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

ZWECKBESTIMMUNG

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

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

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

PRINZIP DES VERFAHRENS

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

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

TESTSEREN
Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum enthalt Antikorper der folgenden Klone:

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

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

Aufler dem aktiven Antikorperbestandteil beinhaltet das Testserum Natriumchlorid,
hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das durch die US Veterinary service
Inspectoren Uberprift und zertifiziert wurde.

WARNUNG

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

LAGERUNG

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

HINWEISE

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

. Unsachgemale Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produktes.

. Die Reaktionsfahigkeit des Testserums wird durch leichte Triibung nicht beeintrachtigt.

Bakterielle und chemische Kontamination des Testserums ist zu vermeiden.

Wenn eine sichtbare Veranderung des Testserums festgestellt wird, sollte das

Testserum nicht mehr eingesetzt werden, es kann auf eine mikrobielle Kontamination

hinweisen.

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

Verwenden Sie die entsprechende Kartenzentrifuge. Der Einsatz einer anderen

kartenspezifischen Zentrifuge (jede Kartenzentrifuge hat seine festgelegte

unveranderliche g-Zahl) kann auf Grund der dadurch veranderten g-Zahl zu fehlerhaften

Ergebnissen flihren.

. Die beschriebenen Testmethoden zur Anwendung gelten ausschlieBlich fir manuelle

Methoden und fir das in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrte Gerat. Werden

andere Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet, missen die Laboratorien

die Angaben der Geratehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten

Verfahren durchfiihren.

Bei der Anwendung des Testserums sind alle giiltigen nationalen Gesetze,

Verordnungen und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die ,Richtlinien

zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten

(Hamotherapie)“'in ihrer giiltigen Fassung.

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

PROBENVORBEREITUNG
1. Blutproben sollten mit einer der Uiblichen Entnahmetechnik gewonnen werden.

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

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

Mit EDTA antikoagulierte Blutproben mussen innerhalb von 7 Tagen und mit

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

Konserven/Spenderblute kdnnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN

Eine Vorbereitung des Testserums ist nicht erforderlich.

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

Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:

os RIS

[<2]

N

Kartentechnik manuell:
1. Karten: - Grifols ,DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutal
2. Mikroliterpipette
3. Testrohrchen
4. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
5. Zentrifuge
6. Karten-Zentrifuge
7. Kartenspezifisches Verdinnungsmittel

Kartentechnik automatisch:
Vision® Analyser

Testdurchfiihrung

Kartentest (manuelle Methode / guiltig fir die Karten:
- Grifols ,DG Gel Neutral“)

. 0,8%ige Erythrozytensuspension im kartenspezifischen Verdiinnungsmedium
vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzldsung
gewaschen werden).

2. In jedes beschriftete Mikrordhrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozyten-
suspension geben.

3. In jedes Mikroréhrchen 25 pL des Testserums zugeben

4. Inkubieren Sie die Karte fiir 5-15 Minuten bei Raumtemperatur.

5. Zentrifugieren Sie die Karte in der entsprechenden Kartenzentrifuge mit der, fir die

jeweilige Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.

6. Innerhalb von 30 Min. makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

7. Ergebnisse protokollieren.

-
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Ortho BioVue® System (manuelle Methode)

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

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

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

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

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

6. Ergebnisse protokollieren.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Der Einsatz des oben aufgefiihrten Testserums ist auf dem Ortho Vision® Analyzer
validiert.

Der Ortho Vision® Analyzer bietet folgende Optionen / Einstellungen an:

- 50 uL 0,8% Erythrozytensuspension in PBS Puffer oder
- 10 uL 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.

Das Fehlen einer Agglutination der Erythrozyten ist als negatives
Testergebnis zu bewerten, das entsprechende Antigen ist nicht
nachweisbar.

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

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

GRENZEN DER TESTMETHODEN

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

2. Mitgefuhrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fiihren
automatisch zur nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.

3. Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderer
proteinhaltiger Lésungen kdnnen zu unspezifischen Reaktionen fuhren.

4. Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben dirfen nicht im Test
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Negatives Ergebnis (-):

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

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

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

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

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

PRINCIPLE OF PROCEDURE

The test methods used with this reagent is based on the principle of column agglutination.

Normal human erythrocytes, possessing the antigen, will agglutinate in the presence
of the specific antibody directed toward the antigen.

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

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

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

WARNING

This reagent is prepared from supernatant of cell cultures. As biological product

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

STORAGE REQUIREMENT
Store opened and unopened products at +2 to +8°C. May be at room temperature
while in use. In principle, store and use the reagents to declared expiry date only.

REMARKS

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

2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent.

3. Weak turbidity of the reagent does not affect its reactivity. Bacteria and chemical
contamination of the product should be avoided. If a visible change is detected, the
reagent should no longer be used, this sign may indicate a microbiological
contamination.

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

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

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

due to the changed g-force.

. 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.

. For usage of the reagent all effective national laws, directives and guidelines have to
be observed, in Germany especially the ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (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 reagent required.
Take and use the reagent directly from the vials.
PROCEDURE

Not included but necessary materials:

Card Method manuell:

N

o as

~

1. Cards: - Grifols ,DG Gel Neutral”

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

7. Card specific diluent

Card Method automatic:
Vision® Analyzer

Test procedure
Card Method (manual method / valid for the cards:

- Grifols ,DG Gel Neutral®)
1. Prepare 0,8 % suspension of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).
Add 50 pL of appropriate cell suspension to each marked micro tube.
Add 25 pL of the reagent to each micro tube.
Incubate card at room temperature for 5-15 minute.
Centrifuge the card in appropriate card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.
Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.
Document the result.

No ahrwN

English I

Ortho BioVue® System (manual method)
. Prepare 3-5 % suspension of red blood cells in card specific diluent

(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).
2. Add 40 pL of the reagent to the appropriate marked reaction chambers.
3. Add 10 pL of appropriate cell suspension to the appropriate reaction chambers.
4. Centrifuge the cassette in appropriate centrifuge with the for this centrifuge
5.
6.

-

unchangeable g-force.
The test results should be read directly after the end of centrifugation.
Document the result.

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

- 50 uL 0,8% suspension of red blood cells in PBS buffer or
- 10 uL 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.

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

containing protein may cause unspecific reactions.

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

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

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

compared to control cells.

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

variant antigens.

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

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

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

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

reactions in card method.

. Anti-N may cause weak positive reactions with N-negative cells by the very similar
biochemical basis of M and N antigen. This phenomenon occurs especially with
commercial test cells and may be reduced by washing the cells.

10. Incubation could increase reaction of Anti-N (Grifols ,DG Gel Neutral).

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

12. When used on the Ortho Vision® Analyzer, the test serum may remain uninterruptedly

on the device (+15 to +30 °C) for a maximum of 7 days. On the other hand,
if the test serum is stored overnight at +2 to +8 °C for 12 hours, the period will be
extended accordingly to 14 days.

LITERATURE

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

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

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

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin,
3.edition, Springer-Verlag 2004.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

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

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

PRINCIPE DE LA METHODE

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

CONSERVATION

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

REMARQUES

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

. Des conditions de stockage inadéquates peuvent avoir un impact sur
I'efficacité de produit.

3. La réactivité de réactif n’est pas affectée par une légére turbidité. Eviter toute

contamination bactérienne et chimique du produit. En cas changement visible du

sérum-test, celui-ci ne doit plus étre utilisé, car cela peut étre le signe d'une
contamination microbienne.

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

Utilisez la centrifugeuse a cartes appropriée.L utilisation d’'une autre centrifugeuse

a cartes (chaque centrifugeuse a cartes possede sa propre force g immuable) peut

entrainer des résultats erronés en raison de la différence de force g.

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

7. Lors de I'utilisation de ce sérums-test, toutes les législations, directives et

dispositions nationales en vigueur doivent étre respectées et plus particulierement en
Allemagne les ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (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.

LA 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 apres le prélevement sanguin
afin de réduire les risques de faux positifs ou de faux négatifs lié
Tout échantillon de sang qui n’est pas testé immédiatement doit étre conservé a une
température comprise entre +2 °C et +8 °C.
Les échantillons de sang anticoagulés a 'EDTA doivent étre testés dans un délai de
7 jours, tandis que les échantillons traités au citrate de sodium doivent étre testés dans
un délai de 14°jours apres le prélévement.
Les réserves/dons de sang peuvent étre testés jusqu'a leur date de péremption.

PREPARATION DU SERUM-TEST

Aucune préparation dus réactif de test n’est requise.

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

Matériel non fourni mais nécessaire:
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Méthode a cartes manuelle:

1.Cartes : - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Microliter pipette
3. Tubes en verre
4. Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NaCl)
5. Centrifugeuse
6. Centrifugeuse a cartes
7. Diluant spécifique aux cartes.

Méthode a cartes automatique:
Vision® Analyzer

Exécution du test
Méthode a cartes (méthode manuelle / valable pour les cartes:
- Grifols “DG Gel Neutral”)
. Préparer des suspensions d’érythrocytes a 0,8 % dans un diluant spécifique a
la carte (les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 a 3 fois a l'aide
de la solution saline isotonique).
Ajouter 50 pl de suspension d’érythrocytes appropriée dans chaque microtube étiqueté.
Ajouter 25 pl de sérum-test dans chaque microtube.
Incubez la carte a température ambiante pendant 5-15 minutes.
Centrifugez la carte dans la centrifugeuse pour cartes adéquate avec la force g non
modifiable correspondante.
Dans les 30 minutes, vérifier la présence d’une agglutination par macroscopie.
Documenter les résultats.
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Systéme Ortho BioVue® (méthode manuelle)

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

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

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

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

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

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

Systéme Ortho BioVue® (Ortho Vision® Analyzer)

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

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

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

oo A wWdh

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

. 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 contrdles effectués en paralléle invalide
automatiquement 'ensemble des résultats.

. Les érythrocytes traités par une enzyme ou I'ajout d’albumine bovine et/ou d’autres
solutions contenant des protéines peuvent entrainer des réactions
non spécifiques.

. Les échantillons de sang hémolysés, troubles, contaminés ou coagulés ne
doivent pas étre testés.

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

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

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

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

faussement positifs au test a cartes.

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

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

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

Un simple lavage des cellules peut réduire le probléme.

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

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

12. Lorsqu'il est utilisé sur I'analyseur Ortho Vision®, le sérum-test peut rester au

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

LITTERATURE

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

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing

Before Implementation; Approved Guidline

CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,

Montgomery Scientific Publications 1998

Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,

Springer-Verlag 2004.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

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

PRINCIPIO DEL METODO

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

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

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

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

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

AVVERTENZA

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

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

NOTE

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

2. Una conservazione impropria puo pregiudicare I'efficacia del prodotto.

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

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

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

la presenza di contaminazione microbica.

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

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

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

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

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

7. Per I'utilizzo di questo reagente € necessario rispettare tutte le leggi, direttive

e linee guida nazionali vigenti.lin Germania in particolare le “Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
Hamotherapie)”! nella versione attuale.
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Ortho BioVue® System (metodo manuale)

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

(& possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica)
Aggiungere nelle relative camere contrassegnatadi reazione contrassegnata

40 pL del reagente.

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

Centrifugare la scheda nell'apposita centrifuga per schede con la forza g non
maodificabile per questa centrifuga

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

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

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

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

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

come risultato positivo e indica la presenza del

relativo antigene.

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 l'uso delle schede.

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

LIMITI DEI METODI DI ANALISI

1. Eventuali imprecisioni nell'osservanza delle indicazioni riportate nelle sezioni

"Esecuzione del test" e "Interpretazione dei risultati del test" possono produrre risultati

erronei.

| controlli condotti con risultati non chiari o errati comportano automaticamente

l'inutilizzabilita di tutti i risultati.

Gli eritrociti trattati con enzimi o I'aggiunta di albumina bovina e/o altre soluzioni

proteiche possono dare luogo a reazioni aspecifiche.

Campioni di sangue emolizzati, torbidi, contaminati o coagulati non possono essere

impiegati nel test.

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

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

di controllo.

