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

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

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

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

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieser Testseren angewendeten Testmethoden beruhen auf dem
Prinzip der Saulen-Agglutinations-Technik. Normale menschliche Erythrozyten, die
eines der entsprechenden Antigene tragen, werden durch den korrespondierenden
Antikdrper erkannt, beladen und anschlie3end durch einen Zweit-Antikorper, der
humane IgG-Molekiile erkennt, agglutiniert.

TESTSEREN
Die aufgefiihrten Blutgruppentestseren werden in folgender Form angeboten:

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

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

AuRer dem aktiven Antikdrperbestandteil und menschlichem Serum beinhalten die
Testseren Natriumchlorid, hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das durch
die US Veterinary service Inspectoren tberprift und zertifiziert wurde.

WARNUNG

Diese Testseren wurden aus humanen Plasmen hergestellt. Unabhangig davon, dass
die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAg sowie HIV 1/2- und HCV-Antikérper gepriift
wurden, sollten diese biologischen Produkte wegen nie véllig auszuschlielender
Geféahrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios angesehen werden. Die
Testseren enthalten Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive
Salze bilden kann. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspilen. Aus den oben
genannten Griinden sollten diese Testseren mit angemessener Sorgfalt gehandhabt
werden.

LAGERUNG

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

HINWEISE

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

2. Unsachgemalfe Lagerung beeintréchtigt die Wirksamkeit der Produkte.

3. Die Reaktionsfahigkeit der Testseren wird durch leichte Trilbung nicht beeintréachtigt.
Bakterielle und chemische Kontamination der Testseren 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.

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

5. Verwenden Sie die entsprechende Kartenzentrifuge. Der Einsatz einer anderen
kartenspezifischen Zentrifuge (jede Kartenzentrifuge hat seine festgelegte

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

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

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

7. Bei der Anwendung der Testseren sind alle giltigen nationalen Gesetze, Verordnungen

und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die ,Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)“* in ihrer 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 gepriift
werden, um die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen durch
unsachgeméRe Lagerung oder Kontamination der Probe zu minimieren.

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

Mit EDTA antikoagulierte Blutproben 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 der Testseren ist nicht erforderlich.
Die Testseren werden direkt aus den Flaschchen enthommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE
Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:

Kartentechnik manuell:
1. Karten: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific oder
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG
2. Mikroliterpipette
3. Testrohrchen
4. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
5. Zentrifuge
6. Karten-Zentrifuge
7. Karten-Inkubator
8. Kartenspezifisches Verdiinnungsmittel

Kartentechnik automatisch:
Vision® Analyzer

Testdurchfuhrung
Kartentest (manuelle Methode / glltig fur die Karte:

- Grifols ,DG Gel Coombs*)
. 0,8%ige Erythrozytensuspensionen im kartenspezifischen Verdiinnungsmedium
vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschen werden).
In jedes beschriftete Mikroréhrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozyten-
suspension geben.
In jedes Mikrordhrchen 25 pL des entsprechenden Testserums zugeben
Inkubieren Sie die Karte fiir 15 min. bei +37 °C im entsprechenden Inkubator.
Zentrifugieren Sie die Karte in der jeweiligen entsprechenden Kartenzentrifuge
mit der, fur die jeweilige Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.
Innerhalb von 30 Min. makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
Ergebnisse protokollieren.
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Ortho BioVue® System (manuelle Methode)

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

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

In die Reaktionskammern 10 pL der entsprechenden Erythrozytensuspension zugeben.
Inkubieren Sie die Karte fur 15 min. bei +37 °C im entsprechenden Inkubator.
Zentrifugieren Sie die Kassette in der entsprechenden Kartenzentrifuge mit der, fur die
jeweilige Zentrifuge, unverénderlichen g-Zahl.

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

7. Ergebnisse protokollieren.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

Der Einsatz der aufgefiihrten Testseren ist auf dem Ortho Vision® Analyzer validiert.
Der Ortho Vision® Analyzer bietet folgende Optionen / Einstellungen an:

- 50 pL 0,8% Erythrozytensuspension in PBS Puffer oder
- 10 pL 3-5% Erythrozytensuspension in PBS Puffer

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Positives Ergebnis (+): Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis
zu werten und zeigt die Anwesenheit des entsprechenden
Antigens an.

Negatives Ergebnis (-): Das Fehlen einer Agglutination der Erythrozyten ist als negatives
Testergebnis zu bewerten, das entsprechende Antigen ist nicht
nachweisbar.

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

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

GRENZEN DER TESTMETHODEN

1. Ungenauigkeiten bei der Einhaltung der Anweisungen in den Abschnitten
»Testdurchfiihrung” und ,Interpretation der Testergebnisse" kdnnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren.

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

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

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

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

Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode k6nnen garantieren alle seltenen
oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?

Bei Erythrozyten, die mit Alloantikérpern oder Autoantikdrpern derselben oder einer
ahnlichen Spezifitat wie das fir den Test eingesetzte Testserum sensibilisiert sind
(z.B. Erythrozyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind fiir diese Austestung
ungeeignet.

8. Bei Erythrozyten mit positivem direktem Coombs-Test kann es zu falsch positiven
Ergebnissen kommen.

Es ist in der Literatur beschrieben, dass es mit Proben von Patienten, die mit anti-CD38
monoklonalen Antikdrpern behandelt werden, zu falsch positiven Ergebnissen im
Coombs-Test kommen kann.5
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10. Angaben zu Grenzen in der Gebrauchsanweisung von eingesetzten Karten sind zu

beachten.

11. Beim Einsatz auf dem Ortho Vision® Analyzer darf das Testserum héchstens

7 Tage ununterbrochen auf dem Gerét (+15 bis +30 °C) verbleiben. Wird das Testserum
dagegen lber Nacht 12 Stunden bei +2 bis +8 °C gelagert, verlangert sich die
Zeitspanne entsprechend auf 14 Tage.

12. In dem Testserum Anti-Co® liegt der Begleitantikérper Anti-Kp? vor. 0,2% aller Blute

der europaischen Population sind negativ fur das Antigen Co® Theoretisch kdnnen
davon < 2% falsch positiv reagieren, da diese das Antigen Kp® tragen.
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Montgomery Scientific Publications 1998

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

. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616

Artikel-Nummer LOT Charge
ZJ/ Lagerung von - bis E

In-Vitro Diagnostikum C €

L

w

o

Verfallsdatum

EG CE Symbol

Gebrauchsinformation

@ Hersteller nach s8r79/EG beachten

REF

02.230-03 Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.230-05 Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.227-03 Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.227-05 Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

ce

“ ANTITOXIN GmbH IndustriestraBe 88 69245 Bammental Deutschland
730-15-7508 Version 008 / 15. Januar 2021 I m u M e d



Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

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

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

PRINCIPLE OF PROCEDURE

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

REAGENTS

The listed reagents are available in following formulation:

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

The reagents contain <0.1% (w/v) sodium azide as preservative.

Beside the parts active antibody and human serum, the reagents contain

sodium chloride, macromolecules and bovine albumin, which has been tested
and certified by the US Veteriany service inspectors.

WARNING

The reagents are prepared from human plasma. The raw materials for these reagents are
tested for HBsAg, HIV 1/2- and HCV-antibodies and found to be negative. Nevertheless
as biological products it should be looked upon as potentially infectious because of never
complete exclusion of danger through excitants of disease. The reagents contain sodium
azide that may be toxic and may react with lead or copper to form highly explosive salts.
On disposal, flush with large quantities of water.

For the reasons mentioned above these reagents should be handled with proper care.

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

REMARKS

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

2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagents.

3. Weak turbidity of the reagents does not affect its reactivity. Bacteria and chemical
contamination of the products should be avoided. If a visible change is detected, the

reagent should no longer be used this sign may indicate a microbiological contamination.

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

Use the appropriate card centrifuge.The use of another card-specific centrifuge (each
card centrifuge has its specified unchangeable g-force) may lead to false results due
to the changed g-force.

6. The test methods identified below are for manual testing only and for the devices listed
in this insert. When using other automated or semi-automated instruments, follow the
procedures that are contained in the operator’'s manual provided by the device
manufacturer. Laboratories must follow approved validation procedures.
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7. For usage of these reagents all effective national laws, directives and guidelines have to

be observed, in Germany especially the ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
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

. Blood samples should be collected by approved medical procedure.

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

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

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

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

REAGENT PREPARATION

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

Not included but necessary materials:

N

Card Method manuell:

1. Cards: - Grifols ,DG Gel Coombs”
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific or
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG

2. Microliter pipette

3. Tubes

4. |sotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)

5. Centrifuge

6. Card Centrifuge

7. Card Incubator

8. Card specific diluent

Card Method automatic:
Vision® Analyzer

Test procedure
Card Method (manual method / valid for the card:
- Grifols ,DG Gel Coombs*)
1. Prepare 0,8 % suspensions of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1-3 times with isotonic saline).
2. Add 50 pL of appropriate cell suspension to each marked micro tube.
3. Add 25 pL of the appropriate reagent to each micro tube.
4. Incubate card at +37°C for 15 minutes in a Grifols card incubator.
5. Centrifuge the card in a Grifols card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.
6. Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.
7. Document the result.

English .

Ortho BioVue® System (manual method)

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

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

Add 40 pL of the appropriate reagent to the appropriate marked reaction chambers.
Add 10 pL of appropriate cell suspension to each reaction chamber.

Incubate card at +37°C for 15 minutes in an adequate incubator.

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

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

Document the result.
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Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
The use of the mentioned above reagents are validated on the Ortho Vision® Analyzer
The Ortho Vision® Analyzer offers the following options / settings:

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

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

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

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

of the corresponding card.

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

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
1. Inaccuracy at compliance with instructions written under section “Procedures” and
“Interpretation of results” may lead to incorrect results.
2. No valid conclusion concerning the test result can be reached, if controls with uncertain
or false results occur.
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
reagents mentioned above, against certain phenotypes, may give weaker reactivity
compared to control cells.
No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or
variants of 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
Antiglobulin-test (DAT)) are not suitable for this test procedure.
8. Red blood cells with a positive direct Coombs-test may cause false-positive reactions.
9. It is described in the literature, that samples from patients treated with anti-CD38
monoclonal antibodies can cause false positive results in the Coombs test.®
10. Information on limits in the instructions for use of cards used must be observed.
11. 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.
12. The reagent Anti-Co® contains the additional antibody Anti-Kp®. 0,2 % of all the european
population are negative for the Antigen Co? Theoretically < 2 % thereof can react false
positive because they carry the antigen Kp®.
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Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Les réactifs Anti-Co® et Anti-Co” polyclonaux au test de Coombs sont fabriqués a partir
du plasma humain contenant un anticorps de type IgG qui réagit de maniére
spécifique a I'antigéne correspondant. Les réactifs sont utilisés pour déterminer

lors de tests qualltat|fs in vitro la présence ou I'absence d’antigénes de groupe

sanguin Co? et Co® sur les érythrocytes humains.

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

PRINCIPE DE LA METHODE

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

SERUMS-TESTS
Les réactifs indiqués sont disponibles sur la formulation suivante:

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

Les réactifs contiennent < 0,1 % (w/v) d'azoture de sodium a des fins de conservation.
Outre I'anticorps actif et le sérum humain, les réactifs contiennent du chlorure de sodium,
des macromolécules et de I'albumine de sérum bovin qui ont été testés et certifiés comme
surs par l'inspection des services vétérinaires des Etats-Unis.

AVERTISSEMENT

Les réactifs ont été fabriqués a partir de plasma humain. Une recherche d’anticorps
HBsAg, VIH 1/2 et VHC a été effectuée sur la matiere premiére de ces produits et s’est
avérée négative. Néanmoins, les réactifs doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux en raison des risques jamais négligeables inhérents aux agents pathogenes.
Les réactifs contiennent de 'azoture de sodium, un produit toxique qui peut réagir au
plomb ou au cuivre pour former des sels explosifs. Rincer abondamment a I'eau aprés
élimination. Les réactifs doivent étre manipulés avec précaution pour les raisons
mentionnées ci-dessus

CONSERVATION

Conserver les réactifs ouverts et fermés a une température comprise entre +2 °C et +8 °C.

Il peut également étre conservé brievement a température ambiante pendant son
utilisation. Conserver et utiliser uniquement les réactifs jusqu’a leur date de péremption.

REMARQUES

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

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

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

Toute contamination bactérienne et chimique du produit doit étre évitée.
Si un changement visible dans de réactif est détecté, le sérum test ne doit plus étre
utilisé, il peut indiquer une contamination bactérienne.

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

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

6. Les procédures décrites s’appliquent uniquement aux méthodes manuelles et
I'appareil répertorié dans la présente notice. Si automates ou 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 ces sérums-tests, toutes les Iégislations, directives et
dispositions nationales en vigueur doivent étre respectées et plus particulierement en
Allemagne les ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)“* dans la version actuelle.

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

LA PREPARATION DES ECHANTILLONS

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

2. Le sang a tester doit étre vérifié dés que possible aprés le prélévement sanguine
afin de minimiser le risque de réactions faussement positives ou fausses
négatives dues a un stockage incorrect ou a une contamination de I'échantillon.

Le sang qui n'a pas été testé immédiatement doit étre conservé entre +2 et +8°C.
Les échantillons de sang anticoagulés avec EDTA doit etre testé dans les

7 jours et les échantillons traités avec du citrate de sodium dans les 14 jours apres
le prélevement.

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

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

PROCEDURE
Matériel non fourni mais nécessaire:

Méthode a cartes manuelle:

1.Cartes: - Grifols ,DG Gel Coombs”

- Ortho BioVue® System AHG polyspecific ou

- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG
2. Micropipette
3. Tubes
4. Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NaCl)
5. Centrifugeuse
6. Centrifugeuse a cartes
7. Incubateur a cartes
8. Diluant spécifique aux cartes.

Méthode a cartes automatiquement:
Vision® Analyzer

Exécution du test
Méthode a cartes (méthode manuelle / valable pour les cartes:

- Grifols ,DG Gel Coombs*)
Préparer des suspensions d’érythrocytes & 0,8 % dans un diluant spécifique a la carte
(les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 & 3 fois a I'aide de la solution
saline isotonique).

