitivita Specifita
Anti-Fy® 100% 98,28%
Anti-Fy° 100% 95,56%
LITERATURA

1. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology,
4. edition, Montgomery Scientific Publications 1998
2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin,
3. Auflage, Springer- Verlag 2004.
BALEN{
213187 Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5ml
213188 Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5ml
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Diagnosticky zdravotnicky prostedek in vitro

Cislo 3arze
Spotiebujte do
Teplotni omezeni

Nahlédnéte do pribalové informace

Katalogové &islo

Karty
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H a
Antl'Fy for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

: b
Antl'Fy for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Slovensky

LEN NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO

PREDPOKLADANE POUZITIE

Polyklonalne reagencie Anti-Fy® a Anti-Fy® sti uréené na pouzitie v
Coombsovom teste a st pripravené z [udskej plazmy obsahujucej
prislusnui protilatku typu 1gG, ktora $pecificky reaguje s odpovedajicim
antigénom. Reagencie sa pouzivaju na kvalitativne in vitro stanovenie,
¢&i Cervené krvinky nesu alebo nenesu prislusné antigény krvnej skupiny
Fy® a Fy®. Reagencie s uréené na vyhradné poutzitie kvalifikovanym
laboratérnym personalom.

PRINCIP TESTU

Postup pre poufitie tychto reagencii je zalozeny na principe stipcovej
aglutinacie. Normdlne ludské erytrocyty nestice odpovedajuci antigén

su rozpoznané a pokryté prislusnymi $pecifickymi protildtkami a nasledne
aglutinuju pdsobenim sekundarnych protilatok, ktoré reaguju s fudskymi
18G molekulami.

REAGENCIE
Uvedené reagencie st dostupné v nasledujicom zloZeni:

Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Reagencie obsahuju <0,1 % (w/v) azidu sodného ako konzervaéného
prostriedku. Okrem aktivnej protilatky a ludského séra obsahuju
reagencie chlorid sodny, makromolekuly a hovadzi albumin.

POZOR

Reagencie su vyrobené z [udskej plazmy. Vychodiskova surovina tychto
produktov bola testovana na HBsAg a HIV 1/2 a HCV protilatky

s negativnym vysledkom. Na tieto produkty biologického p6vodu by sa
vsak malo nahliadat ako na potencidlne infekéné, pretoze nie je mozné
celkom vylugit nebezpecie prenosu infekénej choroby. Reagencie
obsahuju azid sodny, ktory mdze byt toxicky a mdze reagovat s olovom
a medou za vzniku vysoko vybusnych soli. Pri likvidacii splachnite va&sim
mnoZstvom vody. Z vy3sie uvedenych dévodov by sa malo s reagenciami
zaobchadzat odpovedajticim spésobom.

POZIADAVKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené reagencie a reagencie po otvoreni uchovavajte pri
teplote 2 az 8 °C. PoCas pouzitia mozu byt reagencie ponechané pri
teplote miestnosti (15 aZz 30 2C). Reagencie zdsadne uchovavajte a
pouZivajte len do uvedeného datumu exspirdcie.

POZNAMKY

1. Pri kazdom testovani by mala byt vykonana pozitivna a negativna
kontrola.

2. Nevhodné skladovanie znizuje ucinnost danej reagencie.

3. Slaby zékal reagencie neovplyviiuje jej reaktivitu.

4. Sila pozitivnych reakcii tiez zavisi od veku pouZzitej krvi.

5. Poutitie inej centrifugy pre Specificky typ kariet (kazda centrifiga ma
Specificky nastavenu silu centrifugécie) méze viest k nespravnym
vysledkom v désledku odlisnej sily centrifugacie.

6. Vzorky krvi, ktoré sa maju testovat, by mali byt spracované ¢o najskér.
V pripade, Ze nem6zu byt okamzite spracované, mali by sa uchovévat
pri teplote 2 az 8 °C.

Krv odobratéd do EDTA by sa mala otestovat do 7 dni od odberu, krv
odobrata do citrénanu sodného do 14 dni od odberu.

7. Niz$ie uvedeny postup je urteny pre manudlne spracovanie vzoriek.
Pri pouZziti automatickych alebo poloautomatickych pristrojov dodrzte
postupy uvedené v navode na pouzivanie, ktory poskytne vyrobca
zariadenia. Laboratdria sa musia riadit schvélenymi validaénymi
postupmi.

8. Pri poutiti tychto reagencii sa musi prihliadat na v3etky platné
zakony, nariadenia a smernice, v Nemecku hlavne na ,Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)“* v platnom zneni.