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

0 tutte le varianti degli antigeni.2

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

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

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

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

"falsi positivi".

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

-
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Risultato negativo (-):
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8. Osservare tassativamente le istruzioni per l'uso delle schede nei relativi fogli 10
illustrativi. 11

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

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

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

12. Qualora si utilizzi Ortho Vision® Analyzer, il reagente pud rimanere ininterrottamente

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

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

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

PROCEDURA
Materiali non inclusi in dotazione ma necessari:

LETTERATURA

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

2. CLSI, I/ILA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

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

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

Tecnica con scheda manuale:
1.Schede: - Grifols “DG Gel Neutral”

codice articolo
- Ortho BioVue® System Neutral

Pipetta con graduazione in microlitri _/Hr

Codice del lotto

Provetta di vetro Data di scadenza
Soluzione salina isotonica (0,85-0,9% NaCl)
Centrifuga

Centrifuga per schede

Diluente specifico per schede.

Tecnica con schede automatica:
Vision® Analyzer

Stoccagg|o E
da - a

Simbolo CE EG

NGO AWND

Diagnostico in vitro ce

“ Fabbricante
secondo alla 98/79/EG

Consultare le

Esecuzione del test istruzioni per l'uso

Card test (metodo manuale / valido per le schede:

- Grifols “DG Gel Neutral”)
. Preparare le sospensioni di eritrociti 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 uL di reagente.
Incubare la scheda a temperatura ambiente per 5-15 minuti.
Centrifugare la scheda nell'apposita centrifuga con forza g invariabile per questa
centrifuga.
Verificare la presenza macroscopica di agglutinazione entro 30 minuti. c E
Registrare i risultati.

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

KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSTIK

FORMAL

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

PRINCIP FOR METODEN

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

REAGENSER

Det nzevnte blodpravereagens indeholder antistof fra falgende klon:

Anti-N for card method monoclonal, mouse

clones: 20H12, MN879

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

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

biologisk produkt kan der aldrig helt udelukkes risikoen for s

domsfremkaldende

organismer, og produktet skal derfor anses som potentiel infektigst. Reagenset
indeholder natriumazid, som kan virke toksisk og kan sammen med bly eller kobber
danne eksplosive salte Ved bortskaffelse skal der efterskylles med rigeligt vand.
Af ovennaevnte grunde skal reagenset behandles med passende agtpagivenhed.

OPBEVARING

Opbevares uabnet og efter faorste abning forsvarligt lukket ved +2 til +8°C; i kort tid ved
brug ligeledes ved rumtemperatur. Ma kun opbevares og anvendes indtil den sidste
anvendelsesdag!

HENVISNINGER

~N

8.

. Ved hver test skal der gennemfgres positive- og negative-kontroller.
2.
3.

Uhensigtsmaessig opbevaring pavirker produktets virkning.

En let uklarhed pavirker ikke reagensets reaktionsevne. Bakteriel og kemisk
kontaminering af reagenset bgr undgas. Hvis der pavises en synlig aendring i reagenset,
bar den ikke leengere bruges, sendringen kan indikere mikrobiel kontaminering.

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

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

. De beskrevne testmetode angaende brug gaelder udelukkende for manuelle metoder

og kun for den apparat opfert i denne brugsanvisning. Anvendes andre automatiske
eller halvautomatiske systemer, skal laboratorierne fglge producentens oplysninger

og gennemfgre valideringer i henhold til anerkendte metoder.

Ved brug af reagenset skal alle gyldige nationale love, forordninger og retningslinjer
felges, i Tyskland isaer retningslinjen; "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)'i den aktuelle
version

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

PRGVEFORBEREDELSE

N =

. Blodprever skal fas ved hjeelp af en standard preveudtagningsteknik.
. Blodet, der skal testes, skal kontrolleres sa hurtigt som muligt efter fiernelse af

Blodet for at undga risikoen for falske positive eller falske negative reaktioner

for at minimere forkert opbevaring eller kontaminering af praven.

Blodet, som skal testes, skal undersgges sa hurtigt som muligt. lkke anvendt blod

skal opbevares ved +2 bis +8°C.

EDTA-antikoagulerede blodprgver skal anvendes inden for 7 dage og blodprever
behandlet med natriumzitrat, skal anvendes inden for 14 dage efter blodpravetagningen.
Hermetiseret / doneret blod kan testes indtil udlgbsdatoen.

KLARGQRING AF REAGENSEREN

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

FREMGANGSMADE
Nedvendigt materiale, som ikke medfalger

Kortteknik manuel:

1.Kort: - Grifols “DG Gel Neutral”

- Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikroliterpipette
3. Glasrgr
4. Isotonisk saltoplgsning (0,85 - 0,9% NaCl)
5. Centrifuge
6. Kort-centrifuge

7.

Kortspecifikt fortyndingsmiddel.

Kortteknik automatisk:
Vision Analyzer

Testgennemforelse
Korttest (manuel metode / gyldig for felgende kort:

1.

o0 AN

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

Danska .

Ortho BioVue® System (manuel metode)

1

2
3
4

5
6

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

. Tilsaet 40 pL af reagenset til de maerkede relevante reaktionskamre

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

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

. Testresultaterne skal aflaeses straks efter centrifugeringens.

. Protokollér resultater.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Anvendelsen af det ovennaevnte reagens er valideret pa Ortho Vision® Analyzer validiert.
Der Ortho Vision® Analyzer har falgende optioner/indstillinger:

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

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

Positivt resultat (+):

Negativt resultat (-):

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

tilsvarende antigener.

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

antigen er ikke paviseligt.

Gennemfer afleesning og fortolkning af resultaterne i henhold til brugs-

al

nvisningen for hvert enkelt kort.

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

1

©
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12.
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2
3
4.
5
6
7

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

. Gennemfgrte kontroller, hvor resultaterne ikke er entydige eller er fejlagtige, farer

automatisk til, at der ikke opnas en brugbar konklusion.

. Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsaetning af bovint albumin og/eller andre

proteinholdige oplasninger kan fere til uspecifikke reaktioner.

Heemolyserede, uklare, kontaminerede eller koagulerede blodpregver mé ikke anvendes

til testen.

. Grundet forskellig ekspression af antigenerne kan der ved bestemte feenotyper komme

en svagere reaktion med dette reagens end med kontrolerytrocytter.

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

antigener og alle varianter af antigenerne.?

. Ved erytrocytter belagt med alloantistof eller autoantistof af samme eller lignende

specificitet som reagenset (eks. erytrocytter positiv i direkte antiglobulin test), kan det

fore til svagt udpraegede reaktioner. | yderst sjaeldne tilfeelde kan det fore til falsk-

negative resultater.

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

resultater ved korttest.

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

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

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

kan problemet mindskes.

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

. Angivelserne i brugsanvisningen for de enkelte kort skal overholdes.

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

7 dage uafbrudt i apparatet (+15 bis +30°C). Hvis testserumet opbevares ved +2 til +8°C

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

ITTERATUR

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

Blutprodukten (Hémotherapie)

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

Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. Edition, Montgomery

Scientific Publications 1998

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

Verlag 2004.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

AVSEDD ANVANDNING

Monoklonalt agglutinerande Anti-N-testserum framstalls fran cellkultursupernatanter fran
hybridom cellinje som utséndrar antikroppar specifikt riktade mot motsvarande antigen.
Testserumet anvands for kvalitativt pavisande in vitro av narvaro eller avsaknad av
blodgruppsantigenet N p4 humana réda blodkroppar.

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

ANVANDNINGSPRINCIP

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

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

Testserumet innehaller < 0,1 % (v/v) natriumazid som konserveringsmedel. Férutom
den aktiva antikroppsbestandsdelen innehaller testserumet natriumklorid, hégmolekylara
féreningar och bovint albumin, som har kontrollerats och certifierats av inspektérer fran
US Veterinary Service.

VARNING

Det testserum ar tillverkat av cellkultursupernatant. Produkten biologisk ska trots detta
betraktas som potentiellt smittsam eftersom risker pa grund av patogener inte helt kan
uteslutas. Det reagens innehaller natriumazid som ar giftigt och kan bilda explosiva salter
tillsammans med bly eller koppar. Spola med rikliga mangder vatten vid kassering.

Av de skal som anges ovan skal bér reagenset hanteras med vederborlig forsiktighet.

FORVARING

Férvaras odppnat och vél tillslutet efter férsta 6ppning vid +2 till +8 °C, &ven vid
rumstemperatur en kort stund fére anvandning. Far i princip enbart férvaras och anvéndas
fram till det angivna utgangsdatumet.

OBSERVERA

. Varje test ska atfoljas av positiva och negativa kontroller.

2. Felaktig lagring paverkar produkternas effektivitet.

3. Reaktionsformagan hos testserumen paverkas inte av latt grumling. Bakteriell

och kemisk kontaminering av testsera bor undvikas. Om testserumet har genomgatt

synliga forandringar ska det inte langre anvandas eftersom foéréandringarna kan tyda

pa mikrobiell kontaminering.

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

Anvand lamplig kortcentrifug. Anvandning av en annan kortspecifik centrifug (varje

kortcentrifug har sitt fasta och oféranderliga g-varde) kan leda till felaktiga resultat

pa grund av det andrade g-vardet.

6. De beskrivna testmetoderna galler uteslutande for manuella metoder och for de
apparater som anges i denna bruksanvisning. Om andra automatiska eller
halvautomatiska system anvands ska laboratoriet folja instruktionerna fran tillverkarna
av utrustningen och utféra valideringar enligt erkédnda metoder.

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

8. Anvisningarna om anvandning av testkorten i tillhérande anvandningsinformation

ska alltid foljas.

PROVBEREDNING

. Blodprover ska tas med nagon av de vanliga standardprovtagningsteknik.

. Det blod som ska testas ska kontrolleras sa snart som mdjligt efter blodprovstagningen
for att minimera risken for falskt positiva eller falskt negativa reaktioner pa grund av
felaktig férvaring eller provkontaminering.

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

Blodprover som har antikoagulationsbehandlats med EDTA maste testas inom

7 dagar och prover som behandlats med natriumcitat maste testas inom 14 dagar
fran blodprovstagningen.

Konserverat blod/donatorblod kan testas fram till utgangsdatumet.

FORBEREDA TESTSERUMEN

Testserumet behover inte férberedas. Serumen tas direkt fran flaskan och anvands.
TILLVAGAGANGSSATT

Material som inte medféljer, men som krévs:

N

aks

~

N =

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

Kortteknik automatiskt:
Vision® Analyzer

Testforfarande
Korttest (manuell metod/galler for korten:
- Grifols “DG Gel Neutral”)
. Forbered 0,8-procentig erytrocytsuspensioner i kortspecifikt utspadningsmedel
(erytrocyter kan tvattas i forvag 1-3 ganger med isoton koksaltlosning).
Tillsatt 50 L av motsvarande erytrocytsuspensionen i varje markt mikroprovror.
Tillsatt 25 pL av testserumet i varje mikroprovror.
Inkubera kortet i rumstemperatur i 5-15 minuter.
Centrifugera kortet i kortcentrifugen vid det oféranderliga g-talet hos respektive
centrifuge.
Kontrollera makroskopiskt for agglutination inom 30 minuter.
For in resultatet i testprotokollet.

N

No ahwd

Svenska .

Ortho BioVue®-System (manuell metod)

N

- Forbered 3- till 5-procentig erytrocytsuspensioner i det kortspecifika utspadningsmedlet

(Erytrocyterna kan tvattas 1-3 ganger i forvag med isoton koksaltlésning).
Tillsatt 40 pL av testserumet i markt reaktionkamrar.

2.
3. Tillsatt 10 uL av motsvarande erytrocytsuspensionen i reaktionkamrar.
4.
5
6

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

. Testresultaten ska lasas av direkt efter centrifugeringen.
. For in resultatet i testprotokollet.

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

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

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

TOLKNING AV TESTRESULTATEN

Positivt resultat (+):

Negativt resultat (-):

Agglutination av erytrocyterna ska bedémas som ett positivt
testresultat och pavisar narvaro av motsvarande antigen.
Utebliven agglutination hos erytrocyterna ska bedémas som
ett negativt testresultat; motsvarande antigen kan inte pavisas.