[

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

Passer la carte pendant 15 minutes dans la Grifols incubateur correspondant a +37 °C.
Passer la carte dans la Grifols centrifugeuse correspondante a la force g appropriée.
Dans les 30 minutes, vérifier la présence d’'une agglutination par macroscopie.
Documenter les résultats.

NogarMwN

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

Francais .

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 'aide de la solution saline isotonique).

Ajouter 40 pl de sérum-test correspondant appropriée dans chaque chambres marqués.
Ajouter 10 pl de suspension d’érythrocytes correspondante dans la ou les chambres
réactionnelles correspondantes.

Passer la carte pendant 15 minutes dans l'incubateur correspondant a +37 °C.
Passer la cassette dans la centrifugeuse correspondante a la force g appropriée.
Les résultats du test doivent étre lus aussitot apres la fin de la centrifugation
Documenter les résultats.

Systéme Ortho BioVue® (Ortho Vision® Analyzer)
Lutilisation des sérums-tests mentionnés ci-dessus sur I’analyseur Ortho Vision®
a été approuvée.
L’analyseur Ortho Vision® est équipé des options / paramétres suivants:
- 50 pl de suspension d’érythrocytes a 0,8 % dans tampon PBS ou
- 10 pl de suspension d’érythrocytes a 3-5 % dans tampon PBS

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

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

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

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

LIMITES DE LA METHODE DE TEST

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

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

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

automatiquement I'ensemble des résultats.

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

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

doivent pas étre testés.

En raison des diverses expressions de I'antigéne, la réaction causée a l'aide

de ce sérum peut étre plus faible pour certains phénotypes qu'avec les

érythrocytes de contrdle.

. Aucun antisérum et aucune technique spécifiqzue ne peut détecter systématiquement
tous les antigénes rares, faibles ou variables.

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

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

9. Comme décrit dans la littérature, les échantillons des patients traités a l'aide
d'anticorps monoclonaux anti-CD38 peuvent provoquer de faux résultats positifs
au test de Coombs.®

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

11. 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.

12. Le réactif Anti-Co® contient un anticorps supplémentaire Anti-Kp?. 0,2% de toute la
population européenne ne présente pas I'antigéne Co®. En théorie, moins de 2% de
cette population peut presenter de fausses réactions positives, parce qu’elle porte
I'antigéne Kp?®.

LITTERATURE

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

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

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

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

5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

| reagenti policlonali reattivo di Coombs Anti-Co?e Anti-Co® sono ricavati da plasma
umano contenente anticorpi di tipo IgG specifici per I'antigene del gruppo sanguigno
corrispondente. | reagenti vengono impiegati per l'analisi qualitativa in vitro della
presenza o assenza degli antigeni dei gruppi sanguigni Co®e Co® su eritrociti umani.
L'utilizzo di questi reagenti & destinato esclusivamente a personale qualificato e
addestrato.

PRINCIPIO DELLA PROCED

| metodi di analisi impiegati nell'utilizzo di questi prodotti si basano sul principio della
tecnica dell'agglutinazione su colonna. | normali eritrociti umani che contengono uno
di questi antigeni vengono riconosciuti dall'anticorpo corrispondente, caricati e quindi
agglutinati da un secondo anticorpo in grado di riconoscere le molecole IgG.

REAGENTI
| reagenti indicato € disponibile nella seguente formulazione:

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

| reagenti contiene <0,1% (p/v) di azoturo di sodio come conservante. Oltre

alle parti attive di anticorpo e siero umano, i reagenti contiene cloruro di sodio,
macromolecole e albumina bovina, che sono stati testati e certificati dagli ispettori
del servizio veterinario statunitense.

AVVERTENZA

Questi reagenti sono stati ricavati da plasma umano. Sebbene i materiali di partenza
siano risultati negativi a HBsAg e agli anticorpi HIV 1/2 e HCV, data I'impossibilita di
escludere completamente il rischio derivante da agenti patogeni, questi prodotti biologici
sono da considerarsi potenzialmente infettivi. | reagenti contiene azoturo di sodio, che
puo essere tossico e puo reagire con piombo o rame per formare sali altamente
esplosivi. Al momento di smaltirli risciacquare con abbondante acqua.

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

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

NOTE
1. Con ogni test devono essere eseguiti controlli positivi e negativi.
2. Una conservazione inadeguata compromette I'efficacia dal reagenti.
3. La debole torbidita dal reagenti non influisce sulla sua reattivita. Evitare la
contaminazione batterica e chimica dal prodotti. Se viene rilevato un cambiamento
visibile, interrompere I'uso dal reagenti. Potrebbe trattarsi di un segno di
contaminazione microbiologica.
La forza delle reazioni positive dipende anche dall'eta del sangue usato.
Utilizzare la centrifuga per card appropriata. L'uso di un‘altra centrifuga per
scheda specifica (ogni centrifuga per schede ha la sua specifica forza g non
madificabile) puo portare a risultati falsi a causa della forza g modificata.
6. | procedimenti per I'uso descritti valgono esclusivamente per metodi manuali e per
il dispositivo indicati nel presente foglio illustrativo. Qualora impieghino altri sistemi
automatici o semiautomatici, i laboratori sono tenuti a seguire le istruzioni del
produttore del dispositivo e a eseguire le convalide secondo procedimenti riconosciuti.
7. Per I'utilizzo di questi reagenti & necessario rispettare tutte le leggi, direttive
e linee guida nazionali vigenti.lin Germania in particolare le “Richtlinien zur Gewinnung

ar

von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten Hamotherapie)” *

nella versione attuale. . o ) o B o
8. Osservare tassativamente le istruzioni per l'uso delle schede nei relativi fogli illustrativi.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
1. | campioni di sangue devono essere raccolti secondo una procedura medica
approvata.
2. | campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possibile
Dopo il prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi
e falsi negativi a causa della conservazione inadeguata o della contaminazione
dei reagenti.
Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati
a una temperatura compresa tra +2 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.
Sacca di sangue / Il sangue del donatore pud essere testato entro la data di scadenza.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Non & necessario eseguire una preparazione dei reagenti.

| sieri vengono prelevati direttamente dalle provette e utilizzati.
PROCEDURA

Materiali non inclusi in dotazione ma necessari:

Tecnica con scheda manuale:

1. Schede: - Grifols "DG Gel Coombs"
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific o
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG
Pipetta con graduazione in microlitri
Provetta di vetro
Soluzione salina isotonica (0,85-0,9% NaCl)
Centrifuga
Centrifuga di schede
Incubatore di schede
Diluente specifico per schede.

ONO G AN

Tecnica con schede automaticamente:
Vision® Analyzer

Procedura di test
Metodo con scheda (metodo manuale / valido per le schede:

- Grifols "DG Gel Coombs")
1. Preparare le sospensioni di eritrociti allo 0,8% nel diluente specifico per schede
(e possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina
isotonica).
Aggiungere 50 pL di sospensione cellulare idonea in ogni micro provetta
contrassegnata.
Aggiungere in ciascuna microprovetta 25 pL del reagente corrispondente.
Incubare la scheda a +37 °C per 15 minuti nel relativo incubatore.
Centrifugare la scheda nell'apposita centrifuga per schede con la forza g non
modificabile per questa centrifuga.
Controllare macroscopicamente I'agglutinazione entro 30 minuti.
Registrare i risultati.

No gRrw N
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Ortho BioVue® System (metodo manuale)

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

(e possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina isotonica)
Aggiungere nelle relative camere contrassegnatadi reazione contrassegnata 40 pL del
reagente corrispondente.

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

Incubare la scheda a +37 °C per 15 minuti nel relativo incubatore

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

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

No s w Nk

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

| reagenti sopra indicati sono convalidati per 'uso con Ortho Vision® Analyzer.

Ortho Vision® Analyzer offre le seguenti opzioni/impostazioni:
- 50 pL di sospensione di eritrociti allo 0,8% in soluzione tampone PBS o
- 10 pL di sospensione di eritrociti al 3-5% in soluzione tampone PBS

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

Risultato positivo (+):  un‘agglutinazione degli eritrociti € da considerare
come risultato positivo e indica la presenza del
relativo antigene.

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 conformemente al foglio illustrativo della
relativa scheda. i
Il software interpreta automaticamente i risultati dalla Ortho Vision® Analyzer.

LIMITAZIONI DELLA PROZEDURA

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, € possibile che in determinati fenotipi

guesto siero determini una reazione piu debole che con eritrociti di controllo.

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

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

Gli 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 a questo test.

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

. In letteratura si descrive che i campioni di pazienti trattati con anticorpi monoclonali
anti-CD38 possono causare risultati falsi positivi al test Coombs.®

Risultato negativo (-):

S

©

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

impiegate

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

sul dispositivo al massimo 7 giorni ( +15 e +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.

12. Il reagent Anti-Co®coniene un anticorpo aggiuntivo Anti-Kp?. Lo 0,2% di tutta la

popolazione europea risulta negativa all’antigen Co® Teoricament, < 2% della
popolazione pud reagire in modo erroneamente positivo perché € portatrice dell'antigene
Kp?.
LETTERATURA
. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)
2. CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System for Imnmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
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.
. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti—COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

FINALIDAD

Los sueros de ensayo policlonales reactivos a Coombs Anti-Co?y Anti-Co®

se elaboran a partir de plasma humano que contiene anticuerpos de tipo 1gG, orientados
especificamente contra el antigeno del grupo sanguineo correspondiente. Los sueros

de ensayo se emplean para demostrar in vitro de forma cualitativa la presencia o ausencia
del antigeno del grupo sanguineo Co®y CoP en eritrocitos humanos. La utilizacion de estos
sueros de ensayo se ha concebido Unicamente para personal cualificado formado e
instruido.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Los métodos de ensayo empleados con estos productos se basan en el principio de la
técnica de aglutinacién en columna. El anticuerpo en cuestién reconoce y carga los
eritrocitos humanos normales que portan uno de estos antigenos, que luego son
aglutinados por un anticuerpo secundario, que reconoce la molécula IgG humana.

SUEROS DE ENSAYO
Estos reactivos estan disponibles compuestos por:

Anti-Co?for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

ADVERTENCIA

Los sueros de ensayo se han elaborado a partir de plasma humano. Con independencia
de que los materiales de partida se hayan analizado con resultados negativos para HBsAg
y los anticuerpos HIV 1/2'y HCV, estos productos biol6gico deben considerarse
potencialmente infecciosos debido a la imposibilidad de excluir por completo la presencia
de agentes patégenos que puedan suponer un riesgo.

Los sueros de ensayo contienen azida sédica, que tiene un efecto toxico y puede formar
sales explosivas en contacto con plomo o cobre. Aclarar con abundante agua para su
eliminacion. Por los motivos arriba mencionados, los sueros de ensayo deben 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 microbiol6gica.

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

la sangre usada.

5. 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.

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

7. Para la 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 informacién para el usuario pertinente.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

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

2. Las muestras de sangre por analizar deben emplearse lo antes posible tras
su recogida a fin de reducir el riesgo de resultados falsos positivos y falsos
negativos debido a una conservacién inadecuada o a la contaminacién de
los reactivos.
Si se retrasan los ensayos, las muestras se deberan almacenar a una temperatura
de +2a+8°C.
La sangre en EDTA deberia analizarse en un plazo de 7 dias y las muestras tratadas
con citrato de sodio, en los 14 dias siguientes a la recogida.
Las bolsas de sangre o la sangre de donantes se pueden analizar hasta la fecha
de caducidad.

PREPARACION DE LOS SUEROS DE ENSAYO

No se requiere preparacion del reactivos.

Usar estos reactivos directamente de los viales.
PROCEDIMIENTO

Materiales requeridos no incluidos en el volumen de suministro:

»

Técnica con tarjetas manual:

1. Tarjetas: - Grifols “DG Gel Coombs”
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific o
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-lgG
2. Pipeta de microlitos
3. Tubos de vidrio
4. Solucién salina isoténica (0,85-0,9 % NacCl)
5. Centrifugadora
6. Centrifugadora de tarjetas
7. Incubadora de tarjetas
8. 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 Coombs”)
1. Prepara suspensiénes 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 isotonica).
Afada 50 pL de la suspension de eritrocitos correspondiente a cada tubo etiquetado.
Afada 25 pL del suero de ensayo correspondiente a cada tubo.
Incube las tarjetas durante 15 minutos a +37 °C en la incubadora correspondiente.
Centrifugue las tarjetas en la centrifugadora correspondiente con el nimero «g» de
esta, que no puede modificarse.
Inspeccione la aglutinacion a nivel macroscépico en un plazo de 30 minutos.
Registre los resultados

No grwd
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Ortho BioVue® System (método manual)

1. 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
isoténica)

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

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

Incube las tarjetas durante 15 minutos a +37 °C en la incubadora correspondiente.
Centrifugue los casetes en la centrifugadora para tarjetas correspondiente siguientes
con el nimero «g» de la centrifugadora en cuestion.

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

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

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

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

- 50 pL de suspension de eritrocitos al 0,8 % en tampén de PBS o
- 10 pL de suspension de eritrocitos al 3-5 % en tamp6n de PBS

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

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

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

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

LIMITES DE LOS METODOS DE ENSAYO

1. No adherirse con precision a las instrucciones en los aparatados «Realizacién de la

prueba» e «Interpretacion de los resultados de la prueba» puede dar lugar a resultados

incorrectos.

Los controles realizados con resultados no inequivocos o incorrectos anulan de forma

automética la utilizacién de todos los resultados.

Los eritrocitos tratados con enzimas o la adicién de albimina de suero bovino u otra

soluciones con proteinas pueden dar lugar a reacciones inespecificas.

No se deben utilizar para el ensayo muestras de sangre hemolizadas, turbias,

contaminadas o coaguladas.

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

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

control.

