Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Fir den indirekten Coombs-Test

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Das Reagenz wird zum qualitativen In-vitro-Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens des
korrespondierenden Blutgruppenantigens Wr® auf menschlichen Erythrozyten verwendet. Die
Anwendung dieses Reagenzes ist nur flr qualifiziertes und fachkundiges Personal zur
Durchflihrung von immunhamatologischen Screening-Tests im Rahmen der Praxis der
Transfusionsmedizin bei der Allgemeinbevélkerung vorgesehen. Die bei Verwendung dieses
Reagenzes angewendete Testmethode beruht auf dem Prinzip der Agglutinationstechnik und wird
manuell an humanen Blutproben durchgefiihrt.

INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Das monoklonale Coombs-reaktive Anti-Wr?-Reagenz zur Blutgruppenbestimmung dient zur
Untersuchung von Erythrozyten von Patienten oder Spendern auf das Vorhandensein des Wr®
Antigens.

Die Typisierung von Spenderzellen erleichtert die Auswahl geeigneter, antigennegativer Einheiten
fir die Transfusion an Patienten mit dem korrespondierenden Antikorper. Die Zelltypisierung dient
auch der endgiiltigen Uberpriifung der Identifizierung von Anti-Wr? in Patienten- oder
Spenderseren.

Das Produkt wurde mit Proben validiert, die in Europa von Patienten unbekannter ethnischer
Herkunft gesammelt wurden.

Kontraindikation: Das Reagenz ist nicht fiir neonatale Blutproben validiert und darf nicht bei
solchen Proben verwendet werden.

Die ungefahren Haufigkeiten des Wr? Antigens':

Phanotyp Alle Populationen
Wre+ <0,01%
Wb+ 100%

REAGENZ

Das Reagenz wird aus dem Zellkulturiiberstand einer Hybridomazelllinie hergestellt, die Antikérper
vom Typ IgG sekretiert, die spezifisch mit dem korrespondierenden Antigen reagieren.

Das monoklonale Blutgruppenreagenz wird aus dem Klon BGU1-WR hergestellt.

Das Reagenz enthalt < 0,1% (w/v) Natriumazid als Konservierungsmittel.

Dartliber hinaus enthalt das Reagenz Natriumchlorid, Makromolekiile und Rinderalbumin (BSA).
Das in dieser Formulierung verwendete BSA stammt von Tieren aus den USA, die aus vom USDA
und APHIS zugelassenen Betrieben bezogen wurden. Es erfiillt die Anforderungen der
Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EU) Nr. 142/2011 fir die Verwendung in In-vitro-
Diagnostika und wurde als frei von dem Vesikularen Stomatitis-Virus sowie dem Blauzungenvirus
zertifiziert.

WARNUNG

Dieses Reagenz wird aus Zellkulturiiberstanden hergestellt. Als biologisches Produkt sollte dieses
Reagenz als potenziell infektiés angesehen werden, da das Risiko einer Ubertragung von
Krankheitserregern niemals vollstédndig ausgeschlossen werden kann.

Das Reagenz enthalt Natriumazid, eine toxische Substanz, die mit Blei oder Kupfer hochexplosive
Salze bilden kann.

Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspiilen.

Aus den oben genannten Griinden sollte dieses Reagenz mit angemessener Sorgfalt gehandhabt
werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Geodffnete und ungedffnete Produkte bei +2 bis +8 °C lagern. Kann wahrend der Anwendung bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Stabilitatspriifungen unter Anwendungsbedingungen haben gezeigt, dass 30 Zyklen einer
zweistlindigen Lagerung bei Raumtemperatur die qualitativen Testergebnisse bis zum angegebenen
Verfallsdatum nicht beeintrachtigten.

Nur bis zum angegebenen Verfallsdatum verwenden, das im Format Jahr-Monat-Tag (JJJJ-MM-TT)
angegeben ist.

HINWEISE

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

Bei jeder Austestung sollten positive und negative Kontrollen mitgefiihrt werden.

Die Reaktivitat/Funktionalitdt des Coombs-/AHG-Serums ist mithilfe von Positiv- und

Negativkontrollen zu priifen.

UnsachgemaRe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Reagenzes.

Zentrifugieren auBerhalb des angegebenen Drehzahl-Bereiches kann zu fehlerhaften

Ergebnissen fiihren.

Die beschriebene Testmethode zur Anwendung gilt ausschlieBlich fiir die manuelle Methode und

muss nach den Angaben der Gebrauchsinformation durchgefiihrt werden.

Bei

a) Anderungen der Technik oder Abweichungen zu der Gebrauchsinformation

b) dem Einsatz von Automaten oder halbautomatischen Systemen

missen die Laboratorien die Angaben der Geréatehersteller befolgen und Validierungen nach

anerkannten Verfahren durchfiihren.

7. Beider Anwendung des Reagenzes sind alle giiltigen nationalen Gesetze, Verordnungen und
Richtlinien in ihrer giltigen Fassung zu beachten, in Deutschland insbesondere die ,Richtlinien
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)".?

8. Die Reaktionsfahigkeit des Reagenzes wird durch eine leichte Triibung nicht beeintrachtigt. Eine
bakterielle und chemische Kontamination des Reagenzes ist zu vermeiden. Wenn eine sichtbare
Veranderung (Verstéarkung der Triibung oder eine Farbveréanderung) des Reagenzes festgestellt
wird, sollte das Reagenz nicht mehr eingesetzt werden, da dies auf eine mikrobielle
Kontamination hinweisen kann.

9. Keine beschéadigten (z. B. undichte oder gebrochene Flaschen sowie gebrochene Tropfpipetten)
oder unetikettierten Produkte verwenden.

10. Fir alle Materialien, die fiir die Verwendung erforderlich sind, aber nicht im Lieferumfang dieses
Reagenzes enthalten sind, missen die jeweiligen Gebrauchsanweisungen und
Wartungsvorschriften befolgt werden.

PROBENENTNAHME UND AUFBEREITUNG

1. Blutproben sollten mit einer geeigneten Entnahmetechnik gewonnen werden.

Es kénnen Proben verwendet werden, die in Rohrchen mit EDTA, Natriumcitrat, CPD-A oder
ACD oder in Blutbeutel mit PAGGS-M entnommen wurden.

2. Das auszutestende Blut sollte sofort nach der Blutentnahme gepriift werden, um die Gefahr
falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen durch unsachgemafRe Lagerung oder
Kontamination der Probe zu minimieren. Nicht sofort getestetes Blut ist bei +2 bis +8 °C zu
lagern.