Las av och tolka resultaten av kortmetoden enligt bruksanvisningen.

Tolkningen av resultaten fran Ortho Vision®-analysatorn tolkas automatiskt av
programvaran.

BEGRANSNINGAR HOS TESTMETODERNA

1. Om anvisningarna i avsnitten "Testférfarande” och "Tolkning av testresultaten” inte f6ljs

©

10.

1.
12.
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kan det leda till felaktiga resultat.

Genomfdérda kontroller som ger tvetydiga eller felaktiga resultat leder automatiskt till att
samtliga resultat blir oanvandbara.

Enzymbehandlade erytrocyter eller tillsats av bovint albumin och/eller andra
proteinhaltiga I6sningar kan leda till ospecifika reaktioner.

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

Pa grund av antigenets olika uttryck kan detta testserum ge en svagare reaktion for
vissa fenotyper jamfort med kontrollerytrocyter.

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

For Erytrocyter som sensibiliserats med alloantikroppar eller autoantikroppar med
samma eller liknande specificitet som det serum som anvands for testet

(t.ex. réda blodkroppar som ar positiva vid direkt antiglobulintest) ar olampliga for detta
test.

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

korttestet.

. Anti-N kan bero pa den mycket likartade biokemiska basen hos M- och N-antigen

i vissa fall &ven framkalla svagt positiva reaktioner hos N-negativa celler.

Detta fenomen ar sarskilt vanligt for kommersiella testceller. Enkel tvattning

av cellerna kan minska problemet.

Den positiva responsen kan forstarkas genom en inkubationstid.

(Grifols ,DG Gel Neutral).

Informationen om granser i bruksanvisningen for de kort som anvands ska foljas.
Vid anvandning pa Ortho Vision®-analysatorn far testserumet vara i enheten

hdgst sju dagar utan avbrott (+15 till +30 °C). Om testserumet férvaras i tolv timmar
Over natten vid +2 till +8 °C forlangs tidsintervallet dock pa motsvarande sétt

till 14 dagar.

LITTERATUR

-

» W

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

Blutprodukten (Hamotherapie)

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

Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,

Montgomery Scientific Publications 1998
Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

FORMAL

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

Kun kvalifisert teknisk personale skal bruke dette testserumet.

PRINSIPP FOR METODEN

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

TESTSERUM
Testserumet inneholder antistoffer fra felgende klon:

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

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

ADVARSEL

Dette testserumet er fremstilt av cellekultursupernatanter. Uavhengig av dette hos
biologiske produkter kan risikoen for sykdomsfremkallende organismer aldri utelukkes helt,
og produktet ma derfor anses som potensielt infeksigst. Testreagensen inneholder
natriumazid, som kan virke toksisk og danne eksplosive salt sammen med bly eller kobber.
Etterskyll med rikelige mengder vann ved kassering. av grunnene nevnt ovenfor, ma det
utvises forsiktighet ved handtering av testreagensen.

OPPBEVARING

Oppbevares uapnet og etter farste apning forsvarlig lukket ved +2 til +8 °C; i kort tid ved
bruk ogsa ved romtemperatur. Oppbevar og bruk produktet kun frem til ang|tt
holdbarhetsdato!

MERKNADER
. Det skal gjennomfares positiv- og negativ-kontroller for hver test.

2. Ikke-forskriftsmessig oppbevaring pavirker virkningen av produkt.

3. Reaktiviteten til testseraen pavirkes ikke av liten turbiditet. Bakteriell og kjemisk

forurensning av testserum bgr unngas. Hvis det oppdages en synlig endring i

testserumet, bar testserum ikke lenger brukes, det kan indikere mikrobiell forurensning.

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

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

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

pga. bruken av andre g-tall.

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

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

8. Anvisningene i den tilherende brukerveiledningen angaende bruk av de enkelte

testkortene ma folges.

PROVEFORBEREDELSE

. Blodprever ber fas ved bruk av en standard prevetakingsteknikk.

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

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

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

Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

KLARGJ@RING AV TESTSERA

Det er ikke n@dvendig & klargjgre testserumene.
De tas direkte fra hetteglassene og brukes.
FREMGANGSMATE

Ngdvendig materiale som ikke medfalger:

akr

~
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Kartteknologi manuell:
1.Kort: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikroliterpipette
3. Glassrer
4. Isoton saltopplasning (0,85-0,9 % NaCl)
5. Sentrifuge
6. Kortsentrifuge
7. Kortspesifikt fortynningsmiddel

Kartteknologi automatisk:
Vision Analyzer

Testgjennomforelse
Korttest (manuell metode / gyldig for fglgende kort:
-Grifols “DG Gel Neutral”)

1. Forbered erytrocyttsuspensjoner pa 0,8 % i det kortspesifikke fortynningsmiddelet
(erytrocytter kan vaskes pa forhand 1-3 ganger med isoton saltopplgsning).

2. Fyll 50 pL erytrocyttsuspensjon i markerte hvert mikrorer.

3. Fyll 25 pL testserum i hvert mikrorgr.

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

5. Undersgk makroskopisk for agglutinasjon innen 30 minutter.

6. Registrer resultatene i protokollen.

Norsk .

Ortho BioVue®-system (manuell metode)

. Forbered erytrocyttsuspensjoner pa 3-5 % i det kortspesifikke fortynningsmiddelet.
(Erytrocyttene kan vaskes pa forhand 1-3 ganger med isoton saltopplgsning.)

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

3. Tilsett 10 pl av den korresponderende erytrocytsuspensjonen til reaksjonskamre

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

5

6

-

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

Ortho BioVue®-system (Ortho Vision® Analyzer)

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

TOLKING AV TESTRESULTATENE

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

av tilsvarende antigen.

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

antigenet ikke er pavist.

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

BEGRENSNINGER KNYTTET TIL TESTMETODEN

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

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

3. Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsetning av bovint albumin og/eller andre
proteinholdige I@sninger kan fgre til uspesifikke reaksjoner.

4. Det skal ikke utfgres tester med hemolyserte, uklare, kontaminerte eller koagulerte

5
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Negativt resultat (-):

blodprgver.

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

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

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

8. Pa erytrocytter med positiv direkte Coombs-test kan det oppsta falskt positive
resultater i korttesten.
. Anti-N kan, pa grunn av den sveert lignende biokjemiske basen av M- og N-antigenet,

i noen tilfeller, forarsake svakt positive reaksjoner ogsa ved N-negative celler.

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

redusere problemet.

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

11. Folg brukerveiledningen nar det gjelder begrensninger for de enkelte kortene.

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

LITTERATUR

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

2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing

Before Implementation; Approved Guidline

CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,

Montgomery Scientific Publications 1998

Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,

Springer-Verlag 2004.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

FINALIDAD

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

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

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

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

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

Estos reactivos contienen <0,1% (p/v) de azida s6dica como conservante. Ademas del
anticuerpo activo , estos reactivos contienen cloruro sédico, macromoléculas y albumina
bovina, probada y certificada por los inspectores del Servicio de Veterinaria de Estados
Unidos.

ADVERTENCIA

Estos reactivos se obtienen de sobrenadante de cultivos celulares. Se trata de un producto
bioldgico que debe considerarse potencialmente infeccioso debido a la imposibilidad de
excluir por completo la presencia de agentes patégenos que puedan suponer un riesgo. El
reactivo de prueba contiene azida sédica, que tiene un efecto tdxico y puede formar sales
explosivas en contacto con plomo o cobre. Aclarar con abundante agua para su
eliminacion. Por los motivos arriba mencionados, el reactivo de prueba debe manipularse
con el debido cuidado.

ALMACENAMIENTO

Sin abrir y tras la primera apertura, conservar bien cerrado de +2 a +8 °C, para su uso
durante periodos breves de tiempo, también a temperatura ambiente. Conservar y utilizar
Unicamente hasta la fecha de caducidad indicada!

OBSERVACIONES

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

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

3. Una débil turbiedad del reactivos no afecta su efectividad. Se debe evitar la

contaminacion quimica y bacteriana del productos. Si se detecta algiin cambio

visible, no se debe emplear estosl reactivos, pues este signo puede ser indicativo
de contaminacién microbioldgica.

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

la sangre usada.

Se debe utilizar la centrifuga de tarjetas adecuada. Una centrifugacién 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.

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

7. Para la utilizacién de estos reactivos deberan contemplarse todas las guias,

directrices y leyes nacionales; especificamente en Alemania la “Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)™ en la version actual

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

la informacion para el usuario pertinente.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

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

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

Si se retrasan los ensayos, las muestras se deberan almacenar a una
temperatura de 2 a 8 °C. La sangre en EDTA deberia analizarse en un
plazo de 7 dias y las muestras tratadas con citrato de sodio, en los 14 dias
siguientes a la recogida. Las bolsas de sangre o la sangre de donantes se
pueden analizar hasta la fecha de caducidad.

PREPARACION DE LOS SUEROS DE ENSAYO

No se requiere preparacion del reactivo. Sacar y usar el reactivo directamente de los
viales.

PROCEDIMIENTO
Materiales requeridos no incluidos en el volumen de suministro:

IS
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Técnica con tarjetas manual:

1.Tarjetas: - Grifols “DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Pipeta de microlitos
3. Tubos de vidrio
4. Solucién salina isoténica (0,85-0,9 % NaCl)
5. Centrifugadora
6. Centrifugadora de tarjetas
7. Disolvente especifico para tarjetas

Técnica con tarjetas automaticamente:
Vision Analyzer

Realizacion de la prueba

Ensayo con tarjetas (método manual / valido para tarjetas:

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

-
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Ortho BioVue® System (método manual)

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

2. Aihada 40 pL del suero de ensayo correspondiente en la etiquetado camaras de
reaccion correspondientes.

3. Afiada 10 pL de la suspension de eritrocitos en la camaras de reaccion
correspondientes.

4. Centrifugue las tarjetas en la centrifugadora correspondiente con el numero «g» de esta,

5.

N

que no puede modificarse.
Los resultados de la prueba se deben leer de inmediato tras finalizar el centrifugado.
6. Registre los resultados.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

La utilizacién de los sueros de ensayo arriba indicados se ha validado en el Ortho Vision®
Analyzer.

El Ortho Vision® Analyzer ofrece las opciones / ajustes siguientes:

- 50 uL de suspension de eritrocitos al 0,8 % en tampén de PBS o
- 10 uL de suspension de eritrocitos al 3-5 % en tampén de PBS

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

Resultado positivo (+): La aglutinacion de los eritrocitos se debe valorar como

un resultado positivo y muestra la presencia del

antigeno correspondiente.

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

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

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

Resultado negativo (-):

LIMITES DE LOS METODOS DE ENSAYO

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

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

3. Los eritrocitos tratados con enzimas o la adicién de albumina de suero bovino u otra

4
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soluciones con proteinas pueden dar lugar a reacciones inespecificas.

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

. Debido a la distinta expresién de los antigenos, puede suceder que con este reactivo de
prueba se obtenga una reaccién mas débil con ciertos fenotipos que con eritrocitos de
control.

6. No es posible garanizar que un antisuero o técnica concretos pueda detectar todos los

antigenos poco habituales, débiles o variables.

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

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

. En algunos casos, anti-N puede producir reacciones adversas leves en las células N
negativas debido a la base bioquimica muy similar del antigeno My N.

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

Una limpieza sencilla de las células puede reducir el problema.

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

(Grifols «DG Gel Neutral»)

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

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

maximo 7 dias sin interrupcion en el aparato (+15 a +30 °C). Si, por el contrario, el
suero de ensayo se almacena de noche 12 horas a una temperatura de +2 a +8 °C, la
ventana de tiempo se prolonga a 14 dias.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

A utilizagdo des soro de ensaio apenas esta prevista para pessoal com a formagéo e as
qualificagées adequadas.