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

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

8. De acuerdo con lo descrito en la literatura, las muestras de pacientes tratados con
anticuerpos monoclonales anti-CD38 pueden arrojar falsos positvos en la prueba de
Coombs.®

9. 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.

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

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

12. El reactivo Anti-Co? contiene u n anticuerpo adicional Anti-Kp?. 0,2 % de toda la
poblacion europea es negativa para el antigeno Co® En teoria, < 2% de estos pueden
ser un falso positivo porque poseen el antigeno Kp?.

LITERATURA
1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)
2. CLSI, I/ILA33-A  Validatin of Automated System for Imnmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
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.
. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Ant|'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti—COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSTIK

FORMAL

Polyklonale Coombs-reaktive Anti-Co?og Anti-Co° reagenser fremstilles af humant plasma,

som indeholder antistof af IgG-typen, som specifikt er rettet mod det korresponderende
blodgruppeantigen. Reagenserne anvendes til kvalitativ in-vitro- pawsnlng af
tilstedeveerelsen eller fraveeret af blodgruppeantigenerne Co?og Co° p& humane
erytrocytter. Anvendelsen af disse reagenser er kun beregnet til kvalificeret og uddannet
fagpersonale.

PRINCIP FOR METODEN

Testmetoderne anvendt i anvendelse af disse produkter baserer pa princippet om
sgjleagglutinationsteknik. Normale humane erytrocytter, som beerer et af disse antigener,
genkendes af det korresponderende antistof, beleegges og agglutineres derefter af et
yderligere antistof, som kan genkende 1gG-molekyler.

REAGENSER

De anfarte serum af blodgruppetest tilbydes tilbydes som falger:

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

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

Reagenserne indholder <0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel.

Foruden den aktive antistofkomponent og humant serum indeholder disse reagenser

natriumklorid, hgjmolekulzere forbindelser og bovint albumin, som har verifierats och
certifierats av de amerikanska inspektdrerna for veterinartjanster.

ADVARSEL

Disse reagenser er fremstillet af plasma fra mennesker. Uafhaengigt af at
udgangsmaterialerne er testet negativ pd HBsAg samt HIV 1/2- og HCV-Antistof, skal
disse biologisk produkter anses som potentielt infektigse, da risikoen for
sygdomsfremkaldende organismer aldrig helt kan udelukkes.

Disse reagenser 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 ovennzevnte grunde skal testserumet handteres med rimelig omhu

OPBEVARING

Opbevares udbnet og efter forste abnmg 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

. Ved hver test skal der gennemfﬂres positive- og negative-kontroller.

. Uhensigtsmeessig opbevaring pavirker produktets virkning.
. En let uklarhed pavirker ikke reagensets reaktionsevne. Bakteriel og kemisk
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kontaminering af reagenset bgr undgas. Hvis der pavises en synlig aendring i reagenset,

ber den ikke lsengere bruges, sendringen kan indikere mikrobiel kontaminering.
Styrken af den positive reaktion afheenger 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 aendrede g-tal veere fejlagtige.

6. De beskrevne testmetoder angdende anvendelse geelder udelukkende for manuelle
metoder og kun for de apparater opfgrt i denne brugsanvisning. Anvendes andre
automatiske eller halvautomatiske systemer, skal laboratorierne falge producentens
oplysninger og gennemfare valideringer i henhold til anerkendte metoder.

7. Ved anvendelse af reagenset skal alle gyldige nationale love, forordninger og
retningslinjer fglges, i Tyskland iseer retningslinjen ' "Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteiien und zur Anwendung von Blutprodukten! i den aktuelle
version.

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

PROVEFORBEREDELSE
. Blodprever skal fas ved hjeelp af en standard prgveudtagningsteknik.
. Blodet, der skal testes, skal kontrolleres s& hurtigt som muligt efter indtagelse af
Blodet for at undgé risikoen for falske positive eller falske negative reaktioner
for at minimere forkert opbevaring eller kontaminering af praven.
Blodet, som skal testes, skal undersgges sa hurtigt som muligt.
Ikke anvendt blod skal opbevares ved +2 bis +8°C.
EDTA-antikoagulerede blodprgver skal anvendes inden for 7 dage og blodpraver
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behandlet med natriumzitrat, skal anvendes inden for 14 dage efter blodprgvetagningen.

Hermetiseret / doneret blod kan testes indtil udlgbsdatoen.

KLARG@RING AF REAGENSER
Det er ikke ngdvendigt at klarggre reagenserne.
De tages direkte fra heetteglasset og anvendes.

FREMGANGSMADE
Ngdvendigt materiale, som ikke medfglger

Kortteknik (manuel):

1. Kort: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific eller
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG

2. Mikroliterpipette

3. Glasrgr

4. |sotonisk saltoplgsning (0,85 - 0,9% NacCl)

5. Centrifuge

6. Kort-centrifuge

7. Kort-inkubator

8. Kortspecifikt fortyndingsmiddel.

Kortteknik automatisk:
Vision® Analyzer

Testgennemfgrelse
Korttest (manuel metode / gyldig for falgende kort:
- Grifols ,DG Gel Coombs*)

1. Forbered erytrocytsuspensioner pa 0,8% i det kortspecifikke fortyndingsmedium
(erytrocytter kan vaskes forud 1-3 gange med isotonisk saltoplgsning).

2. Tilszet 50 pL af den passende erythrocytsuspension til hver mikrorar maerkes.

3. Tilsaet 25 pL af det passende testserum til hver mikrotube.

4. Seet kortet i den passende inkubator i 15 min. ved +37°C .

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

6. Undersgg makroskopisk for agglutination inden for 30 min.

7. Protokollér resultater.

Dansk .

Ortho BioVue® System (manuel metode)

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

Tilseet 40 pL af det passende testserum til hver reaktionskammer maerkes.
Tilseet 10 pL af den passende erytrocytsuspension til hver de relevante
reaktionskammer

Seet kortet i den passende inkubator i 15 min. ved +37°C .

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

Testresultaterne skal afleeses straks efter centrifugeringens.

Protokollér resultater.
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Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)
Anvendelse af de ovenfor angivne reagenser er valideret p& Ortho Vision® Analyzer
Der Ortho Vision® Analyzer har fglgende optioner/indstillinger:

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

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

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

Negativt resultat (-): Mangel p& agglutination af erytrocytterne vurderes
som et negativt testresultat; det tilsvarende
antigen er ikke paviseligt.
Gennemfgr afleesning og fortolkning af resultaterne i henhold til brugsanvisningen for det
enkelte kort. i
Softwaren fortolker automatisk resultaterne fra Ortho Vision® Analyzer.

GRANSER FOR TESTMETODEN

1. Hvis instruktionerne i afsnittene "testgennemfgrelse" og "fortolkning af testresultater”

ikke overholdes ngjagtigt, kan det fare til fejlagtige resultater.

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

automatisk til, at der ikke opnds en brugbar konklusion.

Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsaetning af bovint albumin og/eller andre

proteinholdige oplgsninger kan fare til uspecifikke reaktioner.

Haemolyserede, uklare, kontaminerede eller koagulerede blodpraver mé ikke anvendes

til testen.

Grundet forskellig ekspression af antigenerne kan der ved bestemte feenotyper komme

en svagere reaktion med dette reagens end med kontrolerytrocytter

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

antigener og alle varianter af antigenerne 2.

. Erytrocytter belagt med alloantistof eller autoantistof af samme eller lignende
specificitet som reagenset (eks. erytrocytter positiv i direkte antiglobulin test), er ikke
egnet til denne testform.

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

. Det er beskrevet i litteraturen, at praver fra patienter behandlet med anti-CD38
monoklonale antistoffer kan fare til falske positive resultater i Coombs-testen.®

10. Angivelserne i brugsanwsnmgen for de enkelte kort skal overholdes.

11. Ved anvendelse af Ortho Vision® Analyzer ma reagenset kun forblive maksimalt
7 dage uafbrudt i apparatet (+15 til +30°C). Hvis testserumet opbevares ved
+2 til +8°C i 12 timer natten over, forleenges perioden tilsvarende til 14 dage.

. | testserumet Anti-Co® det ledsagende antistof Anti-Kp? er tilgeengeligt.

0,2% af alt blod i den europeeiske befolkning er negativt for antigenet Co?.
Teoretisk set kan <2% af disse reagere falskt positivt, fordi de beerer Kp*-antigenet.

LITTERATUR

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

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

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

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

5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Anti-Co?

Anti—COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

AVSEDD ANVANDNING

Polyklonala Coombs-reaktivt Anti-Co® och Anti-Cao® test sera ar framstéllt av humant
plasma, som innehaller antikroppar av IgG-typ, som &r specifikt riktade mot motsvarande
blodgruppsantigen. Testserumen anvands for kvalitativ in vitro-detektering av nérvaro
eller frnvaro av blodgruppsantigenerna Co®och CoP pd humana erytrocyter. Dessa
testserum ar enbart avsedda att anvandas av utbildad och kvalificerad personal.

ANVANDNINGSPRINCIP

De testmetoder som tillampas vid anvandning av dessa produkter bygger p& principen
om kolonnagglutinationsteknik. Normala humana erytrocyter som bar pé ett av dessa

antigener identifieras genom motsvarande antikropp, laddas och agglutineras darefter
av en andra antikropp som identifierar humana IgG-molekyler.

TESTSERUM

De listat blodgruppstestsera erbjuds i en form som:
Anti-Co®for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Testserumen innehdller < 0,1 % (v/v) natriumazid som konserveringsmedel.
Forutom den aktiva antikroppskomponenten och humant serum innehaller
testserumen natriumklorid, hdgmolekyléra féreningar och bovint albumin, som har
verifierats och certifierats av de amerikanska inspektorerna for veterinartjanster.

VARNING

Testserumen har framstéllts frdn humant plasma. Trots att utgdngsmaterialet har

testats negativt for HBsAg saval som for HIV 1/2- och HCV- antikroppar, ska dessa
biologisk produkter betraktas som potentiellt smittsamma eftersom narvaron av patogener
aldrig helt kan uteslutas. Testserumen innehaller natriumazid som &r giftigt och kan bilda
explosiva salter tillsammans med bly eller koppar. Spola med rikliga méangder vatten vid
kassering. Av de skal som anges ovan ska testserumen hanteras med vederborlig
forsiktighe.

FORVARING

Forvaras ooppnat och val tillslutet efter forsta 6ppning vid +2 till +8 °C, dven vid
rumstemperatur en kort stund fére anvandning. Far i princip enbart forvaras och
anvandas fram till det angivna utgdngsdatumet

OBSERVERA

1. Varje test ska &tfoljas av positiva och negativa kontroller.

2. Felaktig lagring p&verkar produkternas effektivitet.

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

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

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

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

och oféranderliga g-tal) kan leda till felaktiga resultat p4 grund av det &ndrade g-talet.

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

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

8. Anvisningarna om anvandning av testkorten i tillhérande anvandningsinformation

ska alltid foljas.

FORBEREDA PROVER

. Blodprover bér erhallas med en standardprovtagningsteknik.

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

Blod som inte har testats omedelbart ska forvaras vid +2 till +8 ° C.
Blodprover antikoagulerade med EDTA maste testas inom 7 dagar och prover
behandlade med natriumcitrat inom 14 dagar efter insamling.

Konserverat / donerat blod kan testas fram till utgdngsdatumet.

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

Material som inte medféljer, men som kravs:
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Kortteknik manuell:

1. Kort: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific eller
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-lgG
2. Mikroliterpipett
3. Glasprovror
4. Isoton koksaltlésning (0,85-0,9 % NaCl)
5. Centrifug
6. Kortcentrifug
7. Kortinkubator

8. Kortspecifikt utspadningsmedel.

Kortteknik automatiskt:
Vision® Analyzer

Testforfarande
Korttest (manuell metod/galler for korten:
- Grifols ,DG Gel Coombs*)

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

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

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

4. Inkubera kortet i 15 min. vid +37 °C i inkubatorn.

5. Centriffugera kortet i kortcentrifugen vid det oféranderliga g-talet hos respektive
centrifug.

6. Komrollgera makroskopiskt for agglutination inom 30 minuter.

7. For in resultatet i testprotokollet.

1

Svensk .

Ortho BioVue®-systemet (manuell metod)

Forbered 3- till 5-procentig erytrocytsuspensioner i det kortspecifika utspadningsmedilet.
(Erytrocyterna kan tvéttas 1 till 3 ganger i férvag med isoton koksaltlésning)
Tillsatt 40 pL av motsvarande testserumet i mérkt reaktionsutrymmet

1.
2.
3. Tillsatt 10 uL av motsvarande erytrocytsuspensionen i reaktionsutrymmet
4.
5
6
7

Inkubera Kkortet i 15 min. vid +37 °C i inkubatorn.

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

centrifug.

. Testresultaten ska lasas av omedelbart efter centrifugeringens.
. For in resultatet i testprotokollet.

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

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

- 50 pL 0,8-procentig erytrocytsuspension i PBS-buffert eller
- 10 pL 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 beddmas som
ett negativt testresultat; motsvarande antigen kan inte pavisas.

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

BEGRANSNINGAR HOS TESTMETODERNA

1.

©

10.
11.
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Om anvisningarna i avsnitten "Testférfarande” och "Tolkning av testresultaten” inte foljs
kan felaktiga resultat uppkomma.

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

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

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

P& grund av antigenets olika uttryck kan detta serum ge en svagare reaktion for vissa
fenotyper jamfort med kontrollerytrocyter.

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

Erytrocyter som har sensibiliserats med alloantikroppar eller autoantikroppar av samma
eller annan specificitet &n testserumet (t.ex. erytrocyter som &r positiva i direkt
antiglobulintest) ar olampliga fér denna testning.

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

korttestet.

. Det beskrivs i litteraturen att prover fran patienter som behandlats med monoklonala

antikroppar mot CD38 kan ge falska positiva resultat i Coombs-testet.
Informationen om granser i bruksanvisningen for de kort som anvands ska foljas.
Vid anvandning pa Ortho Vision®-analysatorn far testserumet vara i enheten

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

14 dagar.