9. Musia sa zohladnit informécie o poufiti testovacich kariet Grifols,
ktoré st uvedené v prislusnych pokynoch na pouZitie.

RIFO GRIFOLS

PRIPRAVA REAGENCIi
Nie je potrebna Ziadna priprava reagencii.
Reagencie pouzivajte priamo z flasticiek.

PRACOVNY POSTUP
Potrebny material, ktory nie je si¢astou produktu:

Pre metodiku v gélovych kartach:

1. Karta: Grifols ,DG Gel Coombs”

2. Pipeta na davkovanie objemov v mikrolitroch

3. Skimavky

4, Centrifuga na gélové karty Grifols

5. Inkubator na gélové karty Grifols

6. DG Gel Sol (riediaci roztok Specificky pre dané karty)

Postup na vykonanie testu

Metodika pre gélové karty

1. Pripravte 0,8 % suspenziu ¢ervenych krviniek v DG Gel Sol
(riediaci roztok $pecificky pre dané karty).

2. Pipetujte 50 pl pripravenej suspenzie krviniek do kazdej oznacenej
mikroskimavky.

3. Pridajte 25 pl prislusnej reagencie do kazdej mikroskimavky.

4. Karty inkubujte v inkubatore Grifols 15 minut pri 37 2C.

5. Karty centrifugujte v prislusnej centrifige Grifols na gélové karty, ktora
je nastavena na Specificku silu centrifugécie.

6. Aglutindciu odcitajte makroskopicky do 30 mindt.

7. Zdokumentujte vysledok.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny vysldok (+):  pozitivnym vysledkom je viditelnd aglutinacia
erytrocytov, ktora ukazuje na pritomnost’
prislusného antigénu.

Negativny vysledok (-): negativnym vysledkom je nepritomnost’ viditelnej
aglutindcie erytrocytov, ktord ukazuje na absenciu
prislusného antigénu.

Odcitanie a interpretacia vysledkov na gélovych kartach by sa mali

vykonat podla postupu uvedeného v pribalovom letaku k pouzitej karte

Grifols.

OBMEDZENIA METODIKY

1. Nedodrzanie postupov uvedenych v ¢astiach ,Pracovny postup” a
,Interpretacia vysledkov” méze viest k nespravnym vysledkom.

2. Pokial su ziskané nejednoznaéné alebo nespravne vysledky stanovenia
kontrolnych vzoriek, nie je mozné povazovat vysledky vy3etrenia
za platné.

3. Pouzitie enzymaticky oSetrenych erytrocytov, pridanie hovadzieho
albuminu a/alebo inych roztokov obsahujucich proteiny, méze
spdsobit nespecifické reakcie.

4. Hemolytické, zakalené, kontaminované alebo zrazené vzorky krvi
nesmu byt pouZité v tomto teste.

5.V désledku variability antigénnej expresie na fudskych ¢ervenych
krvinkach méZu tieto reagencie poskytovat v pripade niektorych
fenotypov slabsie reakcie v porovnani's kontrolou.

6. Cervené krvinky pokryté aloprotilatkami alebo autoprotildtkami s
rovnakou alebo podobnou $pecifitou ako tieto reagencie, napr.
krvinky vykazujlce pozitivitu v priamom antiglobulinovom teste (PAT),
nie st vhodné na tuto metodiku.

7. Cervené krvinky vykazujlce pozitivitu v priamom Coombsovom teste
méZu spdsobit falo§ne pozitivnu reakciu.

8. Venujte pozornost vietkym ozndmeniam v pribalovom letaku k
pouzitym kartdm Grifols, ktoré sa tykaju obmedzeni metodiky.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Uskutocnilo sa hodnotenie funkénosti testu.

Boli pouZité rézne vzorky (darca, pacient, panelové krvinky) a porovnané
s inymi produktmi.

Produkt Pozitivny Negativny pFoazliz?\?:y n?g':j,::y
Anti-Fy® 129 57 1 0
Anti-Fy® 142 43 2 0
Vypocitané hodnoty boli pre:
Produkt Senzitivita Specifita
Anti-Fy? 100 % 98,28 %
Anti-Fy® 100 % 95,56 %

LITERATURA

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

2. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin,
3. Auflage, Springer- Verlag 2004.