PRINCIiPIO DO PROCEDIMENTO

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

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

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

Além do componente ativo anticorpo, o soro de ensaio contém o cloreto de sodio,
macromoléculas e a albumina bovina, que foram testadas e certificadas pelos inspetores
do servico de veterinaria dos EUA.

AVISO

Este soro de ensaio € feito a partir de sobrenadantes da cultura celular.
Independentemente disso, enquanto produto bioldgico, este deve ser considerado
potencialmente infecioso uma vez que nunca se pode excluir completamente o risco de
patdgenos. O soro de ensaio contém o6xido de sodio, com efeitos toxicos e que, em
conjunto com o chumbo ou o cobre, pode formar sais explosivos. Ao efetuar a eliminagéo
como residuo, lavar bem com agua abundante. Pelos motivos acima mencionados, o soro
de ensaio deve ser controlado com cuidado extremo.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

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

NOTA

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

2. Um armazenamento indevido influencia a eficacia do produto.

3. A capacidade de reagédo do soro de ensaio n&o € prejudicada pela ligeira turvagéo.
Evitar a contaminagao bacteriana e quimica do soro de ensaio. Se for detetada uma
alteragao visivel, os reagentes néo deve ser utilizado, este sinalpodendo indicar uma
contaminagéo microbiana.

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

Utilizar a centrifugadora do cartédo correspondente. A utilizagdo de outra centrifugadora
especifica para o cartdo (cada centrifugadora de cartdo possui uma forga centrifuga
relativa (RCF) definida que ndo pode ser alterada) pode dar origem a resultados
incorretos devido a alteragéo da forga centrifuga relativa (RCF).

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

No caso de utilizagédo do soro de ensaio, devem observar-se todas as normas,
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disposicdes e diretrizes nacionais, e na Alemanha, em especial, as «Diretivas relativas a

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

8. Devem observar-se sempre as indicagdes relativas a utilizagdo dos cartdes de ensaio
incluidos nas respetivas informagdes de utilizagao.

PREPARAGCAO DA AMOSTRA

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

habituais.

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

O sangue n3o testado de imediato deve ser armazenado a +2 até +8 °C.

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

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

PREPARAGAO DO REAGENTES

Nao é necessaria preparagao do reagentes. Retire e utilize o reagente diretamente dos
frascos.

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

-

Tecnologia de cartoes manual:
1. Cartdes: - Grifols ,DG Gel Neutral”
- Ortho BioVue® System Neutral
2. Pipetas de microlitro
3. Tubo de ensaio
4. Solugéo isoténica salina (0,85 - 0,9% Cloreto de sddio)
5. Centrifugadora
6. Centrifugadora de cartdo
7. Solvente especifico para o cartdo.

Tecnologia de cartdes automatica:
Vision Analyzer

Procedimento de teste
Teste do cartdo (método manual / valido para cartoes:
- Grifols «DG Gel Neutral»)
. Prepare suspensaoes a 0,8% de eritrécitos num agente de diluicdo especifico para
o cartdo (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com
uma solugdo isotonica salina).
Em cada microtubo etiquetado, introduzir 50 yLde suspensao celular correspondente.
Adicione 25 pl o reagente coresspondente em cada microtubo.
Centrifugar o cartdo na respetiva centrifugadora com a forga centrifuga relativa (RCF)
inalterada para a respetiva centrifugadora.
Dentro de 30 min., efetuar uma inspeg@o macroscépica quanto a aglutinagao.
6. Registar os resultados.

N
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Ortho BioVue® System (método manual)

1. Prepare suspensaoes a 3-5% de eritrécitos num agente de dilui¢do especifico para o
cartdo (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com uma
solugdo isotonica salina).

2. Adicione 40 pl o reagente coresspondente a camaras de reagdo marcado

3. Adicione 10 L de suspenséo celular apropriadavermelhos na camaras de reagao.

4. Centrifugar o cartédo na centrifugadora correspondente com uma forga centrifuga relativa
(RCF) inalterada para a respetiva centrifugadora.

5. Os resultados dos ensaios devem ser lidos imediatamente ap6s o fim da centrifugagao.

6. Registar os resultados.

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

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

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

Resultados positivos (+): a aglutinagao visivel dos eritrécitos € um resultado
positivo e indica a presenga do antigénio
correspondente.

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

Leia e interprete os resultados do método do cartdo de acordo com as instrugdes de

utilizagdo dos cartbes.

Os resultados do Ortho Vision® Analyzer s&o automaticamente interpretados pelo

software.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO

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

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

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

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

. Devido a variabilidade da expressao do antigénio nos eritrocitos humanos, a
reatividade do reagente referida acima contra determinados fenétipos pode dar uma
reatividade mais fraca comparativamente as células de controlo.

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

antigenos raros, fracos ou variantes.?

7. Os eritrécitos revestidos com aloanticorpos ou autoanticorpos com a mesma ou

similar especificidade do reagente utilizado para o teste [isto &, células

positivas no teste direto de antiglobulina (DAT)] ndo sdo adequados para este

procedimento de teste.

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

falso-positivas no método do cartao.

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

anti-N também pode provocar reagdes fracamente positivas em células N negativas.

Este fenomeno ocorre sobretudo em células de teste comerciais.

A lavagem facil das células pode reduzir o problema.

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

11. Devem observar-se as indicagdes relativas aos limites incluidos nas instrugdes de
utilizagdo dos cartdes utilizados.

12. Ao utilizar o Ortho Vision® Analyzer, o soro de ensaio apenas podera permanecer, no
maximo, 7 dias, sem interrupcéo, no aparelho (+15 até +30 °C). Se, pelo contrario, o
soro de ensaio permanecer armazenado durante a noite, 12 horas, a +2 até +8 °C, os
periodos poderao ser prolongados para 14 dias.
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Anti-N for card method monoclonal, mouse
SADECE IN VITRO TESHIS ICIN

GiRiS

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

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

YONTEMIN PRENSIBI

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

ilgili antikor tarafindan agliitine edilir.

TEST SERUMLARI

Kullanilan kan grubu test serumu, su klonlarina antikorlarini igerir:

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

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

ABD Veteriner Servis Denetgileri tarafindan test edilmis ve onaylanmis sigir albimini igerir.

UYARI

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

SAKLANMASI

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

NOTLAR

N
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8.

. Her test sirasinda pozitif ve negatif kontroller de yapilmalidir.
2.
3.

Usuliine uygun olmayan sekilde saklanmasi, Griintin etki gliciini etkiler.

Test serumunun duyarlihgi hafif bulanikliktan etkilenmez. Test serumunun bakteriyel
ve kimyasal olarak kontaminasyonu énlenmelidir. Test serumunda gézle gérilir bir
degisiklik tespit edilirse test serumu artik kullaniimamalidir, bu durum mikrobik
kontaminasyon belirtisi olabilir.

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

llgili kart santrifijunu kullanin. Baska bir karta 6zel santriftjun kullanilmasi durumunda
(Her kart santrifljinun belirlenmis, degismez bir g degeri vardir) degisen g degeri
nedeniyle hatali sonuglar ortaya ¢ikabilir.

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

bilgilerinde belirtilen cihaz igin gegerlidir. Bagka otomatlar veya yari otomatik sistemler
kullanildigi takdirde laboratuvarlarin, cihaz ureticilerinin verilerine uymasi ve onaylanmis
yoéntemlere gére dogrulama yapmasi gerekir.

. Test serumunun kullanimi sirasinda, gegerli olan butlin ulusal yasalara, yénetmeliklere

ve direktiflere, Aimanya’da 6zellikle “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)” (Kan ve Kan
Bilesenlerinin Kazanimina (Hemoterapiye) lliskin Direktifler) direktiflerinin gegerli
hiikimlerine uyulmalidir.

llgili kullanim bilgilerinde test kartlarinin kullanimi hakkindaki verilere mutlaka
uyulmalidir.

NUMUNE HAZIRLIGI

1.
2.

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

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

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

EDTA ile antikoagule edilmis kan numuneleri 7 gln icinde ve sodyum sitrat ile islenmis
numuneler kan alma igleminden sonraki 14 gun iginde test edilmelidir.
Saklanan/bagislanan kan hicreleri son kullanim tarihine kadar test edilebilir.

TEST SERUMLARININ HAZIRLANMASI
Test serumunun hazirlanmasi gerekmez. Test serumu dogrudan
siseden alinir ve yerlestirilir.

YONTEM
Teslimat kapsaminda yer almayan ancak gerekli olan malzemeler:

Kart teknolojisi manuel:

N

. Kartlar: - Grifols “DG Gel Neutral”

- Ortho BioVue® System Neutral

2. Mikrolitrelik pipet
3. Test tupl

4.
5
6

Izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi (%0,85 - 0,9 NaCl)

. Santrifiij
. Kart santriftju
7.

Karta 6zel seyreltici

Kart teknolojisi otomatik:
Vision® Analyzer

Test uygulamasi

Kart testi (manuel yéntem / su kartlar igin gegerlidir:

1.

NoohrwnN

- “DG Gel Neutral” Diagnostic Grifols)
Karta 6zel seyreltici icinde %0,8'lik eritrosit slispansiyonu hazirlayin.
(Eritrositler nceden 1 - 3 kez izotonik sodyum klorilr ¢ozeltisiyle yikanabilir).
Her mikrotlpe, ilgili eritrosit slispansiyonundan 50 pL koyun.
Her mikrotlipe, test serumundan 25 pL koyun.
5-15 dk. oda sicakliginda tlpi inkiibe edin.
Karti bu santrifiijiin degistirilemez g kuvveti igin uygun kart santrifijinde
30 dakika iginde makroskopik olarak aglitinasyon arayin.
Sonuglari kaydedin.

Tiirkge .

Ortho BioVue® Sistemi (Manuel Yéntem)

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

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

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

4. Kaseti, karsilik gelen kart santrifiiju iginde, o santrifuj igin degismez olan g degeri ile

5.

N

santrifujlayin.
Test sonuclari, santrifijlama isleminin sonlanmasindan hemen sonra okunmalidir.
6. Sonuglari kaydedin.
Ortho BioVue® Sistemi (Ortho Vision® Analyzer)
Yukarida listelenen test serumunun kullanimi, Ortho Vision®analizériinde dogrulanmistir.
Ortho Vision® Analizérii su segenekleri/ayarlari sunar:
- PBS ¢ozeltisinde 50 uL %0,8 eritrosit siispansiyonu veya
- PBS ¢ozeltisinde 10 uL %3-5 eritrosit stispansiyonu

TEST SONUGLARININ YORUMLANMASI

Pozitif sonug (+): Eritrositlerin aglutinasyonu, pozitif test sonucu olarak
degerlendiriimelidir ve ilgili antijenin varligini
gobsterir.

Negatif sonug (-): Eritrositlerin aglitinasyonunun bulunmamasi, negatif

test sonucu olarak degerlendirilir, uygun antijen
belirlenememistir.

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

TEST YONTEMLERININ SINIRLARI

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

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

3. Enzimle islem goren eritrositler veya sigir alblimini ve/veya protein iceren baska
cozeltilerin eklenmesi, spesifik olmayan reaksiyonlara yol agabilir.

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

5

-

kullanilamaz.

. Antijenlerin insan eritrositlerine karsi farkli belirginlikte olmasi nedeniyle, bu test

serumuyla, belirli fenotiplerde kontrol eritrositlerine kiyasla daha zayif reaksiyon s6z

konusu olabilir.

Tek bir test serumu veya tek bir ydntem tim nadir

veya zayIf antijenleri ve tim antijen varyantlarini algilanmasini garanti edemez. ?

. Test igin kullanilan test serumu ile ayni veya benzer spesifiklige sahip alloantikorlar veya

otoantikorlarla duyarli hale getiriimis eritrositler

(6rnegin dogrudan antiglobulin testinde pozitif eritrosit), bu test igin uygun degildir.

Coombs testi ile dogrudan pozitif sonug veren eritrositlerde kart testinde yanlis pozitif

sonuglar elde edilebilir.