2. | testserumet Anti-Co? den medféljande antikroppen Anti-Kp? ar tillganglig. 0,2% av
allt blod i den europeiska befolkningen ar negativt for antigenet Co®. Teoretiskt sett kan
< 2% av dessa reagera falskt positivt eftersom de bar Kp®-antigenet.

LITTERATUR

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

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

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

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

5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
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Anti-Co?

Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

FORMAL

Polyklonale Coombs-reaktive Anti-Co?og Anti-Co® testserumene fremstilles av humant
plasma som inneholder antistoffer av IgG-typen, som er spesifikt rettet mot det tilsvarende
blodgruppeantigenet. Testserumene brukes til kvalitativ in vitro-pavisning av
tilstedeveerelse eller fraveer av blodgruppeantigenene Co? og Co®

i humane erytrocytter. Kun kvalifisert teknisk personale skal bruke disse testserumene.

PRINSIPP FOR METODEN

Testmetodene som brukes med disse produktene, er basert pa sgyleagglutinasjon-
prinsippet. Normale humane erytrocytter som beerer ett av disse antigenene, gjenkjennes
av det tilsvarende antistoffet og blir deretter belagt og agglutinert av et andre antistoff
som gjenkjenner humane 1gG-molekyler.

TESTSERUMER

De oppfarte blodgruppetestserumene tilbys i en fglgende form:
Anti-Co®for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

Utover det aktive antistoffet og humane serumet inneholder disse testserumene
natriumklorid, hgymolekylaere forbindelser og bovint albumin, som har blitt verifisert og
sertifisert av amerikanske Veterinary Service inspektarer.

ADVARSEL

Disse testserumene er fremstilt av humant plasma. Uavhengig av om originaimaterialene
tester negativt pA HBsAg samt HIV 1/2- og HCV-antistoff, ma disse biologisk produktene
anses som potensielt infeksigse, da risikoen for sykdomsfremkallende organismer aldri
kan utelukkes helt.

Reagensene inneholder natriumazid, som kan virke toksisk og danne eksplosive salter
sammen med bly eller kobber Etterskyll med rikelige mengder vann ved kassering. P&
grunn av ovennevnte, mé det utvises forsiktighet ved handtering av testserumene

OPPBEVARING

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

MERKNADER

1. Det skal gjennomfgres positiv- og negativ-kontroller for hver test.

2. Ikke-forskriftsmessig oppbevaring pavirker virkningen av produktene.

3. Lett uklarhet pavirker ikke testserumenes reaksjonsevne.

Reaktiviteten til testseraen pévirkes |kke av liten turbiditet. Bakteriell og kjemisk
forurensning av testseraen bgr unngds. Hvis det oppdages en synlig endring i
testserumet, bar testserumet ikke lenger brukes, det kan indikere mikrobiell
forurensning.

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

5. Bruk riktig sentrifuge. Ved bruk av en annen kortspesifikk sentrifuge (alle kortsentrifuger
har sine egne fastsatte g-tall som ikke er mulige & endre) kan resultatene bli misvisende
pga. bruken av andre g-tall.

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

7. Ved bruk av testserumene skal alle gyldige nasjonale lover, forordninger og
retningslinjer folges — i Tyskland seerlig ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)* i den
ndvaerende versjonen

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

PROVEFORBEREDELSE

. Blodprever bar fas ved bruk av en standard prevetakingsteknikk.

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

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

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

Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

KLARGJIZRING AV TESTSERA

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

Ngdvendig materiale som ikke medfalger:

NP

Kartteknologi manuell:

1. Kort: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific eller
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-lgG
Mikroliterpipette
Glassrar
Isoton saltopplgsning (0,85-0,9 % NacCl)
Sentrifuge
Kortsentrifuge
Kortinkubator
Kortspesifikt fortynningsmiddel

ONOOTRWN

Kartteknologi automatisk:
Vision® Analyzer

Testgjennomfgrelse
Korttest (manuell metode / gyldig for falgende kort:
- Grifols ,DG Gel Coombs* )

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

2. Fyll 50 pL tilsvarende erytrocyttsuspensjon i hvert merket mikrorar.

3. Fyll 25 pL av det tilsvarende testserum til hvert mikrorar.

4. La kortet std i den aktuelle inkubatoren i 15 min. ved +37 °C.

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

6. Undersgk makroskopisk for agglutinasjon innen 30 minutter.

7. Registrer resultatene i protokollen.

Norsk .

Ortho BioVue®-system (manuell metode)

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

2. Tilsett 40 pl av det tilsvarende testserum til det merkede reaksjonsrommet

3. Tilsett 10 pl av den korresponderende erytrocytsuspensjonen til reaksjonsrommet

4. La kortet std i den aktuelle inkubatoren i 15 min. ved +37 °C.

5. Sentrifuger kassettene i den aktuelle kortsentrifugen med g-tallet

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

7. Registrer resultatene i protokollen.

Ortho BioVue®-system (Ortho Vision® Analyzer)

Bruken av ovennevnte testserumer er validert p& Ortho Vision® Analyzer.
Ortho Vision® Analyzer tilbyr fglgende alternativer/innstillinger:

— 50 pL erytrocyttsuspensjon pa 0,8 % i PBS-buffer eller
— 10 pL 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 trdd med brukerveiledningen for hvert enkelt kort.
Programvaren tolker automatisk resultatene fra Ortho Vision® Analyzer.

BEGRENSNINGER KNYTTET TIL TESTMETODEN
1. Hvis anvisningene i avsnittene «Testgjennomfarelse» og «Tolking av testresultatene»
ikke fglges ngyaktig, kan det fare til uriktige resultater.
2. Hvis resultatet av de gjennomfarte kontrollene er uriktig eller ikke entydig, ma samtlige
resultater automatisk forkastes.
Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsetning av bovint albumin og/eller andre
proteinholdige Igsninger kan fare til uspesifikke reaksjoner.
Det skal ikke utfgres tester med hemolyserte, uklare, kontaminerte eller koagulerte
blodprgver.
Variasjoner i ekspresjonen til antigenene gjer at det hos bestemte fenotyper kan
oppsta en svakere reaksjon enn med kontrollerytrocytter ved bruk av dette testserumet.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere & pavise alle sjeldne eller svake
antigener og alle varianter av antigenene.?
Erytrocytter som er belagt med allo- eller autoantistoffer av samme eller annen
spesifisitet enn testtestserumet (f.eks. erytrocytter med positiv direkte antiglobulintest),
er uegnet for denne testformen.
. Hos erytrocytter med positiv direkte Coombs-test kan det oppsta falskt positive
resultater i korttesten.
. Det er beskrevet i litteraturen at prgver fra pasienter behandlet med anti-CD38
monoklonale antistoffer kan fare til falske positive resultater i Coombs-testen.’
10. Fglg brukerveiledningen nér det gjelder begrensninger for de enkelte kortene.
11. Ved bruk av Ortho Vision® Analyzer far testserumet veere i apparatet
maks. 7 dager sammenhengende (+15 til +30 °C). Hvis testserumet oppbevares
i 12 timer natten over ved +2 til +8 °C, kan tidsrommet forlenges til 14 dager.
. | testserumet Anti-Co®det medfglgende antistoffet Anti-Kp® er tilgjengelig. 0,2%
av alt blod i den europeiske befolkningen er negativt for antigenet Co®. Teoretisk
sett kan < 2% av disse reagere falskt positivt fordi de baerer Kp*-antigenet.

LITTERATUR
. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)
2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Imnmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
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.
5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
TONbLKO ANA AMATHOCTUKKA IN VITRO

HA3HAYEHUE

MonuKknoHasnbHble TeCT-CbiBOPOTKM AHTU-Co? n AHTH-Co® ans peakunn Kymbea
Npov3BOASTCS U3 NNa3Mbl YeNoBeka, coaepxallel aHTutena tuna IgG, KoTopble
cneundmnyeckn HanpaeneHbl NPOTUB COOTBETCTBYIOLLErO aHTUreHa rpynnbl KPOBU.
TecT-CbIBOPOTKM UCMOSbL3YIOTCS AN KAYECTBEHHOO OnpeaernieHus in vitro Hanuuus unm
OTCYTCTBMSI @HTUrEHOB rpynnbl kposu Co? u Co® Ha apuTpoLMTaX YeroBeka.

[laHHble TECT-CbIBOPOTKM NPeAHA3HaYeHbI At UCNONb30BAHUS TONBbKO
KBaNMULMPOBaHHBIM N 0DYYEHHBIM NEPCOHANOM.

NMPUHLUMUN PABOTblI METOOA

MeTogpl TecTMpoBaHUs, NPUMEHsIEMblEe NPY UCMONb30BaHWW 3TUX TECT-CbIBOPOTOK,
OCHOBaHbI Ha MPUHLMMNE KONIOHOYHOW arrmioTMHaUuU. HopmaribHble 3pUTpoLWTLl YenoBeka,
nepeHocsLLMe OAVH U3 COOTBETCTBYIOLMX aHTUreHOB, OOHAPYXXUBAIOTCS W HaCbILLAOTCS
COOTBETCTBYIOLMM aHTUTENOM, a 3aTeM 0O6pabaTbiBalOTCA BTOPLIM @aHTUTESIOM, KOTOpOoe
pacno3HaeT Monekynbl YenoBeyeckoro IgG 1 arrnoTUHUpYeT.

TECT-CbIBOPOTKU

YkasaHHble CbIBOPOTKM ANs OnpefenieHust rpynibl KPOBUW BbINYCKaOTCS B crieayoLuei
dopme:

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

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

TecT-cbiBopoTKM cogepxat <0,1 % (no macce) asuga HaTpusi B Ka4yecTBe KOHCEpBaHTa.
B pononHeHne K akTUBHOMY KOMMOHEHTY aHTUTEN U YerioBeYeCKOW CbIBOPOTKE TECT-
CbIBOPOTKYM cofiepXaT XNopua, HaTpusl, BbICOKOMOSIEKYNSIpHble COEANHEHMNS 1 Bblunii
anbbyMuH, KOTOpbI GblN NPOBEPEH M CePTUMULMPOBaH MHCNEKTOPaMu BETEPUHAPHON
cnyxo6bl CLUA.

NPEOYNPEXOEHUE

3TN TECT-CbIBOPOTKMN BbINN U3rOTOBMEHBI U3 NMa3Mbl YeroBeka.

HesaBucumo oT 3Toro, Aaxe eCnv UCXoAHbIE MaTepuansl Gbinv oTpuLaTeENbHLIMK Ha
HBsAg, a Takke Ha aHTuTena k BUY 1/2 n BI'C, aTh Guonornyeckue NpoaykTbl cneayet
paccmaTpuBaTh Kak MOTeHUManbHO MHPEKLMOHHbIE N3-3a puUCKa NOSBNEHUS NaTOreHos,
KOTOPbIVi HEBO3MOXHO MOMHOCTBIO UCKMIOYNTbL. TeCT-CbIBOPOTKU coaepXaT a3ung HaTpus,
KOTOpbIVi 0611aAaeT TOKCUYHBIMU CBOMCTBaMU 1 MOXET 06pa3oBbIBaTh B3PLIBOOMNACHbLIE
CONW CO CBUHLIOM UM MeAbI0.

Mpu yTMnmsauum npombiBaiite 60MbLIMM KONIMHECTBOM BOZAbI.

Mo ykasaHHbLIM BbILLIE MPUYMHAM C 3TUMU TECT-CbIBOPOTKAMU creayeT obpallatbes ¢
pa3yMHOI OCTOPOXHOCTbIO.

XPAHEHUE

XpaHWTb B 3aKpbITOM BUAE M MNOTHO 3aKPbITbIM NMOCIe NEPBOro OTKPbLITUS MpU
Temnepatype oT +2 Ao +8 °C, npu UCNonb30BaHUM - KPAaTKOBPEMEHHO MNPV KOMHATHOW
Temnepatype. XpaHuTb 1 NPUMEHSATb TOMNbKO A0 UCTEYEHNS YKa3aHHOro CpoKa rofHOCTU.

HINWEISE

1. B kaaom TecTe Heo6X04MMO MCNONb30BaTb MOSNIOXUTENbHBIN U OTpPULIATENbHbIV
MeToAbl KOHTPOIS.

2. HenpaBunbHOe XpaHeHne HeraTMBHO BNUSIET Ha 3PMEKTUBHOCTb M3AENWUiA.

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

M3beraiite GakTepuanbHOroO 1 XMMUYECKOTO 3arps3HeHUs TECT-CbIBOPOTOK.

TecT-CbIBOPOTKY 3anpeLLaeTcs UCrosib30BaTh, €CNU B Hell 06HapyXeHo Buanmoe

M3MEHEHMe - 3TO MOXET yKkasblBaTb Ha MUKPOGMONOrnieckoe 3arpsisHeHue.

MHTEHCMBHOCTb MONOXWUTENbHO peakumn 3aBUCUT OT BpeMeHM, NpoLUe/LLIero C

MomeHTa 3abopa KpoBu.

. VicnonbayiiTe CoOTBETCTBYIOLLYIO LIEeHTpUdYry Ans kapT. Micnonb3oBaHue
HenoaxoasLen LeHTpudyrv Ansa kapTbl (Kaxaas LueHTpudyra umeeT rkcupoBaHHoe
4YMCNO g) MOXET NPUBECTN K HEBEPHBLIM pe3ynbTaTaM U3-3a U3MEHEHUS 3HaYeHNs g.

6. OnucaHHble MeToAbl TECTUPOBAHWSI MPUMEHNMBbI TOMBKO K PyYHbIM METoAaM U
annapary, ykasaHHOMY B JaHHON UHCTPYKLMM N0 NpUMeHeHuto. [Mpu ucnonb3oBaHum
ApYrvix aBTOMaToB Ui NOMyaBTOMaTUYECKWUX CUCTEM NabopaTopum JOMKHbI
cobnogaTtb UHCTPYKLMW NPOV3BOANTENSt 060PYAOBAHMS U BbIMOMHATL KOHTPOSb B
COOTBETCTBUM C yTBEPXAEHHBIMU NpoLedypamu.