In EDTA entnommenes Blut muss innerhalb von 7 Tagen nach der Entnahme untersucht
werden. Mit Natriumcitrat, CPD-A oder ACD behandelte Proben missen innerhalb von 14
Tagen nach der Entnahme untersucht werden. Spenderblut, das in Blutbeuteln mit PAGGS-M
gesammelt wurde, kann bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

3. Blutproben nicht einfrieren.

VORBEREITUNG DES REAGENZES
Eine Vorbereitung des Reagenzes ist nicht erforderlich.
Das Reagenz wird direkt aus den Flaschchen entnommen.
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TESTVERFAHREN
Roéhrchenmethode:
Materialien, die benétigt, aber nicht mitgeliefert werden:

Testrohrchen (10 x 75 mm oder 12 x 75 mm)
Mikroliterpipette

Kurzzeitwecker

Inkubator

Zentrifuge

isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9 % Natriumchlorid)
AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Arbeitsablauf:

1. 2-5 % ige Erythrozytensuspension in isotonischer Kochsalzlésung vorbereiten.

Erythrozyten kénnen vorab 1-3-mal mit isotonischer Kochsalzlésung gewaschen werden.
2. 100 pl (Alternative: ein Tropfen = ca. 50 pl) des entsprechenden Reagenzes in jedes Réhrchen
geben.
100 pl (Alternative: ein Tropfen = ca. 50 pl) der entsprechenden Zellsuspension in jedes
Roéhrchen geben.
Durch leichtes Schiitteln gut vermischen
Testréhrchen 30 Minuten bei +37°C im Brutschrank inkubieren.
Die Erythrozyten dreimal mit (kalter) isotonischer Kochsalzlésung waschen.
AnschlieBend 100 pL Anti-Human-Globulin-Serum (Coombs-Serum/AHG-Serum) in das
Testréhrchen geben. Durch leichtes Schiitteln den Zellknopf vom Boden des Réhrchens 16sen
und mit dem Serum mischen.
1 Minute bei 800-1000 x g zentrifugieren.
Die Erythrozyten leicht schiitteln und innerhalb von 3 Minuten makroskopisch auf Agglutination
untersuchen.
10. Ergebnis dokumentieren.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Positives Ergebnis (+): Tritt innerhalb der akzeptierten Grenzen des Testverfahrens eine
Agglutination der Erythrozyten auf, ist das Testergebnis als positiv zu
bewerten und zeigt die Anwesenheit des entsprechenden Antigens an.
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Negatives Ergebnis (-): Tritt innerhalb der akzeptierten Grenzen des Testverfahrens keine
Agglutination der Erythrozyten auf, ist das Testergebnis als negativ zu
bewerten und das entsprechende Antigen ist nicht nachweisbar.

Die Ablesung und Interpretation der Ergebnisse nach "leichtem Schiitteln" bei der
Rohrchenmethode:

Negativ Keine erkennbaren Agglutinate, homogene Rotfarbung der Suspension
Ein insgesamt vollstandiges Agglutinat
Positiv Kein vollstdndiges Agglutinat, einzelne Agglutinate erkennbar

Rotlich gefarbte Suspension, die nur kleine/ Miniaturagglutinate enthalt

GRENZEN DER TESTMETHODE

1. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in den Abschnitten ,TESTVERFAHREN" und
LNTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE" kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

2. Sollten die Kontrollen ungtiltige oder falsche Ergebnisse liefern, diirfen die Testergebnisse
nicht ausgewertet werden; der Test ist zu wiederholen.

3. Die Verwendung von enzymbehandelten Erythrozyten sowie die Zugabe von LISS und/oder
BSA wurden nicht validiert und kann zu unspezifischen Reaktionen fiihren.

4. Handelsibliche Testzellen kénnen Stabilisierungsldsungen enthalten, die sich von den fiir
dieses Reagenz validierten Antikoagulanzien unterscheiden und zu falschen Ergebnissen
fiihren kénnen.

5. Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben diirfen bei diesem Test nicht
verwendet werden.

6.  Eine Erythrozytensuspension, die von der angegebenen Konzentration abweicht, kann zu
falsch-positiven oder falsch-negativen Ergebnissen flihren.

7. Die Zugabe von Volumina, die von den in der Methode angegebenen Volumina abweichen,
kann zu verandertem Reaktionsverhalten fiihren.

8.  Aufgrund der Variabilitat der Antigenexpression auf menschlichen Erythrozyten kann die
Reaktivitat des Reagenzes gegeniber bestimmten Phanotypen schwacher sein als die in
Kontrollzellen beobachtete Reaktivitat.

9.  Kein einzelnes Antiserum und keine einzelne Technik kann den Nachweis aller seltenen,
schwachen oder varianten Antigene garantieren.®

10. Therapeutische monoklonale Antikdrper (z. B. solche, die gegen CD38 gerichtet sind) konnen
serologische Tests beeinflussen.*

11.  Mit Alloantikorpern oder Autoantikdrpern beschichtete Erythrozyten (d. h. Zellen, die im
direkten Antiglobulintest (DAT) positiv reagieren) sind ungeeignet. Sie kénnen zu falsch-
positiven Reaktionen fiihren, auch dann, wenn kein Reagenz vorhanden ist.

12. Die Reaktivitat des Anti-Human-Globulin-Serums (Coombs-Serum/AHG-Serum, d. h. des
zweiten Antikorpers, der humane IgG-Molekiile erkennt) kann aufgrund eines fehlerhaften
Testverfahrens verloren gehen, z. B. durch unzureichendes Waschen mit einer
maoglicherweise zu warmen physiologischen Kochsalzlésung nach der Inkubation (siehe
Punkt 6 des Testverfahrens).

13. Die Zugabe eines zu geringen Volumens des Anti-Human-Globulin-Serums (Coombs-
Serum/AHG-Serum) im Vergleich zu dem in der Methode angegebenen Volumen kann zu
schwécheren oder negativen Reaktionen fiihren.

14. Dieses Reagenz wurde mit dem im Abschnitt ,TESTVERFAHREN" genannten AHG serum
blend GRIFOLS REF: 213085 validiert. Die Verwendung eines anderen AHG-Serums kann
zu falsch negativen Ergebnissen flihren.