. Anti-N nedeniyle ¢ok benzer biyokimyasal temel M ve N antijenlerinin bazi durumlarda
ayrica N-negatif hiicrelerle zayif pozitif reaksiyonlara neden olur. Bu olgu, ticari test
hticreleri ile, 6zellikle ortaya ¢ikar. Basit Yikamak sorunu azaltabilir hiicrelerin.

10. Inkiibasyon Anti-N reaksiyonunu artirabilir (Grifols ,DG Gel Neutral).

11. Kullanilan kartlarin kullanma talimatinda sinirlara iligkin olarak belirtilen verilere

uyulmaldir.

12. Ortho Vision® Analizér ile kullanimda test serumu cihazda kesintisiz olarak

en fazla 7 glin (+15 ile +30 °C arasinda) kalabilir. Buna karsin, test serumu gece 12 saat
boyunca +2 ile +8 °C arasinda saklandigi takdirde zaman araligi 14 giine ¢ikar.
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Before Implementation; Approved Guidline
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3. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
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Anti'N for card method monoclonal, mouse
IA IN VITRO AIATNQXTIKH XPHZH MONO

NMPOOPIZOMENH XPHZH

O povokAwvog opdg dokiurg ouykOAANang avTi-N TTapdyeTal aTTé UTTEPKEIJEVA KUTTAPIKAG
KAANIEPYEIOG MIOG KUTTAPIKAG YPOUMAG UBPISWHATOG TTOU EKKPIVOUV aVTICWHATA,

Ta OTT0ia AVTIOPOUV €IBIKA PE TO AVTIOTOIXO AVTIyOVO opGdwy aipatog. O opog dokIuAg
XPNOIYOTIOIEITAI VIO TNV iN Vitro TIOIOTIKA aTTOdEIgN TG TTAPOUCiag i ATTouCiag Tou
avTiyovou opadwv aipatog N oTa avBpwriva epuBpokUTTapa.

O TTapwv 0p6g SOKIUAG TTPOOPIZETAl YIa XPHON HOVO aTTO £CEIDIKEUPEVO KAl EKTTAIDEUEVO
TIPOCWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 péBodol doKIYWY TToU XpNnaihoTToloUvTal PE auTdv Tov opd SoKIUNG BaaifovTal oTnv
apxn TNG TEXVIKAG OTNAWV GUYKOAANang. duaioloyikd avBpwTTiva epuBpokUTTapa TTou
TTOU QEPOUV TO OXETIKO AVTIYOVO OUYKOAAOUVTQI TTAPOUCIa TOU AVTIOTOIXOU AVTICWHATOG.

OPOI AOKIMHZ

O oUYKEKPIPEVOG OPOG BOKIUAG OPAdWY AiNATOG TTEPIEXE! AVTICWHATA TwV akdAoUBwv
KAWVWV:

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

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

EKT6G a6 10 EVEPYO AVTIOWHA, 0 0POG SOKIMAG TIEPIEXEI XAWPIOUXO VATPIO, EVWTEIG

uynAoU popiakol Bapoug kai Boeia Acukwpartivn, n otroia Exer eAeyxBei kai moToTTOINGE
aTTé TOUG EMBEWPNTEG TNG KTNVIATPIKAG uTrpeaiag Twv HIMA (US Veterinary Service).

MPOEIAOMOIHZH

O TTapwv 0p6g SOKIMMAG TTAPACKEUATETOI ATIO UTTEPKEIEVO KUTTAPIKNAG KOAMEPYEITG.
EvTouTolg, wg BIOAOYIKG TTpoi6V TTou eival, TIPETTEN VO BEWPEITal WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKO
£TTEION TTOTE OEV PTTOPEI VO ATTOKAEIOTEI avn:)\wg 0 KivBUVOg aTT6 0UGTEG TTOU TIPOKAAOUY
aoBtveieg. To avTIdpacTrpIo TEPIEXE AgidIO TOU vaTPiou, TO OTI0I0 EVOEXETAI VA Eival TOGIKO
Kal PTropei va avTidpdoel e 1o HOAUBDO 1} To XaAKS Pe aTroTEAeTUA TO OXNHOTIOUO
1B1AITEPA EKPNKTIKWY aAATWY. Katd v amoppiyn, EETAUVETE e PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.
MNa Toug TTapatdvw AGYoug, va XeIPICeaTe ToV TTapOvTa opd SOKIUAG He EUAoyN TTPOCOXH.

AMNOOHKEYZH
®UAGOTETE T PN AVOIYUEV TTPOIOVTA KAl TA TIPOIGVTA PETA TO TIPWTO GvOIVHA KAA
oppayIopéva 0Toug +2 £wg +8°C. Ze TEPITTTWON GUVTONG XPHAONG, HTTOPOUV va

QuAaxTOUV Kal o€ Beppokpaoia dwuatiou. Katd kavéva, va armoBnkedovTal kal va
XPNOIUOTTOIOUVTAI HOVO PEXPI TNV AVAPEPOUEVN npspopqvia MENG.

YMNOAEIZEIZ

N

I

o

8.

. 2& KGO Sokiun Ba TTPETTEl va XpnoluoTroloUvTal BeTIKOI Kal apvnTIKOi EAEyXOI.
2.
3.

H akat@AAnAn atmoBnkeuan eTTNPEACEl TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

H ehagpid BoAepdTnTa dev eTTNPEGEl TNV AVTIOPACTIKOTNTA TOU avTIOPACTNPIOU SOKIUAG.
ATTOQEUYETE TN BAKTNPIOKK KAl XNMIKFA HOAUVON Tou 0poU SOKIUAG.

Edv diamaoTtwOei opathi ahhoiwon Tou opou SOKIPAG, 0 0pdg dOKIUAG dev Ba TTPETTEI
XPnoiyoTroleital TTAéoV, KABWG UTTOPEi va UTTOdNAWVEI PHIKPOBIOKN POAuvon.

. H1ox06 Tng BeTIkAG avTidpaong egapTatal atd Tnv nAikia Tou aipaTog TTou

XPNOIYOTIOIETAl.

. XpNOIYOTIOINGTE TNV AVTiOTOIXN QUYOKEVTPO KAPTWV. H xprion dAAng, e18Ikng yia KAPTEG,

PUYOKEVTPOU (KGBE QUYOKEVTPOG KAPTWV €XEI TN SIKA TNG KaBOPIoPEVN QPETARANTN TIUA
«g») UTTOpPEi va 0dnynoel oe e0@aApéva atroteAéopata AOyw NG aAAayuévng TIHAG «g».
O1 Teplypa@dpeveg HEBOSOI SOKIPAG TTPOG EQAPHOYT 1I0XUOUV ATTOKAEIOTIKG YIa un
auTOPATEG HEBGBOUG KAl YIO N CUOKEUN TTOU aVAPEPETAl OTO TTAPOY GUAAO 0dnyIwv
XpARong. Eav xpnoiyotrolouvtal GAAa auTOPATOTTOINKEVA F NUIGUTOUOTOTTOINKEVA
OUCTAMOTA, TA EPYACTAPIA TIPETTEI VA AKOAOUBOUV TIG 0dNYiEG TWV KATAGKEUOOTWY TWV
OUOKEUWV Kal va BIEVEPYOUV TTAANBEUOEIG BATEI EYKEKPINEVWV DIODIKATIWV.

Katd Tn xprion Tou opou SokIPAG TIPETTEI va TNPoUVTal OAOI o1 I0XUOVTEG €BVIKOI vOuOlI,
KOVOVIGUOI KOl KATEUBUVTAPIEG 0ONYiEg, Kal oTNV TTEPITTITWAON TG Meppaviag, 18iwg ol
«OBnyieg yia TNV ATTOKTNON QiPATOG KOI CUCTATIKWY OTOIXEIWV QiJATOG KAl YIa TN Xpron
TPOIOVTWV aijaTog (aipoBepartreia)» oV 10KU0UCA €KEOOT] TOUG. !

MpéTrer va TnpouvTal ol TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TN XPrION TWV KAPTWY SOKIUNAG TIou
TrepIAapBavovTal oTo avTtioTolxo UAAO 0dnyIwv XpAong.

NPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

N

- Ta deiypara aiparog 6a TIPETTEI VA AapBavovTtal pe TN ouvhen TEXVIKNA GUAAOYNG.
2.

To TPog SoKIN aipa TIPETTEI Va EGETAGETAI TO GUVTOUOTEPO BUVATO PETE TV alHOANYia
TIPOKEIPEVOU Va EAAXIOTOTIONBET O KiVOUVOG WEUBWGS BETIKWV ] PEUBWIG APVNTIKWV
vTIdpdoewy e€aitiag akatdAANAng amobrikeuong A poAuvong Tou SeiyaTog.

Aipa TTou Sev uTTOBAAAETON apéowG O€ SOKIUM TIPETTEI VO QUAACOETAI GTOUG

+2 €éwg +8°C

Aciypata aipatog pe avrimnkTikd EDTA tpémrel va uttoBdAAovTal o€ SOKIUT EVTOG

7 nuepWV evw deiypaTa TTou €xouv UTTORANBEI O eTTegEPyaaTia Pe KITPIKG VATPIO TTPETTE
va utroBaAAovTal o€ SOKIPA EVTOG 14 NUEPWYV PETA TN CUAAOYH.

To amoBnkeupévo/dwpnBév aiya pTropei va uTToBANBEi o€ doKIur €éwg TNV NUEPOUNvVia
Agng.

NPOETOIMAZIA TQN OPQN AOKIMHZ

O opdg dokiuAg dev XpelddeTal TpogToipacia. O 0pdg SOKIPNAG aPAIPEITAI ATTEUBEING
atrd 10 QIAAISIO KAl XPNOIPOTTOIEITAl.

AIAAIKAZIA

AmairoUpeva oAAG pn TTapexdpeva UAIKA:

Mn auTépaTn TEXVIKNA KOPTWV:

1. Kapreg:

- Grifols «DG Gel Neutral»
- Ortho BioVue® System Neutral

2. Mimréta pIkpoAiTpou
3. ZwAnvapio doKIPAg
4,
5
6

looTovikd aAatouxo SidAupa (xAwplouxo varpio 0,85 - 0,9%)

. PuydkevTpog
. PUyOKEVTPOG KAPTWV
7.

Ei81ké yia kapTEG apaiwTIKG SIGAUPa

AuTOPOTN TEXVIKI KOPTWV:
Vision® AvaAuTriig

EktéAgon Sokipng
Aokipni kapTwv  (un autépatn péBodog / 1IoxUEl yia TNV KapTa:

N

N akw N

- Grifols «DG Gel Neutral»)

. Va mpoeTolpacTtoupe 0,8% evaiwprpata EPUBPOKUTTAPWY OTO EIBIKO YIA KAPTEG

apaiwTIKG didAupa (Ta epuBPOoKUTTapa PUTTOPoUV va TTAUBOUY TTPWTa 1-3 POPEG HE
100TOVIKO aAaToUXO JIdAupQ).

MpoaBéaTe 50 YL Tou avTIoTOIXOU KUTTAPIKOU EVAIWPRAMATOG OE KABE PE TNV EvOeIEn
HIKPOOWANVApIo.

MpooBéoTe 25 pL Tou 0poU dOKIPAG O€ KABE HIKpOoWANVApIO.

EmwdoTe Tnv KapTa o€ Beppokpacia dwpartiou yia 5-15 AeTrtd

®UYOKEVTPIOTE TNV KAPTA TNV AVTICTOIXN PUYOKEVTPO KAPTWY

PE TNV QUETARANTN TIHI «g» TTOU I0XUE! VIO TNV EKATTOTE QUYOKEVTPO.

EAéy&Te HAKPOOKOTTIKG £VTOG 30 AETITWY Yia GUYKOAANGN.

Kataypdyte Ta ammoTeAéopaTa o€ €va TTPWTOKOANO.

EAAnvIKda .

Z0oTtnua Ortho BioVue® (un autépatn ué@odog)

-

. Va mpoetoipaaTtolpe 3-5% evaiwprpaTta epuBPOKUTTAPWY OTO €IDIKO yia KAPTEG

apaiwTIKG didAupa (Ta epuBPOKUTTAPA PTTOPOUV Va TTAUBOUY TTPWTa 1-3 POPEG HE
100TOVIKO aAaTOUYO SIdAUpa).