7. Mpu UCnonb3oBaHUM TECT-CbIBOPOTOK HEObX0AMMO cobnioAaTh BCe NPUMEHVMble
rocy4apCTBeHHble 3aKOHbI, MOCTAHOBMNEHUS U PYKOBOASLLME MPUHLNMBI, B 4ACTHOCTU,
Aans Fepmanum ato ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)*

aKTyanbHas Bepcus.

8. ObszaTenbHO cobniofanTe ykasaHusi Mo UCNONb30BaHUIO TECT-KapT B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO dKCNyaTaLmu.

NOAroTOBKA OBPA3LIOB

. O6pasupl KpoBu crieayeT 3abupaTtb OAHUM U3 CTaHAAPTHBLIX METOAOB.

. AHanuavpyemsblii obpaseL, KpoBU criedyeT NPOBEPUTL Kak MOXHO CKopee rnocrne B3ATUS
o6pasua, 4To6bl MUHUMU3UPOBATL PUCK NTOXKHOMONOXUTENBHBIX MU
NOXHOOTPULIATENbHBIX PeakLnii BCNIeACTBUE HEMPaBUITbHOTO XpaHEHUs Unu
KOHTaMuHaLuuu obpasua.

KpoBb, koTOpas He cpady noABepraeTcsi aHanuay, OMKHa XpaHUTLCS NpU TeMnepaType
oT +2 fo +8 °C. O6pasLibl KPOBW, aHTUKOATYIMPOBaHHbIE C MOMOLLIbIO SHTA,
HeobxoaMMo uccnefoBaTh B TedeHue 7 AHeW, a o6pasLbl, 0bpaboTaHHble LMTpaTom
HaTpwsi - B TedeHve 14 aHel nocne cbopa. oHCEPBUPOBAHHYIO/AOHOPCKYO KPOBb MOXHO
TECTUPOBATb [0 UCTEYEHWUSI CPOKa FOAHOCTU.

NOAroTOBKA TECT-CbIBOPOTKU

TecT-cblBOpOTKa B NOATOTOBKE HE HY)XOaeTcs.

TecT-cbiBOpPOTKa OTOMpaeTcst NPAMO U3 pnakoHa U UCronb3yeTcs.
NOPAAOK BbIMOJIHEHUA

He BxopsiLime B KOMNNEKT NOCTaBku, HO Heo6XoAMMbIE MaTepuarb:

o »

NP

KapT-meTopn, pyuHoi:
1. Kaptel: - Grifols ,DG Gel Coombs*

- Ortho BioVue® System AHG polyspecific unu

- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-lgG
2. MukponuneTka
3. Mpobupka
4. dusmnonorunyeckuii pacteop (0,85-0,9 % xnopuaa HaTpus)
5. LleHtpudpyra
6. LienTpuopyra ans kapt
7. VinkybaTop ans kapT
8. PasbasuTent Ana KOHKPETHOW KapThl

KapT-meToa, aBTOMaTuyeckuin:
Vision® AHanusaTtop

MpoBepeHue TecTMpoBaHUsA

TecT-KapTbl (py4HOW MeToZ / NOAXOAALLMIA ANSA KapTbl:

- Grifols ,DG Gel Coombs*)
1. MpurotoBbTe 0,8-NPOLIEHTHYIO CyCMEH3NI0 3PUTPOLIMTOB B CPeAe ANS pa3BeaeHus,
noaxoAsLen ANa KapTbl (3PUTPOLIMTEI MOXHO NPOMbITL 1-3 pasa usnonornieckum
pacTBOpOM).
B kaxayto MapkupoBaHHy MUKpOnpobupky BHecuTe 50 MK COOTBETCTBYIOLLEN
CYCMEH3UN SPUTPOLIUTOB.
[o6aBbTe 25 MKn Tpebyemoit TECT-CbIBOPOTKU B KaXAYH MUKPOMPOGUPKY .
WHKy6upyiiTe kapTy B TeueHue 15 muHyT npum +37 °C B noaxoasiiemM nHkybaTope.
LleHTpudyrmpyinte kapTy B COOTBETCTBYIOLLEN LieHTpUdyre Ans KapT ¢ (OUKCUPOBaHHbLIM
3HayYeHMeM g AN COOTBETCTBYIOLEN LIeHTpudyru.
BbInonHuTe Makpockonuyeckoe NccnefoBaHne Ha NpeameT arrnioTUHaLWUM B TeYeHne
30 MUHYT.

2.
3.
4.
5.
6.
7. 3anuwuTe pesynbTaThl.

Pycckui .

Cuctema Ortho BioVue® (pyuHoit meToz)

1. MpuroToBbTE 3-5-NPOLEHTHYIO CYCNEH3NI0 3PUTPOLIMTOB B Cpede ANs pasBefeHus,
noaxoasLuen anst kapTbl. (SpUTPOLIUTEI MOXHO NPOMBbITL 1-3 pasa uamonornyeckum
Flacnaopom.).

2. MomecTnte 40 Mkn TpebyeMoii TECT-CbIBOPOTKM B peaKLMOHHbIE KaMepbl, NTOMEYeHHble
COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3om.

3. flo6aBbTe 10 MKN COOTBETCTBYIOLLEN CYCNEH3UM 3PUTPOLIMTOB B PEaKLMOHHbIE KaMepbl.

4. Nuky6upyiite kapTy B TedeHne 15 muHyT npu +37 °C B noaxoasiLieM uHkybatope.

5. LleHTpudyrmpyinte KacceTy B COOTBETCTBYIOLLEN LieHTpudpyre Ans kapT ¢

MKCUPOBaHHbIM YACIIOM g A 3TOW LeHTpUdyru.
6. PesynbTaTbl TeCTa criedyeT CYUTbIBaTb Cpasdy MOCNe OKOHYaHWS LLeHTPUGYrupoBaHus.
7. 3anuwuTte pesynbTaThbl.

Cuctema Ortho BioVue® (Ortho Vision® aHanuzamop)
Wcronb308aHue nepeyucsieHHbIX mecm-cbie0pOMOoK rMposepeHo Ha aHanudamope Ortho
Vision®. AHanusamop Ortho Vision® umeem cnedyroujue onyuu/Hacmpouku:
- 50 mkn 0,8 % cycrieH3uu 3pumpoyumos 8 correeoM pacmeope ¢
ghocghamHbim bychepom unu
- 10 Mk 3-5 % cycrneH3uu a3pumpoyumos 8 Corie8oM pacmeope ¢
ghocghpamHbim bychepom

WHTEPMNPETALUSA PE3YJIbTATOB TECTA

MonoxutenbHbli pesynbTat (+): ArrioTMHaUUS 9pUTPOLIMTOB paccMaTprBaeTCs Kak
NONOXUTENbHbIV pe3ynbTaT TecTa 1 nokasblBaeT Hanm4me
COOTBETCTBYIOLLMX UFEHOB.

OTCyTCTBMe arrnTHauum apuTpoLmnToB
paccmaTpuBaeTcsa Kak oTpuuarernbHbl pesynbTaTt Tecta,
T.€. COOTBETCTBYIOLLMN aHTUTEH HE OGHapy)KVIBaeTCﬂ.

MpouTuTe 1 MHTEpPNpeTUpYiiTe pe3ynbTaThl Ans KapT-MeTof4a B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLMSIMU MO NMPUMEHEHWIO KapTbl.

MporpammHoe obecneyeHre aBToMaTUYECKV UHTEPTIPETUPYET pe3dynbTaTbl, MONyYeHHbIE C
nomoLybto aHanusaTopa Ortho Vision®.

OrPAHUYEHUA METOAOB TECTUPOBAHUA

1. HeTo4Hoe cobniofeHve ykasaHuii pasnenos «[poBeneHue Tecta» u «MHTepnpetaumst

Flea NbTaToOB TECTa» MOXET NPUBECTYU K NOSNYYEHWUIO HENPABUITbHLIX Pe3ynbTaToB.

2. ITiobble KOHTPONbHLIE NPOBEPKK, NOKa3aBLLNE HEOAHO3HAYHbIE UM HeBEPHbIe

pe3ynbTaThl, aBBTOMaTUYECKN NPUBOAAT K HEBO3MOXHOCTM MCMOSL30BaHNSA BCEX

pesynbTaTos.

. O6paboTaHHble hepMeHTaMmn 3pUTPOLUTHLI UK AobaBreHne Gblubero ansbymuHa nvnu

ApYrux NpoTeMHoCoAepXallnx pacTBOPOB MOXET NPUBECTU K NPOTEKaHNIO

Hecneundunyecknx peakuni.

eMonM3npoBaHHbIE, NOMYTHEBLUWE, 3arpsI3HEHHbIE UMW NOMNYYeHHbIe NPOBbl KPOBU He

noanexar aHanumay.

5. M3-3a pa3nuyHOro NposiBNeHns aHTUreHoB Ha SpUTpoLUTax Yernoseka c

onpeaeneHHbIMU heHOTUNaMm NePeYnCIieHHbIe Bbillie TECT-ChIBOPOTKN MOTYT Bbi3blBaTb

6onee cnabyto peakuuto, 4em B Crly4ae G KOHTPOMbHbLIMU 3pUTPOLIMTaMM.

Hw ogHa TecT-cblBOpOTKa N METOA He MOTYT rapaHTUPOBaTb OOHaPYXeHUs BCex

efK1X NN cnabo BbIpaXXeHHbIX aHTUreHOB N BCEX BAPUAHTOB @HTUreHOB.

PUTPOLIUTbI, CEHCUBWUNM3UPOBAHHBIE AannoaHTUTENaM1 UNK ayToaHTUTeNnamu Toi xe
VN nofo6HOM cneundrUIHOCTH, YTO U TECT-CbIBOPOTKA, UCMonb3yemas Ans Tecta
(Hanpumep, 3pUTPOLUTI, AatOLLME NOMOXUTENbHbIA pe3ynbTaTt NpsMoro
aHTUrNOBYNIMHOBOrO TecTa), He NOAXOAAT AN 3TOro TecTa.

OpUTPOLINTBI C NONOXMUTESNbHLIM pe3ynbTaToM B NpsiMom TecTe Kymbca MoryT AaBaThb

TIOXHOMONOXMUTENbHbIE Pe3ynbTaThl.

B nutepaTtype onucaHbl crydau, koraa npu pabote ¢ obpasuamu NaLmeHTos,

npoLueaLwnMm o6paboTky MOHOKIOHaNbHLIMY aHTuTenamu AHTM-CD38, npoucxoauna

HEenpaBuribHast OLEHKa NOXHOMOMOXUTENbHbIX pedynbTaTos TecTa Kymbea.®

10. Heobxoaumo cobntoaatb MHPOPMALIMIO O TUMUTAX, YKa3aHHYIO B MHCTPYKLAK MO
NPVMEHEHWI0 KapT.

11. Mpu ncnonb3sosaHnm ¢ aHanusatopom Ortho Vision® gonyckaeTtcs HenpepbiBHOE
MCNonb3oBaHMe TeCT-CbIBOPOTKY B annapare B TedeHue He 6onee 7 gHen (o1 +15 no
+30 °C). lNpun 3TOM, €cnm TeCT-CbIBOPOTKa XPaHUTCSt HOYbIO B TeveHue 12 Yacos npu
:imnepuaType oT +2 o +8 °C, 3TOT Nepuoa yBenn4nMBaeTcs COOTBETCTBEHHO 40

OHen.

12. B TecT-cbiBOpPOTKE AHTU-CO® BTOPUYHBLIM @HTUTENOM BbICTynaeT AHTU-Kp®.

0,2 % Bcex 06pas3LoB KPOBU eBPOMNENCKON NONyNALUN oTpuLAaTEnbHbI MO aHTureHy Co?.
TeopeTunyecku <2 % W3 HUX MOTYT BbI3bIBaTb JIOXHOMOMOXUTENBHYIO PeaKLMio, Tak Kak
HecTu aHTureH Kp?.
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02.227-05 Anti-Co for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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Ant|'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Ant|'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

A IN VITRO AIATNQXTIKH XPHZH MONO

MNPOOPIZOMENH XPHZH

Or TroAukAwvikoi Coombs-avTidpaaTikog avTi-Co? kai avTi-Co’ opoi TTapayeTal amo
avBpwTTIvo TTAGG A, TO OTTOI0 TTEPIEXEI AVTIOWHATA TUTTOU IgG, Ta oTToia aAvTIdPOUV EIBIKA
HE TO avTioTOIXO avngc’)vo opadwyv aipatog. O1 TTapwv opoi
In vitro TTOIOTIKF aTTOBEIEN TG TTAPOUTIAG I} ATTOUCIAG TOU avTIYOVA OPASWY aipaTog
Co?kai Co® oTa avBpwTTIva EpuBPOKUTTAPA.

O1 TTapwv opoi SOKIPAG TTPOOPIETal YIa XProN HOVO aTTd £EEISIKEUPEVO KAl EKTTAISEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 péBodol e¢ETaONG TTOU XPNOIPOTTOIoUVTal e AUTA Ta avTidpaaTrplia Baagidovral oTnv
apxn TNG AlJOOUYKOAANONG Péow oTnAWV. Ta @uaoioloyikd avBpwTiva pubpokUTTapa,
TTOU KaTEXOUV €va aTré auTd Ta avTiyova, Ba avayvwpifovtal kal 6a kaAUTTTOVTal ATTd TO
QVTIOTOIXO CUYKEKPIPEVO avTiowUa Kal, £TTEITA, Ta KUTTapa Ba guykoAAouvTal atrd éva
SeuTepeUov avTiICWHA TTOU avTIdPAa e Ta avBpwTriva popia IgG.

OPOI AOKIMHZ

O1 avagepdpevol opoi SOKIPAG OpadwyV aipaTog diaTiBevTal aTnv akoAoubn Yop®n:

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

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

O1 opoi dokiung TepIExouv agidio varpiou < 0,1% (w/v) wg ouvTneNTIKG PECO.