VORFALLE IM ZUSAMMENHANG MIT DEM PRODUKT

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient niedergelassen ist.
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LEISTUNGSDATEN

Eine Leistungsbewertung fir das Produkt wurde durchgefiihrt.
Die erforderlichen Blutproben wurden getestet und mit anderen Referenzmethoden / Produkten

verglichen.
Produkt Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Methode Positive Proben Sensitivitat Negative Proben Spezifitat
Rohrchenmethode 8/8 100% 102 /102 100%

Deutsch

Diagnostische Sensitivitat: Die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt bei Vorhandensein des
Zielmarkers ein positives Ergebnis liefert.

Diagnostische Spezifitat: Die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt bei Nichtvorhandensein
des Zielmarkers ein negatives Ergebnis liefert.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG ist gleichwertig und unterscheidet sich qualitativ nicht von
vergleichbaren auf dem Markt erhéltlichen Reagenzien.

UNTERSCHIEDE ZWISCHEN CHARGEN
Die Validierung zwischen drei Chargen uber die gesamte Haltbarkeitsdauer hinweg ergab keine
Unterschiede in der Leistungsfahigkeit.

INTERFERENZSTUDIE

Die Interferenzstudien zeigten keine Beeintrachtigung der qualitativen Tests bei der Verwendung
der folgenden potenziellen Stérsubstanzen in den folgenden Konzentrationen:

Heparin 720 U/dI, Albumin 15000 mg/dI, Triglyceride 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl, Ethanol 620
mg/dl, Glucose 1000 mg/dl. Fur die verwendeten Antikoagulanzien und Additiviosungen (EDTA,
Natriumcitrat, CPD-A, ACD, PAGGS-M) wurde das Dreifache der jeweils empfohlenen
Konzentration getestet.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND LEISTUNG
Der Kurzbericht ber Sicherheit und Leistung dieses Produktes ist Giber die ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) erhaltlich und kann tiber die EUDAMED-Datenbank abgerufen werden.
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SYMBOLVERZEICHNIS

Die folgenden Symbole kdnnen in der Kennzeichnung dieses Produkts verwendet worden sein:

Artikel-Nummer LOT Charge

Lagerung von - bis

Verfallsdatum

In-Vitro Diagnostikum C€ EU CE Symbol
I Hersteller nach EE] Gebrauchsinformation
(EU) 2017/746 beachten
Einmalige Produktkennung &ﬁi Vertreiber
740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

C€0483

d ANTITOXIN GmbH Industriestralle 88 69245 Bammental Deutschland

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
gara@antitoxin-gmbh.de

0 o

01.255- / Version R003 / 2026-06-18

Kennzeichnung der Anderungen:
Anderungen gegeniiber der Vorgangerversion sind grau unterlegt.

Sollten sich Unstimmigkeiten zwischen den verschiedenen Sprachfassungen der
Gebrauchsanweisung ergeben, gilt die englische Fassung als maRgebend.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

For the indirect Coombs Test
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

The reagent is used in vitro to qualitatively determine whether human red blood cells possess or
lack the corresponding blood group antigen Wr®. The reagent is intended to be used by qualified
and technical personnel only to perform immunohematology screening tests as part of the practice
of transfusion medicine in the general population. The test method used with this reagent is based
on the principle of agglutination, performed manually on human blood samples.

INDICATION / CONTRA-INDICATION

The Anti-Wr® monoclonal Coombs-reactive blood grouping reagent is used to test patient or donor
red cells for the presence of the Wr® antigen. Typing of donor cells facilitates the selection of
suitable antigen-negative units for transfusion to patients with corresponding antibody.

Cell typing also serves as final verification process for the identification of Anti-Wr® in patient or
donor sera. The product was validated using samples collected in Europe from patients of
unknown ethnic background.

Contraindication: The reagent is not validated for neonatal blood samples and must not be used
with such specimens.

The approximate frequencies of Wr? antigen':

Phenotype All populations

Wre+ <0.01%

Wrb+ 100%
REAGENTS

The reagent is derived from cell culture supernatant of a hybridoma cell line secreting a specific
antibody of IgG-type, which reacts specifically with the corresponding antigen. The monoclonal
blood group reagent is prepared from the BGU1-WR clone.

The reagent contains < 0.1% (w/v) sodium azide as preservative.

Additionally, the reagent contains sodium chloride, macromolecules and bovine albumin (BSA).
The BSA used in this formulation is derived from US-sourced animals from USDA and APHIS-
approved facilities. It complies with Regulations (EC) No 1069/2009 and (EU) No 142/2011 for use
in in vitro diagnostic reagents and has been certified free from both Vesicular Stomatitis Virus and
Bluetongue Virus.

WARNING

This reagent is prepared from cell culture supernatant. As a biological product, this reagent should
be regarded as potentially infectious, since the risk of pathogen transmission can never be
completely excluded. The reagent contains sodium azide, a toxic substance that may react with
lead or copper to form highly explosive salts.

Upon disposal, flush with large quantities of water.

For the reasons mentioned above, the reagent should be handled with proper care.

STORAGE REQUIREMENT

Store opened and unopened products at +2 to +8 °C. It may be kept at room temperature while
in use. In-use stability testing demonstrated that 30 cycles of 2-hour storage at room temperature
did not compromise the qualitative test results until the indicated expiry date.

Use only until the declared expiry date, which is given in the format year-month-day (YYYY-MM-
DD).

REMARKS

1. The strength of positive reactions also depends on the age of the used blood.

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

3. The Coombs /AHG serum is to be tested for reactivity/functionality using positive and negative
controls.

4. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent.

5. Centrifugation outside the specified speed range may lead to false results.

6. The test method described below is intended for manual testing only and must be carried out
according to the instructions for use.

In case of

a) changes in technology or deviations from the instructions for use;

b) use of automated or semi-automated systems;

the laboratories must follow the procedures specified in the operator’'s manual provided by the
device manufacturer and perform validation according to recognized procedures.

7. The reagent must be used in compliance with all applicable national laws, directives and
guidelines currently in force, in particular, for Germany, the “Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)". 2

8. Slight turbidity does not affect the reactivity of the reagent. Protect the reagent from bacterial
and chemical contamination. Do not use the reagent if a visible change, such as increased
turbidity or a colour change, is observed, as this may indicate microbiological contamination.

9. Do not use damaged (e.g. leaking or broken bottles as well as broken dropper pipettes) or
unlabeled products.

10. For all materials required for use but not supplied with this reagent, the respective instructions
for use and maintenance requirements must be followed.