MpooBéoTe 40 pL Tou 0poU SOKIPAG OTOUG AVTIOTOIXOUG ETTIONUACHEVOUG BaAdpoUg
avTidpaong.

MNpooBéoTe 10 PL ToU AVTIOTOIXOU EVAIWPAHATOG EPUBPOKUTTAPWY OTOUG AVTIOTOIXOUG
BaAdpoug avTidpaong.

DuyokevTPIOTE TNV KAGETA GTNV AVTIOTOIXN PUYOKEVTPO KOPTWV PE TNV AUETABANTN TIPR
«g» TTOU IoXUEI IO TNV EKACTOTE PUYOKEVTPO.

Apéowg pOAIG oOAoKANPwBE N PuUYOKEVTPION, TTPETTEI Va DIABACETE T ATTOTEAEOUATA TWV
OOKIPWV.

KaraypdyTe Ta ammoteAéopata o€ éva TTPWTOKOAAO.

Ortho BioVue®System (Ortho Vision® AvaAurric)
H xprion Tou avapepBévioc opou SOKIUNS éXEl ETTIKUPWOET yia Tov avaAurtr] Ortho Vision®.
O avaAurric Ortho Vision® mpoopéper Tic ak6AouBes Suvarég emAoyég/oubuioeis:

- Evaiwpnua epuBpokutrapwv 50 ul 0,8% o€ pubuioTiké didAupa PBS 1
- Evaiwpnua epuBpokurrdpwv 10 ul 3-5% o€ pubuioTtiké didAupa PBS

EPMHNEIA TQN ANTOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

OeTIKO atoTéAeapa (+):

ApvnTik6 aTroTéAeopa (-):

H ouyk6AANon Twv £puBPOKUTTAPWY TTPETTEI VO agloAoynBei wg
BETIKO aTTOTEAETUA BOKIUAG Kal UTTODEIKVUEI TNV TTAPOUCia TOU
QVTIOTOIXOU aVTIYOVOU.

H atmouacia ouykOAANGNG Twv EPUBPOKUTTAPWY TTPETTEI Va
agloAoynBei wg apvnTIKG atmoTéAeopa SOKIPAG, TO AVTIGTOIXO
avTiyévo gival un avixveUuoipo.

H avayvwon kar EpUNVEI TwV aTToTEAETUATWYV YIa TIG HEBOSOUS KAPTWY TIPETTE VA YivETal
OUPPWVA pE TO UANO 0BNYILV XPONG TWV KAPTWV.

H gppnveia Twv ammoteAeopdtwy améd Tov Ortho Vision® Analyzer yiveral autdpara armé 1o
AoyIopIKO.

NEPIOPIZMOI TON MEOOAQN AOKIMHZ
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12.

. AvakpiBeieg otnv TipNoN Twv odnyIwv TTou TTapartiBevial oTig evoTnTeg «EKTéAEOn

SoKIuAG» Kal «Epunveia Twv ammoTEAECUATWY TNG SOKIUNG» EVOEXETAI VO OBNYROOUV OF
eo@alpéva armoTeAéopaTa.

H xprion eAéyxwv pe acaen r weudn ammoteAéoparta odnyolv auTOPATa O€ AKUPWON
OAWV TWV OTTOTEAEOUATWV.

EpuBpokUTTapa Trou £xouv UTTooTEl £TTeepyaaia pe évdupa ) n TpocBikn Bosiag
Agukwparivng r/kal GAMwv TTpwTeivouxwv SIGAULATWY PTTopoUV Vo 08nyrioouv o
ATUTTEG QVTIDPATEIG.

. ATTayopeUETal N Xprion aipoAupevwy, BoAepwy, LOAUGHEVWY 1} BpouBwHEVWY BeEIyHATWY

aiyaTog aTn SoKIpn.

AOyw TNG SIAPOPETIKAG EKPPATNG TWV AVTIYOVWY OTA AvBPWTTIVA EpUBPOKUTTAPA, O
GUYKEKPIPEVOG 0POS DOKIUNG PTTOPET VO TIPOKAAETEI A0BEVETTEPN AVTIBPOON OF
OpICHEVOUG QaIVOTUTIOUG G GUYKPION UE EPUBPOKUTTAPIKOUG PAPTUPES.

. Kavévag pepovwpévog opdg Sokipng N pepovwpévn pébodog Sev pTTopei va eyyunei v

avixveuon OAwv Twv oTTaviwy A acBevwv avTyOvwy Kai OAWY Twv TTapaAAaywy Twv
avTyovwy.

Ze TTEPITITWOT EPUBPOKUTTAPWY TToU £XOUV euaicBnTOTIOINGE! pe aAAoavTIoWwpATa 1
QuTOAVTIoWUATA TOU BI0U 1} TIAPGHOIOU EIBIKOU XAPAKTAPA HE TOV 0p6 SOKIMAG TTOU
XPNOIYOTIOIEITAI Yia T SOKIUN (TT.X., EPUBPOKUTTAPA BETIKG OTNV duean dOKIUA
avTioeaipivng) autd eiva uKmd)\)\n)\u yia T doKiIyA.

. Ze puBpOKUTTapa pe BeTIKA duean dokiury Coombs pTropei TTPOKUWOUV WEUBWG BETIKG

amoteAéoparta oTn SOKIYA KAPTWV.

. To Anti-N ptropei va mpokaAéoel aoBeveig BeTikéG avTidpaoelg e N-apvnTikG KUTTapa

atrod TNV Tapep@ePn Bloxnuikn Baon Tou avriyévou M kai N. Autd 1o @aivouevo
oupBaivel €161KE pe KUTTApa SOKIPATIOG TOU EUTTOPIOU KOl MTTOPET VO pEIwBE pe TTAUGIHO
TWV KUTTAPWV.

H emwaon Ba pmropoloe va auroel Tnv avtidpacn Tou Anti-N (Grifols ,DG Gel Neutral).
Mpétrel va TnpoUvTal ol TTANPOPOPIEG OXETIKA JE TOUG TTEPIOPITHOUG OTIG 0dnyieg Xpriong
TWV XPNOIMOTTIOIOUPEVWY KAPTWV.

‘Otav xpnoipotroleital oTov avaAuTh Ortho Vision® Analyzer, 0 opdg SOKIMAG ETITPETTETAI
Va TTAPAPEIVEl GTN GUOKEUR YIa PéYIoTo DIGOTNUA 7 JIAdOXIKWY NUEPWV

(+15 éwg +30°C). AvTIBETWG, €AV 0 0POG DOKIUAG ATTOBNKEUTEI KATA TN SIGPKEIR TNG
VvUXTag 0T0oUG +2 £wg +8°C yIa 12 wpeg, n Tepiodog Ba TTapaTabei avTioTolxa o€

14 nuépeg.

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

Blutprodukten (Hamotherapie)

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

Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,

Montgomery Scientific Publications 1998
Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'N for card method monoclonal, mouse
TONbLKO ANA AMATHOCTUKK IN VITRO

HA3HAYEHUE

MoHoknoHanbHas arrnTUHUPYIOLWAs TECT-CbiIBOPOTKa AHTU-N npon3soasaTca u3
CynepHaTaHTOB KNETOYHbIX KyNbTYp JIMHUIA KNETOK rmbpuaoMbl NyTeM BblAeneHuns
aHTUTEN, KOTOpble cneundUYHO HanpaBneHbl NPOTUB COOTBETCTBYIOLLEro aHTUreHa
rpynnbl KpoBKW. TeCT-CbIBOPOTKA UCMONb3YeTCa ANS Ka4eCTBEHHOro onpeaeneHuns in vitro
Hannuus unu oTCYTCTBUS @aHTUIeHOB rpynnbl KPoBK N Ha YeNoBEYECKUX IpUTpoLUTaX.
[laHHbIe TecT-CbIBOPOTKM NpeaHasHayeHbl A5 NCMNOMb30BaHUSA TONLKO
KBanMULMPOBaHHBLIM 1 0OYYEHHbLIM NEPCOHANOoM.

APUHUMN PABOTbI METOOA

MeToab!l TeCTMPOBaHNA, NPUMEHSIEMbIE NPU UCTIONb30BAHNM 3TON TECT-ChIBOPOTKY,
OCHOBaHbI Ha MPUHLIMNE KOMOHOYHON arrmioTUHaumm. HopmarbHble 3puTpoLmnTbI
Yyerioseka, NepeHocsLImMe OANH U3 COOTBETCTBYIOLLUX aHTUIeHOB, arrfiTUHUPYIOTCA
COOTBETCTBYIOLMM aHTUTENOM.

TECT-CbIBOPOTKU

YKasaHHble CbIBOPOTKM ANA TECTOB Ha rPynny KPOBU COAEPXaT aHTUTeNa cneayoLmnx
KNOHOB!

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

TecT-cbiBopoTkM copgepxaT <0,1 % (no macce) asuaa HaTpusl B Ka4ECTBE KOHCEepBaHTa.

B pononHeHWe K akTUBHOMY KOMMOHEHTY aHTUTEN TECT-CbIBOPOTKN COAEPXAT XIopug,
HaTpusi, BbICOKOMONEKYNSIPHbIE COEAUHEHUS 1 Bblumnii anbByMuH, KoTopebI Bbin NpoBepeH
1 cepTUULMPOBaH MHCMEKTOpaMu BeTepuHapHom cnyx6bl CLLIA

NPEAYNPEXAEHUE

DTN TECT-CbIBOPOTKM NOMYHAKOT N3 CynepHaTaHTOB KNETOYHbIX KynbTyp. Hesasucumo ot
3TOro, 3TV NPOAYKTLI CNeayeT paccMaTpuBaTh Kak NOTEHLMaNLHO MHMPEKLUMOHHbIE N3-3a
puvcka NosIBMEHNS NaTOreHOB, KOTOPbIN HEBO3MOXHO MOMHOCTLIO UCKNIOYUTL. TecT-
CbIBOPOTKM coAepKaT a3ni HaTpus, KOTopbIi 06naaaeT TOKCMYHBIMU CBONCTBAMU U MOXET
06pa3oBblBaTb B3PbIBOONACHbLIE COMM CO CBUHLIOM Unu Meabto. Mpu yTunusauum
npombiBaiiTe 60nbLIMM KONMYECTBOM BOAbI. 10 yka3aHHbLIM BbILE NPUYUHAM C 3TUMU
TECT-CbIBOPOTKaMU crieayeT obpallaTbCa ¢ pa3yMHON OCTOPOXHOCTbIO.

XPAHEHUE

XpaHWTb B 3aKpbITOM BUAE W NAOTHO 3aKPbITHIM NOCHE NEPBOrO OTKPLITUS NpU .
Temnepartype oT +2 4o +8 °C, npx UCNOSb30BaHUM - KPAaTKOBPEMEHHO NPY KOMHATHOWN
Temnepatype. XpaHuTb 1 NMPUMEHSITb TOSTbKO [0 UCTEYEHNS YKa3aHHOro CpoKa rofiHOCTY.

YKA3AHUA

1. B kaxpom TecTe Heo6x0AMMO NCNONbL30BaTL NONOXUTESbHbIV U OTPULIATENBHDIN
MeTOoAbl KOHTPONS.

2. HenpaBunbHOe XxpaHeHne HeraTMBHO BNUSET Ha 3PPeKTUBHOCTb N3AENUIA.

3. Jlerkoe NoMyTHeHWE He BIIMSIET Ha PeaKTUBHOCTb TECT-CbIBOPOTOK.

W3beraiite GakTepuanbHOro N XMMUYECKOro 3arpsi3HEHUs TECT-CbIBOPOTOK.

TecT-CbIBOPOTKY 3arnpeLiaeTcs UCnosib30BaTh, ECIN B Helt 0GHapYeHo BuanmMoe

VN3MEHEHWE - 3TO MOXET yKka3sblBaTb Ha MUKPOOMONIOr1Yeckoe 3arpsi3HeHue.