EKTOG a1m6 TO EVEPYO AVTIOWUA KAI TOV avBpwTTIVO 0p0O, 0l 0pOi OOKIPNAG TTEPIEXOUV

X¥AwploUxo vaTpIo, EVWOEIG UPnAoU Popliakou Bapoug Kai Bogia Acukwiarivn, 1) otroia

EXEI s)\s\g(esi KaI TNIOTOTTOINGEI OTTO TOUG ETMOEWPNTEG TNG KTNVIATPIKAG UTINPETIAg TwV
A (US Veterinary Service).

NPOEIAOMOIHEZH

Auroi ol o;\)oi Sokipng napaoxsud%ovm a6 avBpwTmvo TTAGopa. AVEEapTITWG Tou 6T ol
TTPWTEG U, sae&\s]mmqmv Kol BPEBNKAV apvNTIKEG yIO HBsAg KOBWG KAl OVTIOWHOTA

HIV 1/2 ka1 HCV, auta 1a BioAoyikd Trpoidvta Ba Tpétrel va BewpolvTal duvnTika
HOAUCHOTIKA £TTEIBNA O KivOUVOS TTABOYOVWY TTapayoviwy Sev PTTOPE TTOTE va aTTOKAEIOTE
evieAWGS. O1 0poi SOKIUAG TTEPIEXOUV aCiBIO TOU VOTPIOU TO OTIOI0 UTTOPET Va Eival TOSGIKG Kal
va avTidpdoel pe Tov HOAUBOO Kal Tov XaAkd oxnuaTidovtag ekpnkTiKG dAata. Katd Tnv
ammoppIYn, EETTAUVETE Je HEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU. [a TOUg TTapaTravw Adyoug, va
XEIPIZETTE TOUG TTAPOVTEG 0POUG OOKIUAG PE EUAOYN TTPOCOXH.

AMOGHKEYZH

®UAGOOETE Ta N QVOIYUEVA TTPOIGVTA KOl T TTPOIOVTA HETA TO TTPWTO AVOIYHO KOA

o@payigpéva oToug +2 éwg +8°C. Ze TTepiTITwaon oUVToUNG XProng, MTTOPoUV va

@UAaxToUV Kai ot Beppokpaoia Swuartiou. Katd kavova, va atrobnkevovTal kai va

XPNOIUOTTIOIOUVTAl HOVO PEXPI TNV ava@ePOEVN NUEPOUNvia ARgng.

YNOAEIZEIZ

. Z& KGBe dokipr Ba TrpéTel va xpnaigotrololvTal BETIKOI KAl apvnTIKOi EAEyXOl.

. H akat@AAnAn atmoBnkeuon eTNPEAZEl TNV TTOTEAECUATIKOTNTA TWV TTPOIOVTWV.

. H ehappid BoAepdTnTa SEV ETTNPEAGE! TNV AVTIBPACTIKOTNTA TWV OPWYV SOKIYIAG.

ATToQeUYETE TN BakTnpIakn Kal XNUIKA HOAUVON Twv 0pwv SOKIMAG.

Edv SlamoTwbei opatr aAoiwon Tou 0pol dokipng, 0 0pog Sokiprg dev Ba TPETTEl

ﬁmclporrowiml TTAé0V, KOBWG UTTOPET VO UTTOSNAWVEI HIKPORIaKN HOAUVOT).
10XUG TNG BETIKAG avTidpaong egapTaTal atrod TRV NAIKia Tou aipatog TTou
NCIUOTTOIETAI.

W

o A

PUYOKEVTPOU (KABE PUYOKEVTPOG KAPTWV EXEl TN DIKA TNG KABOPICUEVN QUETABANTN TIUA
«g») UTTOPEi va 0dnyAoel o E0QaAPéva aTTOTEAETHAT AGYW TNG aAAayUEVNG TIUAG «g».
6. Ol TIeplypa@opeveg HeBoboI SOKIUAG TTPOG EQAPHOYT 1I0XUOUV ATTOKAEIOTIKA Yia pn
auTOpaTEG PEBOBOUG KAl YIA N CUCKEUT TTOU QVOPEPETAl GTO TTAPGV QUANO 00NYILV
xprong. Eav xpnoipotrolodvtal GAAG QUTOPATOTTOINUEVA F NUIQUTOPATOTTOINHEVA
CUCTAPATA, TA EPYACTAPIA TTPETTEI VA AKOAOUBOUV TIG 0BNYIEG TWV KATAOKEUAOTWY TWV
OUOKEUWV KaI va OIEVEPYOUV ETTOANBEVUDEIG BATEI EYKEKPIPEVWIV SIOBIKATIWV.
Katd mn xprion Tou opou SoKIPAG TTPETTEI VA TNPOUVTAI OAOI O1 |o)$povw; £BVIKOi vopol,
KQVOVIOHOI Kal KATEUBUVTIPIEG OONYiEG, KaI aTNV TTIEPITITWON TNG Meppaviag, 18iwg ol
«O3ryieg yia TV ATTOKTNON AiUATOG KOl GUOTATIKWY OTOIXEIWV AiuaTog Kal yia T Xprion
TIPOIOVTWYV aipaTog (aIuoBepartreia)» otV IoUouoa EKS00N TOUG.
8. Mpétel va TNpoUdvTal ol TTANPOPOPIEG TXETIKA YE TN XPON TWV KAPTWV SOKIUAG TTOU
TrepIAapBavovTal oTo avTioTolxo QUAAO 0dNyIWV XPAONG.

NPOETOIMAZIA AEIFMATOZ
1. Ta deiypaTta aigatog Oa TTpETel va Aaéﬁdvovwl M€ TN GUVABN TEXVIKF GUAAOYNG.

~

2. To TTpog BOKIYN aipa TTPETTE va EEETACETAI TO GUVTOUATEPO dUVATE PETA TNV alJoAnyia
TIPOKEIUEVOU VO EAAXIOTOTTOINBE O KiVOUVOG WEUBWIG BETIKWV 1) YEUBSWG OPVNTIKWV
VTIdpGoewy egaimiag akataAnAng amoBrikeuang f HoAuvang Tou deiypaTog.

A&pg Trou858/ UTTORAAAETOI OPECWG O€ DOKIYN TIPETTEI VO QUAGOTETAI OTOUG

+2 €wg +8°C.

Asiypata aigatog pe avTiTTnkTiké EDTA mpétrel va utroBdAAovTal o€ SoKIur eviog

7 NUEPWYV EVW deiydaTa TTou €xouv UTTORANBE o€ sm{spxcxcia HE KITPIKO VATPIO TTPETTEN

va uttoBaAAovTal o€ SOKIMA EVTOG 14 NUEPWYV PETA TN CUAAOYH.

Ipﬁuﬂoenksupévoléwpn £v aipa PTropei va uttoBANBEi o€ doKIpr éwg TNV NuEpopnvia
neng.

NPOETOIMAZIA TQN OPQN AOKIMHZ

O1 opoi dokiung dev xpeidgovtal TrposTolpacia. O opoi SOKIPAG apalpoUvTal aTTeudsiag amd

TO QIOAISIO KAl XPNOIUOTIOIETAI.

AIAAIKAZIA
Armaitoupeva oAAG pn TTapexdpeva UAIKA:

Mn auTépaTn TEXVIKI KOPTWV:
1. Kdapteg: - Grifols «DG Gel Coombs»
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific fi
- Ortho BioVue® System avTl-avBpwTTivng ogaipivng avti-IgG
2. MiméTa YikpoAiTpou
3. ZwAnvapio SoKIPAg
4. lootoviké ahatouxo didAupa (xAwploUxo varpio 0,85 - 0,9%)
5. ®uyodkevTpog
6. UYOKEVTPOG KAPTWV
7. O4GAaPOG ETTWACNG KAPTWY
8. EIBIKS yIa KAPTEG apalwTIKO dIGAUpa

AuTopOTN TEXVIKN KOPTWV:
Vision® AvaAuTriig

EkTéAgon doKipng
Aokipn KapTWV  (un autéuaTn uéBodog / IoxUEl yia TNV KapTa:

- Grifols «DG Gel Coombs»)
1. Va mrpoeToipacToupe 0,8% evaiwprpaTta epuBpoKUTTApWY GTO IDIKO YIa KAPTEG
apaiwTikd didAupa (Ta epuBpokUTTaPA UTTOPOUV va TTAUBoUV TTpwTa 1-3 Popég YE
100TOVIKO aAaToUxo SIGAupa).
MpooBéoTte 50 L Tou avTioToIXoU KUTTAPIKOU EVAIWPANOTOG OE KABE e TNV £vOeIgn
HikpoowAnvaplio.
MpocBéoTe 25 PL Tou 0pou BOKIUAG Ot KABE PIKPOTWANVApIO.
EmwdoTe TNV KapTa yia 15 Aetrtd otoug +37°C oTov kKaTtdAAnAo eTTwaacTrpa.
PuyOKEVTPIOTE TNV KAPTA OTNV AVTIOTOIXN QPUYOKEVTPO KAPTWV
HE TNV QUETABANTN TIKA «g» TTOU I0XUEI VIO TNV EKACTOTE PUYOKEVTPO.
EAéyETe paKPOOKOTTIKG £VTAG 30 AETITWV yia GUYKOAANGN.
KartaypdyTe 10 atmoteAéopaTa o€ éva TTPWTOKOAAO.

N ghrw N

OKIWING xpr]gmonmehm yia v

PNOIYOTIOINCTE TNV QVTIOTOIXN QUYOKEVTPO KaPTWV. H Xprian GAANg, eIBIKNG yia KAPTES,

EAANnvika .

Ortho BioVue® System (un autéparn pé8odog)

1. Va mpoeTolgaoToupe 3-5% evaiwpripata EpUBPOKUTTAPWY OTO €IBIKO VI KAPTEG
apaIWTIKG didAUPa (Ta EpUBPOKUTTAPA PTTOPOUV VO TTAUBOUV TTpWTa 1-3 POPES pE
100TOVIKO aAaTouyo SidAupa).

MpooBéoTe 40 pL Tou 0poU SOKIUAG OTOUG AVTIOTOIXOUG ETTIONHACHEVOUG BaAduoug
avTidpaong.

MpoaBéoTe 10 PL Tou avVTIOTOIXOU EVAIWPHHATOG EPUBPOKUTTAPWY OTOUG AVTIOTOIXOUG
BaAduoug avTidpaong.

EmwaoTe TV kapTa yia 15 Aemrtd otoug +37°C oT1ov KATdAANAO ETTWACTAPA.
DuyoKeVTPIOTE TNV KAOETA GTNV AVTIOTOIXN PUYOKEVTPO KAPTWV UE TNV APETARANTN TIPA
«g» TTOU IGXUEI VIO TNV EKAOTOTE PUYOKEVTPO.

Apéowg pOAIG oAokANpwBEi N QuyokévTpion, TTPETTEN va JIOBACETE TA ATTOTEAETUATA TWV
SOKIPWV.

7. KataypdyTe 10 ammoTEAECUATA O€ £vVa TIPWTOKOAAO.

Ortho BioVue®System (Ortho Vision®Analyzer)
H xprion Tou avapepBévros 0poU SOKIUNS Exel ETTIKUPWOEI yia Tov avaAurr) Ortho Vision®.
O avaAurri¢ Ortho Vision® mpoogéper 11¢ ak6AouBeg Suvarés emAoyéclpubuioeig:
- Evaiwpnua epuBpokurrépwv 50 pL 0,8% o€ pubuioTiké didAuua PBS 1
- Evaiwpnua epuBpokurrdpwy 10 pL 3-5% o€ pubuioTiké didAupa PBS

EPMHNEIA TON ANMOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

OeTikd amotéAeopa (+):  H ouykOAANGN Twv EpUBPOKUTTAPWY TIPETTE Va agloAoynBei wg
BeTIKO aTmoTéAETHA SOKIPAG KAl UTTODEIKVUEI TV TTAPOUCIa TOU
QavTioTOIXOU avTiyovou.

ApvnTiké armotéAeopa (-):  H atmouaia ouyKOAANGCNG TWV EPUBPOKUTTAPWY TTPETTEI VO
aglohoynBei wg apvnTIKS aTroTEAETUA SOKIUAG, TO AVTIOTOIXO
avTiyovo gival un avixvelaoiyo.

H avayvwon kai punveia Twy aTmoTeEAESUATWY yid TIG HEBGBOUG KAPTWV TTPETTEN va yiveTal

OUH@WVA PE TO QUAAO 0BNYILV XPAONG TWV KAPTWV.

AH EPUNVEIQ TWV aTTOTEAETHATWY a6 Tov Ortho Vision® Analyzer yiveral autépara ommé 1o
OYIOHIKO.

MNEPIOPIZMOI TON MEGOAQN AOKIMHZ
1. AvakpiBeleg OTEV THPNON TwV 08NYIWV TTOU TTapaTiBevTal OTIG £vOTNTEG «EKTEAEON
BoKIUAG» KaI «Eppnveia Twv atmoTEAEOUATWY TNG BOKIUNAG» EVOEXETAI VO 08NYROOUY OE
€0QOAEVA OTTOTEAEOUATO.

. H xprion eAéyxwv pe aca®r f weudr| atroteAéopata odnyolv autépaTa O€ akUpwon

OAWV TWV aTTOTEAEOUATWV.

EpuBpokUTtTapa TTou €xouv UTTooTEl eTTeCepyaoia Pe EvQupa i n Tpoodrkn Boeiag

AeukwpaTivg f/kal GAWY TTPWTEIVOUXWV BIGAUPATWY UTTOPOUV VA 08NnYHoouV 08

ATUTTEG AVTIOPACEIG,

ArmrayopeUeTal n Xprion aipoAupévwy, BoAepwyv, HOAUCTUEVWY i BpouBwuévwy SelyuaTwy

aipatog aTtn SOKIWHA.