SAMPLE PREPARATION

1. Blood samples should be obtained using an appropriate phlebotomy technique.

Sample drawn into tubes containing EDTA, sodium citrate, CPD-A, ACD or blood bags
containing PAGGS-M may be used.

2. Blood samples to be tested should be used immediately after collection to reduce the risk of
false-positive and false-negative results due to improper storage or sample contamination.
Samples that cannot be tested immediately should be stored at +2 to +8 °C.

Blood drawn into EDTA must be tested within 7 days after collection. Samples treated with
sodium citrate, CPD-A or ACD must be tested within 14 days after collection. Donor blood
collected in blood bags containing PAGGS-M can be tested until the expiry date.

3. Do not freeze the samples.

REAGENT PREPARATION
No preparation of the reagent is required.
Use the reagent directly from the vials.

English

TEST PROCEDURE

Tube Centrifugation Method:

Materials required but not supplied:

Tubes (10 x 75 mm or 12 x 75 mm)

Microliter pipette

Timer

Incubator

Centrifuge

Isotonic saline (0.85 — 0.9 % sodium chloride)
7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
Workflow:

1. Prepare 2 to 5 % suspensions of red blood cells in isotonic saline.

Red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline.

Add 100 pl (alternative: one drop = approximately 50 pl) of appropriate reagent to each tube.
Add 100 pl (alternative: one drop = approximately 50 pl) of appropriate cell suspension to each
tube.

Mix well by gentle shaking.

Incubate tube in an incubator at +37 °C for 30 min.

Wash red cells 3 times with (cold) isotonic saline.

Add 100 pl of anti-human globulin reagent (Coombs serum/AHG serum) to the tube. Gently
shake the tube to release the cells from the bottom and mix the cells with the serum.

8. Centrifuge tube for 1 minute at 800-1000 x g.

9. Gently shake the red blood cells and check macroscopically for agglutination within 3 minutes.
10. Document the result.

INTERPRETATION OF RESULTS

Positive results (+): If agglutination of the erythrocytes occurs within the accepted limitations of
the procedure, the test result is to be interpreted as positive and indicates the
presence of the corresponding antigen.

Negative results (-): If no agglutination of the erythrocytes occurs within the accepted limitations
of the procedure, the test result is to be interpreted as negative and the
corresponding antigen is not detectable.

The reading and interpretation of the results after "gentle shaking" using the Tube Centrifugation

Method:
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Negative No detectable agglutinates, homogeneous red coloration of the suspension.
One complete agglutinate.
Positive No complete agglutination; individual agglutinates visible.

Red coloration of the suspension with small/ miniature agglutinates.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Failure to comply with the instructions provided in the sections “TEST PROCEDURE” and
“INTERPRETATION OF RESULTS” may lead to incorrect results.

2. |If the controls yield invalid or incorrect results, do not interpret the test results and repeat the
test.

3. The use of enzyme-treated erythrocytes and the addition of LISS and/or BSA have not been
validated and may cause non-specific reactions.

4. Commercially available test cells may contain stabilization solutions that differ from the
anticoagulants validated for this reagent and may lead to incorrect results.

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

6. Ared blood cell suspension that deviates from the specified concentration may lead to false
positive or false negative results.

7. The addition of volumes that deviate from the volumes specified in the method may lead to
altered reaction behaviour.

8. Due to variability in antigen expression on human red blood cells, the reactivity of the reagent
against certain phenotypes may be weaker than that observed in control cells.

9. No single antiserum or technique can guarantee the detection of all rare, weak or variant
antigens.®

10. Therap?utic monoclonal antibodies (e.g. those targeting CD38) may interfere with serological
testing.

11. Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies (i.e., cells that are positive in the
direct antiglobulin-test (DAT)) are unsuitable. They may cause false-positive reactions, even in
the absence of the reagent.

12. Loss of reactivity of the anti-human globulin serum (Coombs serum / AHG serum i.e. the
second antibody that recognises human IgG molecules) due to an incorrect test procedure
such as insufficient washing with a possibly too warm physiological saline solution after
incubation (see point 6 of the test procedure).

13. Adding an insufficient volume of anti-human globulin serum (Coombs serum / AHG serum)
that differs from the specified volume can lead to a weaker or negative reaction.

14. This reagent has been validated with the AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
mentioned in the "TEST PROCEDURE" section. Using a different AHG serum may lead to
false negative results.

INCIDENTS RELATED TO THE DEVICE

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and / or patient is
established.

>

Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain




English

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A performance evaluation for the device was carried out.
The required blood samples were tested and compared with other reference methods / devices.

device Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Method Positive Sensitivity Negative Specificity
samples samples
Tube Centrifugation
Method 8/8 100% 102/102 100%

Diagnostic Sensitivity: The probability that the device gives a positive result in the presence of
the target marker.

Diagnostic Specificity: The probability that the device gives a negative result in the absence of
the target marker.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG is equivalent and does not differ in quality from comparable reagents
available on the market.

DIFFERENCES BETWEEN BATCHES
Validation between three batches throughout the entire shelf life demonstrated no differences in
performance.

INTERFERENCE STUDY

The interference studies showed no impairment of the qualitative tests when the following
potentially interfering substances were used at the concentrations listed below:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dl, Triglycerides 1500 mg/d|, Bilirubin 40 mg/dl, Ethanol 620
mg/dl, Glucose 1000 mg/dl.

For the anticoagulants and additive solutions used (EDTA, sodium citrate, CPD-A, ACD, PAGGS-
M), three times the respective recommended concentration was tested.

SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE
The Summary of Safety and Performance of the device is available via ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) and can be accessed via the EUDAMED database.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Pour le test de Coombs indirect
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

UTILISATION PREVUE

Le réactif est utilisé in vitro pour déterminer qualitativement si les érythrocytes humains possédent
ou non I'antigéne de groupe sanguin Wr? correspondant. Le réactif est destiné a étre utilisé
exclusivement par du personnel qualifié et technique pour réaliser des tests de dépistage
d’immunohématologie dans le cadre de la pratique de la médecine transfusionnelle au sein de la
population générale. La méthode de test utilisée avec ce réactif repose sur le principe de
I'agglutination, réalisée manuellement sur des échantillons de sang humain.

INDICATION / CONTRE-INDICATION

Le réactif de groupage sanguin Anti-Wr? monoclonal réactif au test de Coombs est utilisé pour
rechercher la présence de I'antigéne Wr? sur les érythrocytes de patients ou de donneurs. Le
typage des cellules de donneurs facilite la sélection d’'unités antigéne-négatives appropriées pour
la transfusion chez les patients porteurs de I'anticorps correspondant.