BALENIE

213187 Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5ml

213188 Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5ml

730-15-5105 Verzia 005/ 17. jun 2019

Diagnosticka zdravotnicka pomécka ,in vitro"
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Pozri névod na poutitie
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Antl'Fya for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Ant|'Fyb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

MONO A IN VITRO AIATNQXTIKH XPHZH

NMPOOPIZOMENH XPHZH

Ta TToAuKAwVIKG Coombs-avTISpwvTa avTiIoWHATA

avTi-Fy? kar avTi-FyP kKS0KIMOOTIKOI 0poi TrapdyovTal aTré To
avOPWTTIVO TTAGOUO TTOU TTEPIEXEI £VO TUYKEKPIMEVO QVTIOWHA
TUTTOU IgG, TO OTTOI0 AVTIOPA ATTOKAEIOTIKG HE TO QVTIOTOIXO
avTiyovo. O opdg dOKIUAG XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO VA VIO VO
TIPOCBIOPIOTEI iN-vitro TTOIOTIKAKABOPIOTET EGV Ta EPUBPG
aloo@aipia £Xouv i 61 TO AVTIOTOIXO PE TNV OPAdA AiNATOg
avTiyévo Fy? kal FyP.

O mapwyv opdg dOKIUAG TTPoopifeTal yia Xpron pévo armméd
£CEIDIKEUPEVO KAl EKTTAIOEUPEVO TTPOTWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 péBodol £EETAONG TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI JE QUTE Ta
avTIdpacTrpia Bagifovtal TNV apxr TNG AIMOTUYKOAANONG HECW
otnAwv. Ta QualoAoyIka avBpwIva EpUBPOKUTTAPA, TTOU KATEXOUV
£va amé autd Ta avTiyéva, Ba avayvwpi¢ovTal Kal 8a KaAdmTovral
amd TO AVTIOTOIXO CUYKEKPIPEVO AVTICWHA Kal, £TEITA, Ta KUTTApa Ba
ouykoAAoUvTal amé €va SeuTePEUOV aVTIoWHA TTOU avTIOPE HE Ta
avBpwmva popia IgG.

OPOZ AOKIMHZ

Ta mapakdTw avridpaoTtripia gival diaBéoiyo aTov akdAoubo
oxnUatopo:

Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Ta avridpaoTripia Tepiéxouv  <0,1% (k.6.) alidio Tou varpiou
WG auvTNPENTIKG. EKTOG atmd T0 dpaacTIKG TPAKA TTOU gival Ta
QAVTICWHATA KAl 0 aVOPWITIVOG 0pAG, TO AVTIOPATTHPIO TIEPIEXEI
XAwpIoUxo VATpIo, JaKpouopIa Kal BOgia AeukwpaTivn.

MPOEIAONOIHZEIZ

AuTé Ta avTIdpaoTripIa TTAPAOKEUAOTNKE OTTO avOPWITIVO TTAGOHA.
H mpwTn UAN yia autd Ta TTPoidvTa €XEl EAEYXBET yIO avTIOWHATA
HBsAg, HIV kai HCV kai Bpébnke 611 eival apvnTikr. EviouTolg, wg
BloAoyIkG TTpoidVTa TTPETTEN €ival, TTIPETTEI va BEWpPEITAl WG
SUVNTIKWG HOAUCHATIKO ETTEISN TTOTE DEV PTTOPEI VO ATTOKAEIOTER
£VTEAWG O KiVOUVOG aTTd OUaTieg TTOU TTPoKaAoUV aoBéveieg. Ta
avTIdpacTrpIa TIEPIEXEI adidIo TOU vaTPiou, TO OTTOIO EVOEXETAI VO
€ival TogIkd kal PTTopei va avTidpdcoel pe To HOAUBSO 1| TO XOAKO pE
QATTOTEAETA TO GXNMOTIONO IBIAITEPA EKPNKTIKWY aAdTwv. Katd tnv
ammoppiyn, EETTAUVTE pe dpBovo vepd. MNa Toug TTapatmévw Adyoug,
Va XEIPICEOTE TOV TTapdvTa 0pd DOKIPAG HE EUAOYN TTPOCOXH.
AMNOGHKEYZH

DuAdooeTe T PN avolypéva TTPoidvTa Kal To TTPOIOVTA METE TO

TPWTO Gvolyda KaAd oppayiopéva aToug +2 €éwg +8°C. Ze

TEPITITWON GUVTOHUNG prcr]g, UTTOPET va QUAGOOETaI Kal OE

Beppokpaaia dwuariou. Kard kavova, va atrodnkeleTal Kal va

XPNOIHOTIOIEITAI HOVO PEXPI TNV AVAPEPOHEVN NUEPOUNVIT

ARENg.