AOYw TNG JIAYOPETIKAG EKPPAONG TWV AVTIYOVWY OTA aVBpwITIVa £pUBPOKUTTAPQ, Ol

OUYKEKPIEVOI OPOi SOKIUAG UTTOPET va TIPOKOAETOUV aoBevEDTEPN QVTIopAON OF

OPIOPEVOUG QaIVOTUTIOUG O€ OUYKPIOT JE spuSpOKUTmleooggapwpag.

QVEVAG PEHOVWHEVOG OPOG Gomprﬁé 1 pepovwpévn PEBodOG Oev UTTOPET va eyyunBei Tnv
avixveuon (Z))\wv TWV OTTAVIWV 1) a0BeVWV avTiyovwy Kal OAWVY Twv TTApaAAaywy Twv
avTIyOvwy.

. Zg TIEPITITWON EPUBPOKUTTAPWYV Trou €xouyv euaioBnTotroinBei pe aAhoavtiowpara i
QAUTOAVTIOWUATA TOU iBIoU 1) TTAPOHOIoU EI8IKOU XAPAKTAPA HE TOV 0pd OKIUNG TTOU
XPNOIUOTIOIEITaI VIO Tr) SOKIMNA (Tr.}\(., £pUBPOKUTTAPA BETIKG OTNV duean dokiun
avTiogaipivng) autd gival akardAAnAa yia 1 Sokipr.

. Z& epuBpokUTTapa gs BeTikA dpeon dokiury Coombs ptropei TpokUWouv Weudwg BETIKG
amroTeAEOPATA OTN OOKIUA KAPTWV.

9. Omwg Treprypdoetal otn BiBAIoypagia, deiyparta ammd aoBeveig TTou éxouv akoAoubroel
avwvn‘kps HovokAwva avTiowyata anti-CD38, putmopouv va TTPOoKAAé00UV WeUdWS BETIKG
amoteAéopara otnv e€étaon Coombs.®

10. Mpétrel va TnpoOvTal O TTANPOQOPIEG TXETIKA PE TOUG TIEPIOPICHOUG OTIG 0dNYieg Xpriong

TWV XPNCIHOTIOIOUUEVWY KAPTWV.

11. Otav xpnoipotoisital otov avaAuth Ortho Vision® Analyzer, 0 0p6g SOKIUAG ETTITPETTETAI
Va TTAPOMEIVEI OTN CUOKEUN YIA PéyIoTo SIAoTNUA 7 SIadOXIKWY NUEPWV
(+15 €wg +30°C). AvTIBETWG, €AV 0 0pAG BOKIPNAG ATTOBNKEUTET KATA TN dIGPKEIA TNG
\ﬁxwg aToug +2 €wg +8°C yia 12 wpeg, n TePiodog Ba TTapatabei avTioToIxa o€

NHEPEG.

12. O 0pog dokiprig avTi-Co® TepIEXEl TO GUVOBEUTIKG avtiowpa Anti-Kp?. To 0,2% gou
GUVOAOU TOU QiJaTog OTOV EUpWTTAik® TTANBUOHS gival apvnTiké oTo avtlyovo Co
OewpnTIKG, KATW aTT6 < 2% aTT6 AUTOUG HTTOPOUV VA AVTIBPACOUV WEUBWG BETIKG,
Sedopevou OTI PEpouv To avTiyovo Kp?.

OINOAOIA
1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
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Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
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Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZACAO PREVISTA

Os reagentes policlonal Anti-Coa e Anti-Cob reativo ao Coombs sdo produzidos a partir
de plasmas humanos que contém anticorpos do tipo IgG, que reage especificamente com
0 antigeno correspondente. Os soros de ensaio € utilizado para efeitos de prova in-vitro
qualitativa sobre a existéncia ou a falta do antigeno do grupo sanguineo Co? e Co® nos
glébulos vermelhos do corpo humano.

A utilizacdo destes soros de ensaio apenas esta prevista para pessoal com a formagéo e
as qualificacdes adequadas.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Os métodos de teste utilizado com estes reagentes baseia-se no principio da aglutinagéo
em coluna. Os eritrécitos humanos normais que possuem um dos antigenos
correspondentes, seréo reconhecidos e revestidos pelo anticorpo especifico
correspondente e, em seguida, as células serdo aglutinadas por um anticorpo secundario
que reconhece as moléculas IgG humanas.

REAGENTES

Os soros de ensaio dos grupos sanguineos apresentado esta disponivel com a seguinte
formulaga:

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

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

Para além das partes de anticorpo ativo e soro humano, os reagentes contém cloreto de
sédio, macromoléculas e albumina bovina, testado e certificado pelos inspetores do
servigo de veterinaria dos EUA.

AVISO

Os reagentes é preparado a partir de plasma humano. A matéria-prima deste reagentes
foi testada para AgHBs, VIH 1/2- e anticorpos anti-VHC, apresentando resultados
negativos. No entanto, como produtos biolégicos, devem ser considerados potencialmente
infeciosos, dado que nunca existe uma eliminagdo completa do perigo através de
estimulantes da doenca. Os reagentes contém azida de sédio, que pode ser toxico e
reagir com chumbo ou cobre para formar sais altamente explosivos. Quando for eliminado,
lave com grandes quantidades de agua. Pelas razdes referidas anteriormente, os
reagentes deve ser manipulado com o devido cuidado.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

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

NOTA

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

2. Um armazenamento indevido influencia a eficacia dos produtos.

3. A capacidade de reagéo os soros de ensaio nédo é prejudicada pela ligeira turvagéo.
Evitar a contaminagédo bacteriana e quimica do soro de ensaio. Se for detetada uma
alterag&o visivel, os reagentes ndo deve ser utilizado, este sinalpodendo indicar uma
contaminag&o microbiana.

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

5. Utilizar a centrifugadora do cartdo 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 alteracéo da forca centrifuga relativa (RCF).

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

7. No caso de utilizagéo do soro de ensaio, devem observar-se todas as normas,
disposi¢des e diretrizes nacionais, e na Alemanha, em especial, as «Diretivas relativas a
recolha de sangue e de componentes sanguineos e & utilizagio de produtos derivados
do sangue (hemoterapia)»*, na verséo atual.

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

PREPARAGCAO DA AMOSTRA

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

habituais.

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

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

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

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

PREPARAGAO DO REAGENTES
N&o é necessaria preparacéo do reagentes.
Retire e utilize os reagentesdiretamente dos frascos.

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

[

Tecnologia de cartdes manual:
1. Cartdes: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific ou
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG
2. Pipetas de microlitro
3. Tubo de ensaio
4. Solugéo isoténica salina (0,85 - 0,9% Cloreto de sédio)
5. Centrifuga
6. Centrifuga de cartao
7. Incubadora de cartéo
8. Solvente especifico para o cartdo.

Tecnologia de cartdes automatica:
Vision® Analyzer

Procedimento de teste
Teste do cartdo (método manual / valido para cartdes:
- Grifols «DG Gel Coombs»)
1. Prepare suspenséoes a 0,8% de eritrécitos num agente de dilui¢do especifico para
o cartdo (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com
uma solugéo isotonica salina).
Em cada microtubo etiquetado, introduzir 50 pLde suspenséo celular correspondente.
Adicione 25 pl o reagente corresspondente em cada microtubo.
Incubar o cartdo a +37 °C na incubadora relevante durante 15 min.
Centrifugar o cartdo na respetiva centrifugadora com a forga centrifuga relativa (RCF)
inalterada para a respetiva centrifugadora.
Dentro de 30 min., efetuar uma inspegdo macroscoépica quanto a aglutinagao.
7. Registar os resultados.

o grwN

Portugués .

Ortho BioVue® System (método manual)

1. Prepare suspenséoes a 3-5% de eritrocitos num agente de dilui¢cdo especifico para o
cartdo (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com uma
solugéo isoténica salina).

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

3. Adicione 10 pL de suspenséo celular apropriadavermelhos na camaras de reagéo.

4. Incubar o cartdo a +37 °C na incubadora relevante durante 15 min.

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

6. Os resultados dos ensaios devem ser lidos imediatamente apés o fim da centrifugacéo.

7. Registar os resultados.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

A utilizagdo dos soros de ensaio acima mencionado foi verificada para Ortho Vision®
Analyzer.
Ortho Vision® Analyzer oferece as seguintes opgdes/ configuragdes:

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

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

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

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

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

utilizagdo dos cartdes.

Os resultados do Ortho Vision® Analyzer sdo automaticamente interpretados pelo

software.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO
1. A imprecisdo no cumprimento das instru¢des incluidas nas sec¢bes
“Procedimentos” e “Interpretacéo dos resultados” pode conduzir a resultados incorretos.
2. N&o é possivel obter uma concluséo valida sobre o resultado do teste se ocorrerem
controlos com resultados incertos ou falsos.
3. Os eritrécitos tratados com enzimas ou a adigdo de albumina bovina e/ou outras
solucdes contendo proteinas podem causar reagdes inespecificas.
4. N&o devem ser utilizadas amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou
coaguladas neste teste.
5. Devido a variabilidade da expresséao do antigénio nos eritrécitos humanos, a
reatividade dos reagentes referida acima contra determinados fenétipos pode dar uma
reatividade mais fraca comparativamente as células de controlo.
Nenhum antissoro ou técnica especifica podem ser garantidos para detetar todos os
antigenos raros, fracos ou variantes.?
. Os eritrécitos revestidos com aloanticorpos ou autoanticorpos com a mesma ou
similar especificidade do reagente utilizado para o teste [isto é, células
positivas no teste direto de antiglobulina (DAT)] ndo séo adequados para este
procedimento de teste.
. Os eritrécitos com teste de Coombs direto positivo podem causar reagdes falso-
positivas no método do cartéo.
Tal como descrito na literatura, amostras de pacientes tratados com anticorpos
monoclonais anti-CD38 podem dar origem a resultados
falso-positivos no teste de Coombs.®

N o

© o

10. Devem observar-se as indicacdes relativas aos limites incluidos nas instrucdes de

utilizagéo dos cartdes utilizados.

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

maximo, 7 dias, sem interrupgéo, no aparelho (+15 até +30 °C). Se, pelo contrério, o
soro de ensaio permanecer armazenado durante a noite, 12 horas, a +2 até +8 °C, os
periodos poderdo ser prolongados para 14 dias.

. O reagente Anti-Co® contém um anticorpo adicional (Anti-Kp?).
0,2% de toda a populagéo europeia é negativa para o antigeno Co®.
Teoricamente < 2% dela pode reagir como falso-positivo porque é portadora do
antigeno Kp®.
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1. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)
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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
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5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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Anti'COa for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
SADECE IN VITRO TIBBI TANI IGIN

GiRiS

Polyklonal Coombs-reaktif Anti-Co? ve Anti-Co® test serumlari insan plazmasindan dretilir,
1gG-tipinin 6zel antikorunu igerir, sadece uyan antijenle reaksiyona girer. Test serumlari

insan eritrositlerinde Co? ve Co® kan grubu antijenierinin varliginin veya yoklugunun kalitatif

in vitro belirlenmesi igin kullaniimaktadir.
Bu test serumlarinin sadece kalifiye ve egitimli teknik personel tarafindan kullaniimak
Uizere tasarlanmistir.

YONTEMIN PRENSIBI

Bu test serumlarinin kullaniminda yararlanilan test ydntemleri, kolon aglitinasyon teknigine

dayanir. llgili antijeni tagiyan normal insan eritrositleri uygun antikorlar tarafindan algilanir,

yUklenir ve ardindan insan IgG molekllni algilayan ikinci antikor tarafindan aglitine edilir.

TEST SERUMLARI
Listelenen kan grubu test serumlari asagidaki bigimde sunulmaktadir:

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

Test serumlari koruyucu olarak <% 0,1 (agirlik/hacim) sodyum azit icerir.

Aktif antikor kisimlari ve insan serumunun yaninda bu reaktifler, ABD Veteriner Servis
Denetgileri tarafindan test edilmis ve onaylanmis sodyum klorir, yiiksek molekuler
bilesenler ve sigir albumini igermektedir.

UYARI

Bu test serumlari insan plazmalarindan uretilmistir. Bu drlinler i¢cin hammadde HBsAg,
HIV- ve HCV antikorlari igin test edilmis ve negatif bulunmustur. Agisindan test
edilmesinden bagimsiz olarak, bu biyolojik trtinler patojenlerin higbir zaman tamamen
dislanamayacak riskleri nedeniyle potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir. Test
serumlari, toksik etki yapabilen ve kursun ve bakirla patlayici tuzlar meydana getirebilen
sodyum azit igerir. Atilmasi sirasinda bol suyla yikayin. Yukarida belirtiien nedenlerden
dolayi bu Test serumlari gereken 6zenle kullaniimasi gerekir.

SAKLAMA GEREKLILIKLERI

Kapagdi agilmamis ve ilk agilmasindan sonra iyi kapatilmis durumda +2 ile +8 °C arasinda
saklayin; Kullanim sirasinda kisa slrede oda sicakliginda olabilir. Esas olarak sadece
belirtilen son kullanma tarihine kadar saklanmali ve kullaniimalidir.

NOTLAR

1. Her test sirasinda pozitif ve negatif kontroller de yapiimalidir.

2. Usulline uygun olmayan sekilde saklanmasi, Urinler etki guictin etkiler.

3. Test serumlarinin duyarliligi hafif bulanikliktan etkilenmez. Test serumlarinin bakteriyel
ve kimyasal olarak kontaminasyonundan kaginiimalidir.
Test serumunda gozle gorllir bir degisiklik tespit edilirse test serumu artik
kullanilmamalidir, bu durum mikrobik kontaminasyon belirtisi olabilir.

4. Pozitif reaksiyonun gucd, kullanilan kanin ne kadar yeni olduguna baglidir.

5. ligili kart santrifiijunu kullanin. Baska bir karta 6zel santrifiijun (Her kart santrifujunun

belirlenmis, kendine 6zgu, degismez bir g degeri vardir) kullaniimasi durumunda degisen

g degeri nedeniyle hatal 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

o

kullanildigi takdirde laboratuvarlarin, cihaz Ureticilerinin verilerine uymasi ve onaylanmis

yontemlere gore dogrulama yapmasi gerekir.