Le typage cellulaire sert également de processus de vérification finale pour 'identification de I'’Anti-
Wr? dans les sérums de patients ou de donneurs. Le produit a été validé a I'aide d’échantillons
prélevés en Europe auprés de patients d’origine ethnique inconnue.

Contre-indication : Le réactif n’est pas validé pour les échantillons de sang néonatal et ne doit pas
étre utilisé avec de tels prélevements.

Fréquences approximatives de 'antigéne Wra'" :

Phénotype Toutes les populations
Wr2+ <0,01%
Wb+ 100%

REACTIFS

Le réactif est dérivé du surnageant de culture cellulaire d’une lignée cellulaire d’hybridome
sécrétant un anticorps spécifique de type 1gG, qui réagit spécifiquement avec I'antigéne
correspondant. Le réactif de groupe sanguin monoclonal est préparé a partir du clone BGU1-WR.
Le réactif contient < 0,1 % (p/v) d’azoture de sodium comme agent conservateur.

En outre, le réactif contient du chlorure de sodium, des macromolécules et de I'albumine bovine
(BSA).

La BSA utilisée dans cette formulation provient d’animaux d’origine américaine issus
d’établissements agréés par 'USDA et 'APHIS. Elle est conforme aux réglements (CE) n°
1069/2009 et (UE) n° 142/2011 pour une utilisation dans les réactifs de diagnostic in vitro et a été
certifiée exempte du virus de la stomatite vésiculeuse et du virus de la fiévre catarrhale ovine.

AVERTISSEMENT

Ce réactif est préparé a partir de surnageant de culture cellulaire. En tant que produit biologique,
ce réactif doit étre considéré comme potentiellement infectieux, car le risque de transmission
d’agents pathogénes ne peut jamais étre totalement exclu. Le réactif contient de I'azoture de
sodium, une substance toxique susceptible de réagir avec le plomb ou le cuivre pour former des
sels hautement explosifs.

Lors de I'élimination, rincer abondamment a I'eau.

Pour les raisons mentionnées ci-dessus, le réactif doit étre manipulé avec le soin approprié.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les produits ouverts et non ouverts entre +2 et +8 °C. Il peut étre conservé a
température ambiante pendant son utilisation. Les essais de stabilité en cours d’utilisation ont
démontré que 30 cycles de conservation de 2 heures a température ambiante n’altéraient pas les
résultats qualitatifs du test jusqu’a la date de péremption indiquée.

Utiliser uniquement jusqu’a la date de péremption indiquée, qui est exprimée au format année-
mois-jour (AAAA-MM-JJ).

REMARQUES

1. Lintensité des réactions positives dépend également de I'age du sang utilisé.

2. Des contrdles positifs et négatifs doivent étre réalisés lors de chaque test.

3. La réactivité/fonctionnalité du sérum de Coombs/AHG doit étre vérifiée a I'aide de controles
positifs et négatifs.

4. Une conservation inappropriée altére I'efficacité du réactif.

5. Une centrifugation en dehors de la plage de vitesse spécifiée peut entrainer des résultats
erronés.

6. La méthode de test décrite ci-dessous est destinée uniquement a des tests manuels et doit
étre réalisée conformément a la notice d’utilisation.

En cas de

a) modifications de la technologie ou écarts par rapport a la notice d'utilisation ;

b) utilisation de systémes automatisés ou semi-automatisés ;

les laboratoires doivent suivre les procédures spécifiées dans le manuel de I'opérateur fourni
par le fabricant du dispositif et procéder a une validation conformément aux procédures
reconnues.

7. Le réactif doit étre utilisé conformément a I'ensemble des lois, directives et lignes directrices
nationales applicables en vigueur, en particulier, pour I'Allemagne, les « Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie) ». 2

8. Une légeére turbidité n’affecte pas la réactivité du réactif. Protéger le réactif de toute
contamination bactérienne et chimique. Ne pas utiliser le réactif si un changement visible, tel
qu’une augmentation de la turbidité ou un changement de couleur, est observé, car cela peut
indiquer une contamination microbiologique.

9. Ne pas utiliser de produits endommagés (par exemple flacons qui fuient ou cassés, ainsi que
pipettes compte-gouttes cassées) ou non étiquetés.

10. Pour tous les matériels nécessaires a I'utilisation mais non fournis avec ce réactif, il convient
de respecter les notices d'utilisation et les exigences d’entretien correspondantes.

PREPARATION DE L’ECHANTILLON

1. Les échantillons de sang doivent étre prélevés a I'aide d’une technique de préléevement
appropriée.

Des échantillons prélevés dans des tubes contenant de 'EDTA, du citrate de sodium, du
CPD-A, de I'ACD ou des poches de sang contenant du PAGGS-M peuvent étre utilisés.

2. Les échantillons de sang a analyser doivent étre utilisés immédiatement aprés le prélevement
afin de réduire le risque de résultats faussement positifs et faussement négatifs dus a une
conservation inappropriée ou a une contamination de I'’échantillon.
Les échantillons qui ne peuvent pas étre analysés immédiatement doivent étre conservés
entre +2 et +8 °C.
Le sang prélevé sur EDTA doit étre analysé dans les 7 jours suivant le préléevement. Les
échantillons traités au citrate de sodium, au CPD-A ou a 'ACD doivent étre analysés dans les
14 jours suivant le prélévement. Le sang de donneur prélevé dans des poches contenant du
PAGGS-M peut étre analysé jusqu’a la date de péremption.

3. Ne pas congeler les échantillons.

PREPARATION DU REACTIF

Aucune préparation du réactif n’est nécessaire.
Utiliser le réactif directement a partir des flacons.

Francais

PROCEDURE DE TEST

Méthode de centrifugation en tube :

Matériel nécessaire mais non fourni :

. Tubes (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

. Pipette a microlitres

. Minuteur

. Incubateur

. Centrifugeuse

. Solution saline isotonique (0,85 — 0,9 % de chlorure de sodium)
. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Déroulement :

1. Préparer des suspensions d’érythrocytes a 2 a 5 % dans une solution saline isotonique.
Les érythrocytes peuvent étre lavés 1 a 3 fois avec une solution saline isotonique.