YMNOAEIZEIZ

1. Ze kGBe dokIuA Ba TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIOUVTAI BETIKOI KAl
apvnTiKoi EAeyXOl.

2. H akatdAANAn atroBikeuon eTTNPEGCEl TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA
TOU TTPOIOVTOG.

3. H eha@pid BoAepdTNTa deV ETTNPEACEN TNV AVTIOPACTIKATNTA TOU

avTidpaoTnpiou dokiprg. Ta BakTApIa Kal n XnuIKr JéAuvon Tou

TTPOIOVTOG TTPETTEN VO aTTo@eUyovTal. EGv uttdpxel oparr aAAayr)

oTov 0p6 GoKIUAG TTpoadiopifeTal, 0 opdg SOKIUAG Sev TTPETTEI va

xpnaoipotroleital TTAéov, autdg PTTOPET va UTTOdNAWVEI BakTnPIaKn

HoAuvon.

H 1ox0g Tng BeTiKAG avTidpaong egaptdral amrd Tnv nAiKia Tou

aipaTog TToU XPNOIUOTTOIEITAl.

. XpnolpotroioTe TN QuUYOKeVTpo TNG kapTag Grifols. H xprion
GAANG, €IBIKAG YIa KAPTEG, YUYOKEVTPOU(KABE PUYOKEVTPOG
KOPTWV €Xel TN OIKA TNG KABOPITPEVN AUETARANTN TIUA «g»)
HTTOpPEi va 0dnyroel o ec@alpéva atroTeAéopaTa Adyw Tng
aAAaypévng TIMAG «g».

6. To TTpOog SOKIUA aipa TTPETTEN va £EETAETAI TO CUVTOUOTEPO
duvaTd. Aipa TTou dev UTTORGAAETAI ApéCWG O€ DOKIPN TTPETTEI VO
QuAdoaoeTal oToug +2 £wg +8°C.

Aciypata aipatog pe avtimrnkTiké EDTA 1pétrel va utroBdAAovTal
o€ OOKIUM EVTOG 7 NUEPWYV VW deiypaTa TTOU €XOuV UTTOBANOET
o€ emegepyaaia pe KITPIKG vAaTpIo TTPETTEl va UTTORAAAOVTaI OE
OOKIYM EVTOG 14 nUEPWV PETA TN GUAAOYH.

o &

GRIFOL GRIFO

7. O1 d10dIKaCieg TTOU TTAPOUCIAJOVTal TTAPAKATW apopoUV aToV
£Aeyxo e TO X€pI povo. Eav xpnoigotrolodvTal
QUTOPATOTIOINUEVA A NUIAUTOPATOTIOINKEVA CUCTANATA, TO
£PYOOTAPIO TTPETTEI VA aKOAOUBOUV TIG 0dnyieg Twv
KOTOOKEUOOTWY TWV CUCKEUWY Kal va dievepyoUv eTTaAnBeUTEIG
Bdoer eykekpIYEVWY DIODIKATIWV.

. Katd tn xprion Tou opoU SoKIUAG TTPETTEl va TNPoUvTal OAOI Ol
10XUOVTEG €BVIKOI VOUOI, KAVOVIOHOI Kal KaTEUBUVTHpIEG 0dNYiEg,
Kal oTnV TePiTTwon Tng Meppaviag, 18iwg o1 “Odnyieg yia Tnv
QTTOKTNON QiJATOG KOl CUCTATIKWY OTOIXEIWY QiNATOG Kal yia TN
XPAON TIPOIOVTWY aipaTog (cigoBepareia)” * aTnv IoXUouca
£€kd0an TOug.

9. Mpétrel va TNPoUVTal Ol TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPAON TWV
Grifols kapTwV dOKIPAG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAl OTO GUAAO
odnyIwv Xprong.

NPOETOIMAZIA TQN OPQN AOKIMHZ

O opdg dOKIUAG dev XPEIGLETAI TIPOETOINATIAL.

O opdg agaipeital aTreubeiag atré To PIAAIDIO Kal XPNOIUOTTOIETAl.

AIAAIKAZIA

AtraitoUpeva aAAG pn TTOPeXOPEVA UNIKG:
TeXVIKA KAPTWV:

1. Kéapreg: Grifols “DG Gel Coombs”

2. MiréTa pIKpoAiTpou

3. N'uéAivo cwAnvapio

4. KNiBavoug KapTwv

5. PUyOKEVTPOG KAPTWV

6. EIGIKO yia KApTEG apaiwTIKG SiGAuPa

EkTéAeon SoKiung

Aoxipn

1. Va mpogToipacToUpe 0,8% evaiwpripaTa EpUBPOKUTTAPWY OF
€181KO yIa TNV kapTa SiaAuTn DG Gel Sol.

MpooBéoTe 50 L Tou avtioTolKou KUTTAPIKOU EVAIWPHPATOG OE
KAOE Pe TNV EVOEIEN HIKPOTWANVAPIO.