WNHTEHCMBHOCTb MONOXWUTENbHOW peakLuy 3aBUCUT OT BPEeMEHU, NpoLUe/LLero ¢

MoMeHTa 3abopa KpoBu.

5. Micnonb3ayiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO LEHTpUdYry Ans KapT.

Mcnonb3oBaHne HeNOAXOAsLLEN LeHTPUdYr Ans KapTbl (kaxaas ueHTpudyra
MMeeT HMKCUPOBAHHOE YUCIIO g) MOXET NPUBECTU K HEBEPHBIM pe3yribTaTam us-3a
V3MEHEHWs 3HaYeHns! g.

6. OnncaHHble MeTOAbl TECTUPOBAHUSA NPUMEHUMbI TOMBKO K PYYHbIM METOAAM U
annaparty, yka3aHHOMY B JaHHO MHCTPYKLUUM MO NpUMeHeHMio. Mpu ncnonb3oBaHnm
ApYrvix aBTOMaToB UNi NonyaBTOMaTUYECKUX CUCTEM NabopaTopum AOMKHbI
cobnioAaTtb MHCTPYKLWW NPOVN3BOANTENSt 0GOPYAOBaHWS U BbIMOMHATL KOHTPOSb B
COOTBETCTBUW C YTBEPKAEHHBIMU NpoLiedypamu.

7. Mpu Ucnonb3oBaHUN TECT-CbIBOPOTOK HEODXOAMMO COBMioAaTh BCE NPUMEHUMbIE
rocyAapCTBEHHbIE 3aKOHbI, MOCTAHOBNIEHWS 1 PYKOBOASLLME NPUHLMMBI, B YACTHOCTK,
Aanst Fepmanum aTo «[npekTuBa no 3aGopy KPoBW, €€ KOMMOHEHTOB U MO
MCNONb30BaHUIO MpenapaToB KPoBU (reMoTepanusi)».!, akTyanbHas Bepcus.

8. Obs3aTensHO cobnoganTe ykasaHWs No UCMoNb30BaHUIO TECT-KapT B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTauum.

NoAroToBKA OBPA3LIOB

1. O6pasubl KpoBM criedyeT 3abupaTb OQHUM U3 CTAHAAPTHLIX METOAOB.

2. AHanuaupyemblii o6paseL, KpoBY crieayeT NPOBEPUTL Kak MOXHO CKopee nocre B3sTUsS
obpasua, 4To6bl MMHUMU3UPOBATL PUCK NIOXHOMOMOXUTENBHbBIX UK
TOXHOOTpULIATENbHBIX peaKLmMii BCNEACTBME HENPaBUNBbHOMO XpaHeHUs Unm
KOHTamuHaumu obpasua.

KpoBb, koTOpasi He cpa3y noaBepraeTcs aHanuay, AoMKHa XpaHUTbLCA Npu TeMnepaType
oT +2 go +8 °C.

O6pasLibl KpOBM, aHTUKOArynMpoBaHHble ¢ nomoLubio OATA, Heobxoaumo nccnenosaTb
B Te4eHue 7 aHeil, a obpasLibl, 06paboTaHHble LUTPATOM HaTpusi - B TedeHne 14 aHei
nocne cbopa.

KoHcepBrpoBaHHY/AOHOPCKYIO KPOBb MOXHO TECTUPOBATh 10 UCTEYEHUSI CpoKa
roAHOCTU.

NOArOTOBKA TECT-CbIBOPOTKU
TecT-cblBOPOTKa B NOArOTOBKE He Hyx/JaeTcs. TecT-CbiBOpPOTka 0TOupaeTcs NpsiMo n3
chnakoHa v ncnonbayercs.

NOPAOOK BbIMNOJIHEHUA
He BxopasiLme B KOMMNNEKT NOCTaBKK, HO HeobXxoanMble MaTepuans:

>

KapTt-MeToa, py4Hou:
1. Kaptbl: - Grifols  «DG Gel Neutral»
- Ortho BioVue® System Neutal

. MukponuneTka
. CTeknsiHHas npobupka
. ®usmnonornyeckuii pactaop (0,85-0,9 % xnopuaa HaTpusi)
. LleHTpw

HeHTpM yra ans kapt
. PasbaButenb Ans KOHKPETHON KapTbl

KapT-MeToa, aBTOMaTM4yecKku:
Vision® AnanusaTtop

~NOoOORWN

MpoBepeHue TecTupoBaHus

TecT-kapTbl (Py4HON MeTOf / NOAXOAALWMIA ANs KapT:
- Grifols «DG Gel Neutral»)

. MpurotoBbTe 0,8-NPOLIEHTHYIO CYCMEH3WI0 SPUTPOLMTOB B Cpeae ANsi pa3BeeHus,
no,qxonﬂme)ﬁ ANS KapTbl (3PUTPOLMUTEI MOXHO NPOMbITL 1-3 pasa curanonornieckum

aCTBOPOM).

Kaxayto MapKupoBaHHY0 MUKpPONpo6upKy BHecuTe 50 MK COOTBETCTBYHOLLE
CYCMEH3UN SpUTPOLUTOB.

obaBbTe 25 Mkn Tpebyemoli TECT-CbIBOPOTKU B KXY MUKPOMNPOGUPKY.
WHKy6upyiTe KapTy B TedeHne 5-15 MUHYT Npu KOMHaTHOW TemnepaType.
LleHTpudyrmpynTte kapTy B COOTBETCTBYIOLLEN LieHTpUdyre Ans kapT ¢ (PUKCUPOBaHHbIM
YUCIIOM g A5 9TOW LieHTpudpyru.
BbINonHUTE MakpoCKONUYECKOe UCCIEAoBaHNe Ha NPeAMET arrnioTMHaLUN B TeYeHne
30 MUHYT.
3anuwunTe pesynbTathl.

N

N o gh0 DN

Pycckun .

Cucrtema Ortho BioVue® (py4Hoi meTtoa)

1. MpurotoBbTe 3-5-NPOLIEHTHYIO CYCMEH3NI0 APUTPOLIUTOB B Cpeae ANs pasBeaeHus,
noaxoAasLuen anst kapTbl. (ApUTPOLMTEI MOXHO NPOMBITL 1-3 pa3a usnonornyeckum
FIaCTBopoM.)

2. MomecTute 40 Mkn TpebyeMolt TeCT-CbIBOPOTKM B peakLMOHHYO(-ble) kamepy(-bl),
NoMeYeHHyo(-ble) COOTBETCTBYIOLLMM 0GPa3oM.

3. flo6aBbTe B peakumoHHyto(-ble) kamepy(-bl) 10 MKN COOTBETCTBYIOLLIEW CyCMNEeH3nn
3PUTPOLIUTOB.

4. UeHTpudyrnpyiite kacceTy B COOTBETCTBYIOLLEN LieHTpudyre Ans KkapT ¢

MKCUPOBaHHbBIM YACTOM g ANsi 9TON LieHTpUdyru.
5. Pe3ynbTaThl TeCTa CneayeT CUnTbIBaTb Cpady Nnocre OKOHYaHWUs LEeHTPUMYrpoBaHus.
6. 3anuwmnTe pesynbTaThl.

Cucrtema Ortho BioVue® (Ortho Vision® Ananuaatop)

Ucronb3osaHue ebiLenepedUCIeHHbIX MeCM-CbIB0POMOK MPOGEPEHO Ha aHaIu3amope
Ortho Vision®.

Ananusamop Ortho Vision® umeem cnedyrowjue onyuu/Hacmpoliku:

- 50 mkn 0,8 % cycneH3uu 3pumpoyuUmos & coresom pacmeope ¢ hocghamubim byghepom unu

- 10 mkn 3-5 % cycrneH3uu spumpoyumos 8 cosresom pacmeope ¢ ¢hocghamHbim b6yghepom

WHTEPMPETALMUS PE3YJNIbTATOB TECTA

MonoxuTenbHblil peaynbTar (+): ArriioTUHaUUS 9PUTPOLIMTOB PacCMaTpUBAETCs Kak
NONOXMUTESbHbIN pe3ynbTaT TecTa U rnokasbiBaeT
Hanuyne COOTBETCTBYIOLLMX aHTUTEHOB.

OTCyTCTBVIe arrnioTuHauum spmTpounToB
paccmaTtpuBaeTCcs Kak oTpyuaTenbHbIn

pesynbTaT TecTa, T.e. COOTBETCTBYIOLLMIA @aHTUTEeH He
06Hapy)KI/IBaeTCF|.

MpoutuTe 1 MHTepNpeTUpYiiTe pe3ynbTaThl AN KAPT-MeToAa B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKLMSIMW MO NPUMEHEHUIO KapThbl.

MporpammHoe obecneyeHne aBToMaTUYECKV MHTEPTNIPETUPYET pedyrbTaThl, NONyyYeHHbIe C
nomoLLbio aHanuaaTopa Ortho Vision®.

OrPAHUYEHUA METOAOB TECTUPOBAHUA

1. HeTouHoe cobnioaeHune ykasaHuii pasgenos «lpoeeaexune tecta» u «MHTepnpetauus

Fles TNbTaTOB TECTa» MOXET NMPUBECTM K NMOSYYEHUIO HEMPAaBUITbHbLIX PEe3yNbTaToB.
106ble KOHTPONbHbIE NMPOBEPKYM, NOKa3aBLLNE HEOAHO3HAYHbIE U HEBEPHbIE

pe3ynbTaThl, aBBTOMATUYECKN NMPUBOAST K HEBO3MOXHOCTU UCMOSb30BaHUS BCEX

pe3ynbTaToB.

3. O6paboTaHHble hepMeHTaMn SpUTPOLUTHLI UK AobaBneHne Guiubero anbbymuHa n/vnm
[PYrUX NPOTENHOCOAEPXKALLMX PACTBOPOB MOXET NPUBECTU K NPOTEKaHMIO
Hecneunduyecknx peakumn.

. FemMonunanpoBaHHble, NOMYTHEBLUWE, 3arpsi3HEHHbIE UIN NOMYyYeHHbIE NPOGbI KPOBYW He
nognexart aHanumay.

5. M3-3a pasnuyHOro nNposiBlieHNst aHTUreHoB Ha SpUTPOLMTaX YernoBeka C onpefeneHHbIMU

eHOTUNaMmn NepeynCneHHble Bbile TECT-CbIBOPOTKM MOTYT Bbi3biBaTk Gonee cnabyio

Eleakuwo, YeM B cliydae € KOHTPOMbHLIMU SPUTPOLUTaMMK.

1 Of}Ha TECT-CbIBOPOTKA UMM METOA HEe MOTyT rapaHTUpoBaTb OGHapYXeHUs BCeX
PEOKMX MK €riabo BbIPAXKEHHBIX aHTUTEHOB M BCEX BAPUAHTOB aHTUTEHOB.?
OpUTPOLMTBI, CEHCMBUNU3NPOBAHHbIE annoaHTUTENaMuN UNK ayToaHTUTENaMu ToW xe
1nm nofo6How cneumdUyHOCTY, YTO U TECT-CbIBOPOTKA, UCMONb3yemasi Ans Tecta
(Hanpvmep, SpUTPOLMTBI, AAKOLLME NMOSNOXUTENBHbIN pe3yrnbTaT NpsiMoro
aHTUrNo6yNMHOBOrO TecTa), He NOAXOAST ANs 3TOro TecTa.

. OpUTPOLMTLI C MONOXUTENBbHBIM pe3ynbTaToM B NpsiMom TecTe Kymb6ca MoryT faeatb
TI0XXHOMOMNOXUTENbHbIE Pe3yrbTaThbl B KapT-TecTe.

9. U3-3a o4eHb cxoxel Bruoxummudeckoit ocHoBbl M 1 N-aHTUreHOB B HEKOTOPbIX Cryyasx
AHTU-N MoXeT nokasaTb cnabble nonoxuTtensHble peakumy faxe B N-oTpuuaTenbHbIX
KrneTkax. 3To siBfieHne 0coO6EHHO XapakTEepHO As KOMMEPYECKUX TECTOBBIX KIETOK.
MpocTasi NpoMbIBKa KNETOK MOXET YyMEHbLUUTL NpoGremy.