2. Ajouter 100 pl (alternative : une goutte = environ 50 pl) du réactif approprié dans chaque tube.
3. Ajouter 100 pl (alternative : une goutte = environ 50 pl) de la suspension cellulaire appropriée
dans chaque tube.
Bien mélanger par une agitation douce.
Incuber le tube dans un incubateur a +37 °C pendant 30 min.
Laver les érythrocytes 3 fois avec une solution saline isotonique (froide).
. Ajouter 100 pl de réactif anti-globuline humaine (sérum de Coombs/sérum AHG) dans le tube.
Agiter doucement le tube pour décoller les cellules du fond et mélanger les cellules avec le
sérum.
Centrifuger le tube pendant 1 minute a 800-1000 x g.
. Agiter doucement les érythrocytes et rechercher macroscopiquement une agglutination dans les

3 minutes.
10. Consigner le résultat.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif (+):  Si une agglutination des érythrocytes se produit dans les limites acceptées
de la procédure, le résultat du test doit étre interprété comme positif et
indique la présence de I'antigéne correspondant.

Résultat négatif (-): Si aucune agglutination des érythrocytes ne se produit dans les limites
acceptées de la procédure, le résultat du test doit étre interprété comme
négatif et I'antigéne correspondant n’est pas détectable.

Lecture et interprétation des résultats apres « agitation douce » avec la méthode de centrifugation

en tube :

NOoOORAWN =

No o

©w

Négatif Aucun agglutinat détectable, coloration rouge homogene de la suspension.

Un agglutinat complet.

Positif Pas d’agglutination compléte ; agglutinats individuels visibles.

Coloration rouge de la suspension avec de petits agglutinats/agglutinats
miniatures.

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Le non-respect des instructions fournies dans les sections « PROCEDURE DE TEST » et «
INTERPRETATION DES RESULTATS » peut entrainer des résultats erronés.

2. Siles controles donnent des résultats invalides ou erronés, ne pas interpréter les résultats du
test et répéter le test.

3. L'utilisation d’érythrocytes traités par enzyme ainsi que I'ajout de LISS et/ou de BSA n’ont pas
été validés et peuvent provoquer des réactions non spécifiques.

4. Les hématies-tests disponibles dans le commerce peuvent contenir des solutions de
stabilisation différentes des anticoagulants validés pour ce réactif et peuvent entrainer des
résultats erronés.

5. Les échantillons de sang hémolysés, troubles, contaminés ou coagulés ne doivent pas étre
utilisés dans ce test.

6. Une suspension d’érythrocytes s’écartant de la concentration spécifi€ée peut entrainer des
résultats faussement positifs ou faussement négatifs.

7. L’ajout de volumes s’écartant des volumes spécifiés dans la méthode peut entrainer une
modification du comportement réactionnel.

8. En raison de la variabilité de I'expression antigénique sur les érythrocytes humains, la
réactivité du réactif vis-a-vis de certains phénotypes peut étre plus faible que celle observée
sur les cellules de controle.

9. Aucun antisérum ni aucune technique ne peut a lui seul garantir la détection de tous les
antigénes rares, faibles ou variants.®

10. Les anticorps monoclonaux thérapeutiques (par exemple ceux ciblant le CD38) peuvent
interférer avec les tests sérologiques.*

11. Les érythrocytes recouverts d’allo-anticorps ou d’auto-anticorps (c’est-a-dire les cellules
positives au test direct a I'antiglobuline (TDA)) ne conviennent pas. lls peuvent provoquer des
réactions faussement positives, méme en I'absence du réactif.

12. Perte de réactivité du sérum anti-globuline humaine (sérum de Coombs/sérum AHG, c’est-a-
dire le second anticorps qui reconnait les molécules d’'lgG humaines) due a une procédure de
test incorrecte, telle qu'un lavage insuffisant avec une solution saline physiologique
éventuellement trop chaude aprés l'incubation (voir le point 6 de la procédure de test).

13. L’ajout d’un volume insuffisant de sérum anti-globuline humaine (sérum de Coombs/sérum
AHG) différant du volume spécifié peut entrainer une réaction plus faible ou négative.

14. Ce réactif a été validé avec 'AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 mentionné dans la
section « PROCEDURE DE TEST ». L'utilisation d’un sérum AHG différent peut entrainer des
résultats faussement négatifs.

INCIDENTS LIES AU DISPOSITIF
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

>
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CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES
Une évaluation des performances du dispositif a été réalisée.
Les échantillons de sang requis ont été analysés et comparés a d’autres méthodes/dispositifs de

référence.
dispositif Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Méthode Bohantilons | gongipiis | Eohantllons [ specincite
positifs négatifs
zﬂeén‘thri‘;ggaf; 1 on tube 8/8 100% 1027102 100%

Sensibilité diagnostique: La probabilité que le dispositif donne un résultat positif en présence du
marqueur cible.

Spécificité diagnostique: La probabilité que le dispositif donne un résultat négatif en I'absence du
marqueur cible.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG est équivalent et ne différe pas qualitativement des réactifs

comparables disponibles sur le marché.

DIFFERENCES ENTRE LES LOTS
La validation entre trois lots sur toute la durée de conservation n’a révélé aucune différence de
performance.

ETUDE D’INTERFERENCE

Les études d'interférence n’ont montré aucune altération des tests qualitatifs lorsque les
substances potentiellement interférentes suivantes ont été utilisées aux concentrations indiquées
ci-dessous :

Héparine 720 U/dI, Albumine 15000 mg/dl, Triglycérides 1500 mg/dl, Bilirubine 40 mg/dl,

Ethanol 620 mg/dl, Glucose 1000 mg/dl.

Pour les anticoagulants et les solutions additives utilisés (EDTA, citrate de sodium, CPD-A, ACD,
PAGGS-M), trois fois la concentration recommandée respective a été testée.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances du dispositif est disponible
auprées d'/ANTITOXIN

(www.antitoxin-gmbh.de) et peut étre consulté via la base de données EUDAMED.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Per il test di Coombs indiretto
ESCLUSIVAMENTE PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D’USO

Il reagente viene utilizzato in vitro per determinare qualitativamente se gli eritrociti umani
possiedano o meno il corrispondente antigene di gruppo sanguigno Wr?. L'uso del reagente &
destinato esclusivamente a personale qualificato e tecnico per I'esecuzione di test di screening
immunoematologico come parte integrante della pratica della medicina trasfusionale nella
popolazione generale. |l metodo di analisi impiegato con questo reagente si basa sul principio
dell'agglutinazione, eseguita manualmente su campioni di sangue umano.