MpooBéaTe 25 UL Tou 0poU SOKIUNG O€ KABE UIKPOTWANVAPIO.
EmwdoTe TNV k@pTa atoug 37 °C yia 15 AetrTd, péoa o€ Evav
Kat@AANAO eTTwaoTrpa

®uyokevTprioTe TNV kapTa o€ Grifols QUYOKEVTPO KAPTWV HE TN
OUYKEKPIYEVN, YIa AuTO TO QUYOKEVTPO dUvauN g.

EAEyETE HOKPOOKOTTIKA £vTOG 30 AETTTWV yia ouyKOAAnGN.
Karaypayte Ta ammoteAéopata o€ éva TTPWTOKOAAO.

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

O¢TIk6 amoTéAeopa (+):  H guykOAANan Twv epuBpoKuTTapWY
TIpETTel va agloAoynOei wg BeTIKG

[ed]

No o ko N

aTroTéAEOPA SOKIPAG KAl UTTODEIKVUEI TNV

TTaPOUCIa TOU AVTIOTOIKOU avTIyOvouU.
ApvnTiké atrotéAeopa (-): H amouoia ouyk6AAnong Twyv

£PUBPOKUTTAPWY TTPETTEI Va aglohoynBei

WG apvnTIKG aTroTéAeTpa SOKIUAG, TO

avTioTOIXO avTIyovo ival pn avixveloiyo.

H avayvwon kai epunveia Twv amToTEAECPATWY TIPETTEN VA YiVETAL
gupwva Pe TIg 0dnyieg xpriong Tou Grifols Kapteg

MNEPIOPIZMOI TON MEOOAQN AOKIMHZ

1. AvokpiBeleg oTnV TAPNON Twv 0BNYIWV TTOU TTapaTiBevTal aTig
evoTnTEG «EKTEAETN DOKINAG» Kal «Epunveia Twv
aTTOTEAETPATWY TNG SOKIPNAG» EVOEXETAI Va OBNYROOUY O€
£0QaApéva aTToTEAETHATA.

. H xpnon eAéyxwv pe aoar| 1) weudr) atroTeAéopaTta odnyolv
QUTOPATA O€ OKUPWON OAWV TWV OTTOTEAECHATWY.

. EpuBpokUTTapa trou éxouv UTrooTei eTTegepyaaia pe Eviupa fi n
TPooBnkn Boeiag Aeukwparivng r/kai GAAwvY TTpwTeivoUuxwv
SIAUPATWY PTTOPOUV Va 08NYROOUV O€ ATUTTEG aVTISPACEIS.

. AtrayopeUeTal n xprion aiyoAupévwy, BoAEpwV, HOAUTHEVWY 1

OpouBwHEVWY SEIYUATWY aiaTOG OTN JOKIYN.

AOyw TNG SIAPOPETIKAG EKPPATNG TWV AVTIYOVWY, O

w N

SIS

OUYKEKPINEVOG 0POG DOKIUNG UTTOPET va TTpoKaAéoEl aoBevETTEPN

avTidpacn o€ OPICPEVOUG PAIVOTUTTOUG O€ GUYKPION PE
£PUBPOKUTTAPIKOUG EAEYXOUG.

o

Z€ TTEPITITWON EPUBPOKUTTAPWY TTOU €XOUV EURIOBNTOTTOINBET PE
aAAoavTIoWHATA i QUTOAVTICWHATA TOU idlou fi TTapduoiou
€I0IKOU XapaKTAPa e TOV 0pO OOKIYAG (TT.X., EPUBPOKUTTAPT
BeTIKG OTNV Apean SOKIY avTioQaIpivng) NTTOPET va TTPOKUWOoUV
adUvapeg avTIOPAOEIG. Z€ EEQIPETIKG OTTAVIEG TTEPITITWOEIG
UTTOPEI va TTPOKUYOUV WEUBWS apvnTIKG ATTOTEAETUATA.
>¢e epuBpokUTTOpPa pE BETIKA dueon dokiury Coombs ptropei
TTPOKUWOUV WEUBWG BETIKG aTTOTEAEOUATA OTN SOKIMA KAPTWV.
Mpétrel va TnpoUvTal o TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TOUG
TTEPIOPITHOUG OTIG 0dNYiEG XPAONG TWV XPNCIMOTTOIOUHEVWV
Grifols kapTwv.
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