10. MNonoxutenbHas peakuusi MOXeT BbiTb ycuneHa MHKY6aLUMOHHLIM NepuoaoM

(Grifol's "DG Gel Neutral").

11. Heobxoammo cobntofatb MHGOpMAaLIMIO O MIUMUTAX, YKa3aHHYH B UHCTPYKLMK MO
NpYMEHEHUIo KapT.

12. Mpw ncnonbaosaHun ¢ aHanusatopom Ortho Vision® gonyckaetcs HernpepbiBHOe

1cnosb30BaHWe TECT-CbIBOPOTKM B annapate B TedeHne He 6onee 7 aHeun

gOT +15 go +30 °C). Mpun 3TOM, €Crn TECT-ChIBOPOTKA XPAHUTCSI HOYBIO B TEYEHNE
2 YyacoB npu Temneparype oT +2 Ao +8 °C, 3TOT Nepuoa yBenuuMsaeTcs
COOTBETCTBEHHO A0 14 OHewn.

JNIUTEPATYPA

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

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

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

4. Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
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Anti'N for card method monoclonal, mouse
VAIN IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN

KAYTTOTARKOITUS

Monoklonaalisesti agglutinoivaa Anti-N-reagenssia valmistetaan soluviljeltyjen
heterohybridoomasolulinjojen supernatanteista. Nama solut erittavat vasta-aineita, jotka
reagoivat spesifisesti vastaavaan veriryhman antigeeniin. Reagenssia kaytetaan
kvalitatiiviseen in vitro -maaritykseen, joka kertoo, onko ihmisen punasoluilla vastaava
veriryhman antigeeni N vai ei.

Reagenssi on tarkoitettu vain patevan teknisen henkilokunnan kayttéon.

TOIMINTAPERIAATE

Taman testiseerumin kaytossa sovellettavat testimenetelmat perustuvat
pylvasagglutinaatiotekniikan periaatteeseen.

Normaalit ihmisen punasolut, joilla on sopiva antigeeni, agglutinoituvat antigeeniin
suuntautuvan spesifisen vasta-aineen lasna ollessa.

REAGENSSIT

Tama reagenssi sisaltda seuraavien kloonien vasta-aineita:

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

Reagenssi sisaltda < 0,1 % (w/v) natriumatsidia séildntdaineena. Aktiivisen osan, vasta-

aineen, lisaksi reagenssi sisaltaa natriumkloridia, makromolekyyleja ja naudan albumiinia,
joka on Yhdysvaltain eldinlaakaripalvelun tarkastajien testaamaa ja sertifioimaa.

VAROITUS

Reagenssi valmistetaan soluviljelmien supernatanteista. Biologisena tuotteena sita on
kuitenkin pidettava mahdollisesti tartuntavaarallisena, koska taudinaiheuttajien
aiheuttamaa vaaraa ei voida koskaan taysin sulkea pois. Reagenssi sisaltaa
natriumatsidia, joka voi olla myrkyllista ja reagoida lyijyn tai kuparin kanssa muodostaen
erittain rajahtavia suoloja.

Huuhtele havittdmisen yhteydessa runsaalla vedella.

Edella mainituista syista reagenssia on kasiteltava varoen.

SAILYTYS

Sailyta avatut ja avaamattomat tuotteet +2...+8 °C:n lampétilassa.

Voi olla huoneenlampdinen kayton aikana.

Reagenssia saa periaatteessa sailyttaa ja kayttaa vain ilmoitettuun vimeiseen
kayttopaivaan saakka.

HUOMAUTUKSET

1. Jokaisen testin yhteydessa on tehtava positiiviset ja negatiiviset kontrollit.

2. Epéaasianmukainen sailytys heikentaa reagenssin tehoa.

3. Reagenssin lieva sameus ei vaikuta sen reaktiivisuuteen. Tuotteen bakteeri- ja
kemikaalikontaminaatiota on valtettava. Jos reagenssissa on havaittavissa nakyva
muutos, se voi viitata mikrobiologiseen kontaminaatioon, eika tuotetta saa enada
kayttaa.

4. Positiivisten reaktioiden voimakkuus riippuu my&s kaytetyn veren iasta.

5. Kayta asianmukaista korttisentrifugia. Toisen, korttikohtaisen sentrifugin kayttd
(jokaisella korttisentrifugilla on ennalta maaritelty, muuttumaton g-arvo) voi muuttuneen
g-arvon vuoksi johtaa virheellisiin tuloksiin.

6. Kuvatut testimenetelméat koskevat yksinomaan manuaalisia menetelmia ja tassa
kayttdohjeessa mainittua laitetta. Mikali kaytetdan muita automaattisia tai
puoliautomaattisia jarjestelmia, laboratorioiden on noudatettava laitevalmistajien ohjeita
ja suoritettava validoinnit hyvaksyttyjen menetelmien mukaisesti.

7. Taman reagenssin kaytossé on noudatettava kaikkien voimassa olevien kansallisten
lakien, direktiivien ja ohjeiden kulloinkin voimassa olevia versioita, Saksassa erityisesti
ohjetta "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hamotherapie)”'.

8. Testikorttien kayttoa koskevia ohjeita niiden omissa kayttdohjeissa on ehdottomasti
noudatettava.

NAYTTEEN VALMISTELEMINEN

1. Verindyte on otettava hyvaksytyn laaketieteellisen menetelman mukaisesti.

2. Testattavat verindytteet on kaytettava heti naytteenoton jalkeen naytteiden virheellisen
sailytyksen tai kontaminaation aiheuttamien vaarien positiivisten ja vaarien negatiivisten
tulosten riskin pienentamiseksi.

Jos testin suorittaminen viivastyy, naytetta on sailytettava +2...+8 °C:n lampétilassa.
EDTA:han otettu veri on testattava 7 paivan kuluessa ja nayte on kasiteltava
natriumsitraatilla 14 paivan kuluessa naytteenotosta.

Veripussia / luovuttajan verta voidaan testata viimeiseen kayttopaivaan asti.

REAGENSSIN VALMISTELEMINEN
Reagenssia ei tarvitse valmistella.
Ota ja kayta reagenssi suoraan pulloista.

TOIMENPIDE
Lisaksi tarvitaan materiaaleja, jotka eivat sisally toimitukseen:

Korttitekniikka manuaalinen:

1. Kortit:  Grifols ,DG Gel Neutral*
Ortho BioVue® System Neutral
2. Mikrolitrapipetti
3. Koeputket
4. Isotoninen keittosuolaliuos (0,85-0,9 % natriumkloridia)
5. Sentrifugi
6. Korttisentrifugi
7. Korttikohtainen laimennusliuos

Korttitekniikka automaattinen:
Vision® Analyser

Testin suoritus

Korttitesti (manuaalinen menetelma / voimassa korteille:

- Grifols ,DG Gel Neutral“)
1. Valmistele 0,8 % erytrosyyttisuspensio korttikohtaisessa laimennusliuoksessa
(erytrosyytit voidaan tarvittaessa pesté etukateen 1-3 kertaa isotonisella
keittosuolaliuoksella).
Lisaa kuhunkin merkittyyn mikrokammioon 50 pL vastaavaa erytrosyyttisuspensiota.
Lisaa kuhunkin mikrokammioon 25 pL testiseerumia.
Inkuboi korttia 5-15 minuuttia huoneenldmmdssa.
Sentrifugoi kortti asianmukaisessa korttisentrifugissa, jossa on kyseiselle sentrifugille
maaritelty muuttumaton g-arvo.
Tarkasta makroskooppisesti agglutinaatio 30 minuutin kuluessa.
Kirjaa tulokset.

No ohwd

Suomi .

Ortho BioVue® System (manuaalinen menetelma)

1. Valmistele 3-5 % erytrosyyttisuspensio korttikohtaisessa laimennusliuoksessa
(erytrosyytit voidaan tarvittaessa pesté etukateen 1-3 kertaa isotonisella
keittosuolaliuoksella).

Lisaa merkittyihin reaktiokammioihin 40 pL testiseerumia.

Lisaa reaktiokammioihin 10 L vastaavaa erytrosyyttisuspensiota.

Sentrifugoi kasetti asianmukaisessa korttisentrifugissa kyseiselle sentrifugille
maaritellyllda muuttumattomalla g-arvolla.

Testitulokset tulee lukea valittdmasti sentrifugoinnin paatyttya.

Kirjaa tulokset.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
Edelld mainitun testiseerumin kéytté on validoitu Ortho Vision® Analyzer -laitteella.
Ortho Vision® Analyzer tarjoaa seuraavat vaihtoehdot / asetukset:

- 50 uL 0,8% erytrosyyttisuspensiota PBS-puskurissa tai
- 10 uL 3-5% erytrosyyttisuspensiota PBS-puskurissa

TULOSTEN TULKINTA
Positiiviset tulokset (+): erytrosyyttien nakyva agglutinaatio on positiivinen tulos, joka
osoittaa vastaavan antigeenin olemassaolon.

Negatiiviset tulokset (-): erytrosyyttien ndkyvan agglutinaation puuttuminen on negatiivinen
tulos, joka viittaa vastaavan antigeenin puuttumiseen.

Tulosten lukeminen ja tulkinta korttimenetelmalla on suoritettava kyseisen kortin
kayttdohjeen mukaisesti.

Ortho Vision® Analyzer -laitteella tulosten tulkinta tapahtuu automaattisesti ohjelmiston
avulla.

TOIMENPITEEN RAJOITUKSET

1. Jos et noudata ohjeita, jotka on annettu kohdissa

"Testin suoritus” ja

"Tulosten tulkinta”,

voit saada virheellisia tuloksia.

Testituloksesta ei voida tehda patevaa johtopaatdsté, jos kontrolleissa on epavarmoja

tai vaaria tuloksia.

Entsyymilla kasitellyt punasolut tai naudan albumiinin ja/tai muiden proteiinia

sisaltavien liuosten lisddminen voivat aiheuttaa epaspesifisia reaktioita.

Hemolysoituneita, sameita, kontaminoituneita tai hyytyneita naytteita ei saa kayttaa.

Koska antigeeniekspressio vaihtelee, reagenssin reaktiivisuus tiettyja fenotyyppeja

vastaan voi olla heikompaa verrattuna kontrollisoluihin.

Mikaan tietty antiseerumi tai tekniikka ei takaa kalkklen harvinaisten tai heikkojen

antigeenien tai antigeenivarianttien havaitsemista.?

Punasolut, jotka on paallystetty allovasta-aineilla tai autovasta-aineilla, joiden

spesmsyys on sama tai samankaltainen kuin testissa kaytetylla reagenssilla (eli solut,

jotka ovat positiivisia suorassa antiglobuliinitestissa [DAT]), eivat sovellu tdhan
testitoimenpiteeseen.

8. Erytrosyyteilld, joilla on positiivinen suora Coombs-testi, voi korttitestissa esiintya
virheellisesti positiivisia tuloksia.

9. Koska M- ja N-antigeenien biokemiallinen perusta on hyvin samankaltainen, anti-N voi
joissakin tapauksissa aiheuttaa my6s heikkoja positiivisia reaktioita N-negatiivisten
solujen kanssa. Tata ilmi6ta esiintyy erityisesti kaupallisissa testisoluissa, ja sen riskia
voidaan vahentaa pesemalla solut.

10. Positiivista reaktiota voidaan vahvistaa inkubaatioajalla (Grifols ,DG Gel Neutral®).

11. Kaytettyjen korttien kayttdohjeessa esitettyja rajoituksia on noudatettava.

12. Kéytettaessa Ortho Vision® Analyzer -laitetta testiseerumi saa olla laitteessa
keskeytyksetta enintaan 7 palvaa (+15—+30 °C). Jos testiseerumi sailytetédan yon yli 12
tuntia lampdtilassa +2—+8 °C, kayttdaika pitenee vastaavasti 14 paivaan.
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