INDICAZIONE / CONTROINDICAZIONE

Il reagente monoclonale Anti-Wr® per la determinazione del gruppo sanguigno, reattivo al test di
Coombs, viene utilizzato per verificare la presenza dell’antigene Wr® negli eritrociti di pazienti o
donatori. La tipizzazione delle cellule del donatore facilita la selezione di unita antigene-negative
adatte per la trasfusione a pazienti con I'anticorpo corrispondente.

La tipizzazione cellulare serve anche come processo di verifica finale per I'identificazione dell’Anti-
Wr? nei sieri di pazienti o donatori. Il prodotto & stato convalidato utilizzando campioni raccolti in
Europa da pazienti con background etnico sconosciuto.

Controindicazione: il reagente non € convalidato per campioni di sangue neonatale e non deve
essere utilizzato con tali campioni.

Frequenze approssimative dell'antigene Wr@':

Fenotipo Tutte le popolazioni
Wr2+ <0,01%
Wb+ 100%

REAGENTI

Il reagente deriva dal surnatante di coltura cellulare di una linea cellulare di ibridoma che secerne
uno specifico anticorpo di tipo IgG, che reagisce specificamente con I'antigene corrispondente. Il
reagente monoclonale per gruppo sanguigno € preparato dal clone BGU1-WR.

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

Inoltre, il reagente contiene cloruro di sodio, macromolecole e albumina bovina (BSA).

La BSA utilizzata in questa formulazione deriva da animali di origine statunitense provenienti da
stabilimenti autorizzati USDA e APHIS. E conforme ai Regolamenti (CE) n. 1069/2009 e (UE) n.
142/2011 per I'uso nei reagenti diagnostici in vitro ed & stata certificata esente sia dal virus della
stomatite vescicolare sia dal virus della Bluetongue.

AVVERTENZA

Questo reagente & preparato a partire da surnatante di coltura cellulare. In quanto prodotto
biologico, questo reagente deve essere considerato potenzialmente infettivo, poiché il rischio di
trasmissione di agenti patogeni non pud mai essere completamente escluso. Il reagente contiene
azoturo di sodio, una sostanza tossica che puo reagire con piombo o rame formando sali
altamente esplosivi.

Durante lo smaltimento, sciacquare con grandi quantita di acqua.

Per i motivi sopra indicati, il reagente deve essere maneggiato con la dovuta cautela.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti aperti e non aperti a una temperatura compresa tra +2 e +8 °C. Puo essere
conservato a temperatura ambiente durante 'uso. | test di stabilita in uso hanno dimostrato che 30
cicli di conservazione di 2 ore a temperatura ambiente non hanno compromesso i risultati
qualitativi del test fino alla data di scadenza indicata.

Utilizzare solo fino alla data di scadenza dichiarata, indicata nel formato anno-mese-giorno (AAAA-
MM-GG).

NOTE

1. L'intensita delle reazioni positive dipende anche dall’eta del sangue utilizzato.

2. A ogni esecuzione del test devono essere eseguiti controlli positivi e negativi.

3. La reattivita/funzionalita del siero di Coombs/AHG deve essere verificata utilizzando controlli
positivi e negativi.

4. Una conservazione inadeguata compromette I'efficacia del reagente.

5. Una centrifugazione al di fuori dell’intervallo di velocita specificato puo portare a risultati errati.

6. Il metodo di analisi descritto di seguito € destinato esclusivamente all'esecuzione manuale e
deve essere eseguito secondo le istruzioni per l'uso.

In caso di

a) modifiche alla tecnologia o deviazioni dalle istruzioni per I'uso;

b) uso di sistemi automatici o semiautomatici;

i laboratori devono seguire le procedure specificate nel manuale d’uso fornito dal fabbricante
del dispositivo ed eseguire la convalida secondo procedure riconosciute.

7. [l reagente deve essere utilizzato nel rispetto di tutte le leggi, direttive e linee guida nazionali
applicabili attualmente in vigore, in particolare, per la Germania, le «Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)». 2

8. Una lieve opacita non influisce sulla reattivita del reagente. Proteggere il reagente dalla
contaminazione batterica e chimica. Non utilizzare il reagente se si osserva un cambiamento
visibile, come un aumento dell'opacita o un cambiamento di colore, poiché cid pud indicare
una contaminazione microbiologica.

9. Non utilizzare prodotti danneggiati (ad es. flaconi che perdono o rotti, nonché pipette
contagocce rotte) o privi di etichetta.

10. Per tutti i materiali necessari al'uso ma non forniti con questo reagente, devono essere
seguite le rispettive istruzioni per I'uso e i requisiti di manutenzione.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

1. | campioni di sangue devono essere ottenuti utilizzando un’adeguata tecnica di prelievo.

E possibile utilizzare campioni prelevati in provette contenenti EDTA, citrato di sodio, CPD-A,
ACD o in sacche di sangue contenenti PAGGS-M.

2. | campioni di sangue da analizzare devono essere utilizzati immediatamente dopo il prelievo
per ridurre il rischio di risultati falsi positivi e falsi negativi dovuti a una conservazione
inadeguata o alla contaminazione del campione.
| campioni che non possono essere analizzatiimmediatamente devono essere conservati a
una temperatura compresa tra +2 e +8 °C.

Il sangue prelevato in EDTA deve essere analizzato entro 7 giorni dal prelievo. | campioni
trattati con citrato di sodio, CPD-A o ACD devono essere analizzati entro 14 giorni dal
prelievo. Il sangue di donatore raccolto in sacche contenenti PAGGS-M puo essere analizzato
fino alla data di scadenza.

3. Non congelare i campioni.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Non & necessaria alcuna preparazione del reagente.
Utilizzare il reagente direttamente dai flaconcini.

Italiano

PROCEDURA DEL TEST

Metodo di centrifugazione in provetta:

Materiale necessario ma non fornito:

1. Provette (10 x 75 mm 0 12 x 75 mm)

. Pipetta da microlitri

. Timer

. Incubatore

. Centrifuga

. Soluzione salina isotonica (0,85 — 0,9 % di cloruro di sodio)

. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Svolgimento:

1. Preparare sospensioni di eritrociti dal 2 al 5 % in soluzione salina isotonica.
Gli eritrociti possono essere lavati da 1 a 3 volte con soluzione salina isotonica.

2. Aggiungere 100 pl (in alternativa: una goccia = circa 50 pl) del reagente appropriato in ciascuna
provetta.
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3. Aggiungere 100 pl (in alternativa: una goccia = circa 50 pl) della sospensione cellulare
appropriata in ciascuna provetta.