7. Bu test serumlarinin kullanimi igin tiim etkili ulusal yasalar, yonetmelikler ve yonergeler
dikkate alinmalidir, 6zellikle Almanya'da ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamothera-pie)* 1

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

NUMUNE HAZIRLIGI

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

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

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

EDTA’ya ¢ekilen kan, toplamay! takip eden 7 giin iginde ve sodyum sitrat ile islem
g6rmis numuneler 14 gun icinde test edilmelidir.

Saklanan/bagislanan kan hucreleri son kullanim tarihine kadar test edilebilir.

REAKTIF HAZIRLAMA
Test serumlari igin bir hazirlik gerekli degildir.
Testler dogrudan siseden alinir ve yerlestirilir.

YONTEM
Teslimat kapsaminda yer almayan ancak gerekli olan malzemeler:

Manuel kart teknigi:

1. Kartlar: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific veya
- Ortho BioVue® System Anti - Humanglobulin Anti 1I9gG

2. Mikrolitrelik pipet

3. Test tlpl

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

5. Santrifdj

6. Kart santrifiiju

7. Kart inkiibatori

8. Karta 6zel seyreltici

Otomatik kart teknigi:
Vision® Analyzer

Test Prosedird
Kart Metodu (manuel yontem / su kartlar igin gegerlidir:

- Grifols ,DG Gel Coombs ")
Karta ¢zel seyreltici icinde %0,8'lik eritrosit siispansiyonu hazirlayin
(eritrositler 6nceden 1 - 3 kez izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisiyle yikanabilir).
Etiketlenmis her 50 puL mikrotiip igine ilgili eritrosit sispansiyonu koyun.
Her mikrotiipe, ilgili test serumundan 25 pL koyun
Karti, ilgili inkiibatorde +37 °C'de 15 dakika sireyle inkiibe edin.
Kartl, ilgili kart santrifijunda, o santrifujun sabit g degeriyle santrifijlayin.
30 dakika iginde makroskopik olarak agliitinasyon arayin.
Sonuglari kaydedin.

Noghwn B

10.
1

12.

Ortho BioVue® Sistemi (Manuel Yontem)
. Karta 6zel seyreltici icinde %3 -5 eritrosit siispansiyonunu hazirlayin. (Eritrositler
onceden 1 - 3 kez izotonik sodyum klorir ¢ozeltisiyle yikanabilir)
. Uygun sekilde etiketlenmis reaksiyon béimelerine 40 pL ilgili test serumu koyun.

. Reaksiyon bolmelerine, ilgili eritrosit sispansiyonundan 10 pL koyun.

Turkce .

. Kaseti, karsilik gelen kart santrifiiju icinde, o santrifuj icin degismez olan g degeri ile

santrifujlayin.
. Test sonuglari, santrifiijlama isleminin sonlanmasindan hemen sonra okunmalidir.
. Sonuglari kaydedin.

Ortho BioVue® Sistemi (Ortho Vision® Analizorii)

Listelenen test serumlarinin kullanimi, Ortho Vision® analizériinde dogrulanmgtir.
Ortho Vision® Analizérii su segenekleri/ayarlari sunar:
- PBS ¢ozeltisinde 50 pL %0,8 eritrosit slispansiyonu veya
- PBS c¢ozeltisinde 10 pL %3-5 eritrosit siispansiyonu

TEST SONUGCLARININ YORUMLANMASI

Pozitif sonug (+):

Negatif sonug (-):

1
2
3
4. Kartl, ilgili inklibatorde +37 °C'de 15 dakika sureyle inkibe edin.
5
6
7

degerlendirilmelidir ve ilgili antijenin varligini
gosterir.

Eritrositlerin agltinasyonu, pozitif test sonucu olarak

Eritrositlerin aglitinasyonunun bulunmamasi, negatif

test sonucu olarak degerlendirilir, uygun antijen

belirlenememistir.

Kart yontemlerinde sonuglarin okunmasi ve yorumlanmasi kart kullanim bilgilerine gére

yapilir.

Ortho Vision® analizériinden alinan sonuglarin yorumlanmasi yazilim tarafindan otomatik
olarak gergeklestirilir.

TEST YONTEMLERININ SINIRLARI

[

uymakta kesin davranmamak, hatali sonuglara yol acabilir.
. Net olmayan veya hatali sonuclarla yapilan kontroller, otomatik olarak bitiin sonuglarin
degerlendirilebilir olmamasina yol agar.
. Enzimle iglem goren eritrositler veya sigir alblimini ve/veya protein igeren baska
cozeltilerin eklenmesi, spesifik olmayan reaksiyonlara yol acabilir.

kullanilamaz.

“Test uygulamasi” ve “Test sonuglarinin yorumlanmasi” bélimlerindeki talimatlara

2
3
4. Hemolize olmus, bulanik, kontamine olmusg veya pihtilasmis kan numuneleri testte
5

. Antijenlerin insan eritrositlerine karsi farkli belirginlikte olmasi nedeniyle, bu test
serumlariyla, belirli fenotiplerde kontrol eritrositlerine kiyasla daha zayif reaksiyon s6z
konusu olabilir.

6. Tek bir test serumu veya tek bir ydntem tim nadir veya zayif antijenleri ve tim antijen
varyantlarini algilanmasini garanti edemez.

7. Test icin kullanilan test serumu ile ayni veya benzer spesifiklige sahip alloantikorlar veya
otoantikorlarla duyarli hale getirilmis eritrositler
(6rnegin dogrudan antiglobulin testinde pozitif eritrosit), bu test i¢in uygun degildir.

8. Coombs testi ile dogrudan pozitif sonug veren eritrositlerde kart testinde yanlis pozitif
sonuglar elde edilebilir.

9. Literaturde anti - CD38 monoklonal antikorlar ile islem géren hastalarin numunelerinde

Coombs testinde yanlis pozitif sonuglar ¢ikabilecegi tanimlanmistir.
Kullanilan kartlarin kullanma talimatinda sinirlara iligkin olarak belirtilen verilere

uyulmalhdir.

[N

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

en fazla 7 giin (+15 ile +30 °C arasinda) kalabilir. Buna karsin, test serumu gece 12 saat
boyunca +2 ile +8 °C arasinda saklandigi takdirde zaman aralig1 14 giine cikar.

popllasyonundaki kanlarin %0,2'si antijen Coa igin negatiftir.
Teorik olarak, bunlar antijen Kp? tagidigi igin, < %2 yanlig pozitif reaksiyon verebilir.
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Anti-Co?

Anti'COb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTICNO UPORABO

for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

PREDVIDENA UPORABA

Poliklonski po Coombsu reaktivni reagenti Anti-Co® in Co® so pripravljeni iz ¢loveske
plazme, ki vsebuje protitelo tipa IgG, ki reagira specificno glede na ustrezen antigen krvne
skupine. Reagenti se uporabljajo za kvalitativno in vitro ugotavljanje, ali rdece krvnicke
imajo oziroma nimajo antigenov Co®in Co® za ustrezno krvno skupino.

Ti reagenti so predvideni za uporabo samo s strani ustrezno usposobljenega in tehni¢nega
osebja.

PRINCIP POSTOPKA

Metode testiranja, ki se uporabljene pri teh reagentih, temelji na principu aglutinacije celic v
koloni. Normalni €loveski eritrociti, ki vsebujejo ustrezen antigen, bodo prepoznani in
obloZeni z ustreznim specifi¢nim protltelesom nato pa se bodo celice aglutinirale s
sekundarnim protitelesom, ki reagira s ¢loveskimi molekulami IgG.

REAGENTI
Navedeni reagenti so na voljo v naslednjih formulacijah:

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

Reagenti vsebujejo <0,1% (w/v) natrijevega azida kot konzervans. Poleg delov aktivnih
protiteles in ¢loveskega seruma reagenti vsebujejo natrijev klorid, makromolekule in goveji
albumin, ki je bil testiran in certificiran s strani in§pektorjev veterinarske sluzbe ZDA.

OPOZORILO

Reagenti so pripravljeni iz Cloveske plazme. Surovi materiali za te reagente so bili testirani
za protitelesa HBsAg, HIV 1/2- in HCV, njihov rezultat pa je bil negativen.

Kljub temu gre za biolo$ki izdelki, zato morate nanj gledati, kot da lahko potencialno
prenasa nalezljive bolezni, ker nikoli ni mo2no popolnoma odpraviti nevarnosti zaradi
stimulansov bolezni. Reagenti vsebujejo natrijev azid, ki je lahko toksicen in lahko reagira
s svincem ali bakrom, pri tem pa nastanejo zelo eksplozivne soli. Pri odpadnem odlaganju
spirajte z veliko vode. Zaradi zgoraj navedenih razlogov priporo¢amo, da ste pri ravnanju
s temi reagenti pazljivi.

ZAHTEVE ZA SHRANJEVANJE

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

OPOMBE

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

2. Neustrezno shranjevanje lahko poslabsa ucinkovitost reagentov.

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

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

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

6. Spodaj navedena metode testiranja se uporablja samo za ro¢no testiranje in za napravo,
navedeno v tem uporabniSkem priro¢niku. Pri uporabi drugi avtomatiziranih ali
pol-avtomatiziranih instrumentov upo$tevajte postopke, ki so navedeni v priro¢niku za
uporabnika, ki ga je priloZil proizvajalec naprave.

Laboratoriji morajo upostevati odobrene postopke validacije.

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

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

PRIPRAVA VZORCA

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

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

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

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

PRIPRAVA REAGENTA
Reagenti ne zahtevajo nikakr&ne priprave.
Vzemite in uporabite reagente neposredno iz viale.

POSTOPEK
Material, ki ga potrebujete in ni priloZzen:

Roc¢na tehnika kartic:

1. Kartice: - Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific ali
- Ortho BioVue® System Anti - Humanglobulin Anti 1I9gG
2. Mikrolitrska pipeta
3. Epruvete
4. |zotoni¢na fizioloSka raztopina (0,85-0,9-odstotni natrijev klorid)
5. Centrifuga
6. Centrifuga za kartice
7. Inkubator za kartice
8. Razredgilo, specifi¢no za kartice

Avtomatska tehnika kartic:
Vision® Analyzer

Preizkusni postopek
Metoda z uporabo kartic (roéna metoda/velja za kartice:
- Grifols ,DG Gel Coombs ")
1. Pripravite 0,8-odstotno suspenzijo eritrocitov v razred€ilu, specificnem za kartice,
(eritrocite lahko predhodno 1-3-krat sperete z izotoni¢no fizioloSko raztopino).
2.V vsako od oznacenih mikroepruvet dodajte 50 pL ustrezne suspenzije celic.
3.V vsako od mikroepruvet dodajte 25 pL ustreznega reagenta.
4. Inkubirajte kartico 15 minut pri 37 °C v inkubatorju Grifols.
5. Centrifugirajte kartico v centrifugi za kartice Grifols s silo g, ki je za to centrifugo
nespremenljiva.
6. V 30 minutah makroskopsko preverite aglutinacijo.
7. ZabelezZite rezultate.

Slovenséina .

Sistem Ortho BioVue® (roéna metoda)

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

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

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

4. Kartico inkubirajte 15 minut pri +37 °C v ustreznem inkubatorju.

5. Centrifugirajte kaseto v ustrezni centrifugi za kartice z nespremenljivo g-silo, znacilno za
to centrifugo.

6. Rezultate testiranja je treba odgitati neposredno po koncu centrifugiranja.

7. ZabeleZite rezultate.

Sistem Ortho BioVue® (analizator Ortho Vision®)

Uporaba zgornjih navedenega reagentov je potrjena na analizatorju Ortho Vision®
Analizator Ortho Vision® ima naslednje moznosti/nastavitve:

- 50 pL 0,8-% suspenzije eritrocitov v fosfatnem pufru (PBS) ali
- 10 pL 3-5-% suspenzije eritrocitov v fosfatnem pufru (PBS)

INTERPRETACIJA REZULTATOV

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

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

Rezultate pri metodi s kartico odc¢itajte in razloZite v skladu z navodili za uporabo ustrezne
kartice.
Rezultate analizatorja Ortho Vision® samodejno razloZi programska oprema.

OMEJITVE POSTOPKA

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

2. Ce kontrole dajo nejasen ali napacen rezultat, glede rezultatov testa ni mogoce sprejeti
nikakrsnih veljavnih zakljuckov.

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

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

5. Zaradi spremenljivosti izraZzanja antigenov na ¢loveskih rdecih krvnickah je reaktivnost
reagentov, ki so omenjeni zgoraj, lahko pri dolo¢enih fenotipih Sibkej$a v primerjavi s
kontrolnimi celicami.

6. Noben specifi¢ni antiserum ali tehnika ne more zagotoviti, da bodo vsi redki, Sibki ali

raznoliki antigeni zaznani.?

. Rdece krvnicke, obloZene z aloprotitelesi ali avtoprotitelesi z enako ali podobno
specificnostjo kot reagent, ki se uporablja za testiranje (tj. celice, ki so pozitivne pri
direktnem antiglobulinskem testu (DAT)), niso primerne za uporabo v tem preizkusnem
postopku.

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

9.V literaturi je opisano, kako lahko vzorci, odvzeti bolnikom, ki so bili zdravljeni z
monoklonskimi protitelesi anti-CD38, povzrocijo lazno pozitivne rezultate pri
Coombsovem testu.®

10. Upostevati je treba omejitve v navodilih za uporabo kartic, ki jih uporabljate.

11. Pri uporabi z analizatorjem Ortho Vision® lahko reagent

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

12. Reagent Anti-Coa vsebuje dodatno protitelo Anti-Kpa. 0,2% celotne evropske populacije

je negativna za Antigen Coa.
Teoreti¢no lahko < 2% teh reagira lazno pozitivno, ker nosijo antigen Kp?.
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In vitro diagnosti¢na Simbol CE

Proizvajalec v
skladu z 98/79/ES
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uporabo
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02.230-03 Anti-Co? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.230-05 Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.227-03 Anti-Co® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.227-05 Anti-CoP for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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