4. Mescolare bene agitando delicatamente.

5. Incubare la provetta in un incubatore a +37 °C per 30 min.

6. Lavare gli eritrociti 3 volte con soluzione salina isotonica (fredda).

7. Aggiungere 100 pl di reagente antiglobulina umana (siero di Coombs/siero AHG) nella provetta.
Agitare delicatamente la provetta per staccare le cellule dal fondo e mescolare le cellule con il
siero.

8. Centrifugare la provetta per 1 minuto a 800-1000 x g

9. Agitare delicatamente gli eritrociti e verificare macroscopicamente la presenza di agglutinazione

entro 3 minuti.
10. Documentare il risultato.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato positivo (+):  Se I'agglutinazione degli eritrociti si verifica entro i limiti accettati della
procedura, il risultato del test deve essere interpretato come positivo e
indica la presenza dell’antigene corrispondente.

Se non si verifica alcuna agglutinazione degli eritrociti entro i limiti
accettati della procedura, il risultato del test deve essere interpretato come
negativo e I'antigene corrispondente non € rilevabile.

Risultato negativo (-):

La lettura e l'interpretazione dei risultati dopo «agitazione delicata» con il metodo di
centrifugazione in provetta:

Negativo Nessun agglutinato rilevabile, colorazione rossa omogenea della sospensione.
Un agglutinato completo.
Positivo Nessuna agglutinazione completa; agglutinati singoli visibili.

Colorazione rossa della sospensione con piccoli agglutinati/microagglutinati.

LIMITI DELLA PROCEDURA

1. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite nelle sezioni «kPROCEDURA DEL TEST» e
«INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI» puo portare a risultati errati.

2. Se i controlli forniscono risultati non validi o errati, non interpretare i risultati del test e ripetere
il test.

3. L'uso di eritrociti trattati con enzimi e I'aggiunta di LISS e/o BSA non sono stati convalidati e
possono causare reazioni non specifiche.

4. Le emazie test disponibili in commercio possono contenere soluzioni di stabilizzazione diverse
dagli anticoagulanti convalidati per questo reagente e possono portare a risultati errati.

5. | campioni di sangue emolizzati, torbidi, contaminati o coagulati non devono essere utilizzati in
questo test.

6. Una sospensione di eritrociti che si discosta dalla concentrazione specificata puo portare a
risultati falsi positivi o falsi negativi.

7. L’aggiunta di volumi che si discostano dai volumi specificati nel metodo puo portare a un
comportamento di reazione alterato.

8. A causa della variabilita nell’espressione antigenica sugli eritrociti umani, la reattivita del
reagente nei confronti di determinati fenotipi pud essere pit debole di quella osservata nelle
cellule di controllo.

9. Nessunasingolo antisiero o tecnica pud garantire il rilevamento di tutti gli antigeni rari, deboli o
varianti.

10. Gli anticorpi monoclonali terapeutici (ad es. quelli diretti contro il CD38) possono interferire
con i test sierologici.*

11. Gli eritrociti rivestiti da alloanticorpi o autoanticorpi (ossia cellule positive al test diretto
all'antiglobulina (TAD)) non sono idonei. Possono causare reazioni falsamente positive, anche
in assenza del reagente.

12. Perdita di reattivita del siero antiglobulina umana (siero di Coombs/siero AHG, ossia il
secondo anticorpo che riconosce le molecole di IgG umane) a causa di una procedura di test
errata, come un lavaggio insufficiente con una soluzione salina fisiologica eventualmente
troppo calda dopo I'incubazione (vedere il punto 6 della procedura del test).

13. L’aggiunta di un volume insufficiente di siero antiglobulina umana (siero di Coombs/siero
AHG) diverso dal volume specificato puo portare a una reazione piu debole o negativa.

14. Questo reagente ¢ stato convalidato con TAHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
menzionato nella sezione «PROCEDURA DEL TEST». L'uso di un siero AHG diverso puo
portare a risultati falsi negativi.

INCIDENTI RELATIVI AL DISPOSITIVO
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito 'utente e/o il paziente.
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CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
E stata condotta una valutazione delle prestazioni del dispositivo.
| campioni di sangue richiesti sono stati analizzati e confrontati con altri metodi/dispositivi di

riferimento.
dispositivo Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metodo Campioni Sensibilita Campioni Specificita
positivi negativi
Metodo di
centrifugazione in 8/8 100% 102/102 100%
provetta

Sensibilita diagnostica: La probabilita che il dispositivo dia un risultato positivo in presenza del
marcatore bersaglio.

Specificita diagnostica: La probabilita che il dispositivo dia un risultato negativo in assenza del
marcatore bersaglio.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG € equivalente e non differisce qualitativamente dai reagenti comparabili

disponibili sul mercato.

DIFFERENZE TRA | LOTTI
La convalida tra tre lotti per I'intera durata di conservazione non ha evidenziato differenze nelle
prestazioni.

STUDIO DI INTERFERENZA

Gli studi di interferenza non hanno mostrato alcuna compromissione dei test qualitativi quando le
seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state utilizzate alle concentrazioni indicate di
seguito:

Eparina 720 U/dI, Albumina 15000 mg/dl, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubina 40 mg/dl,

Etanolo 620 mg/dI, Glucosio 1000 mg/dl.

Per gli anticoagulanti e le soluzioni additive utilizzati (EDTA, citrato di sodio, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) é stata testata una concentrazione pari a tre volte quella raccomandata.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE PRESTAZIONI
La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni del dispositivo & disponibile tramite ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) ed & accessibile tramite la banca dati EUDAMED.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

| seguenti simboli possono essere utilizzati nell’etichettatura del dispositivo:

Codice prodotto LOT Lotto

/ﬂf Conservare da-a g Data di scadenza

Diagnostico in vitro C € Simbolo CE UE
Fabbricants do (UE . - .

d 231 7;'|7c436n e secondo (UE) [:E] Consultare le istruzioni per l'uso
Identificazione univoca Rs: -

del dispositivo Hﬁ!’i Distributore

740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

N

€0483

ANTITOXIN GmbH Industriestralle 88 69245 Bammental Germania

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

ERITNS

01.255-/ versione R003 / 2026-06-18

Indicazione delle modifiche:
Le modifiche rispetto alla versione precedente sono evidenziate in grigio.

In caso di incongruenze tra le diverse versioni linguistiche delle istruzioni per l'uso, fa fede la
versione inglese.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Para la prueba de Coombs indirecta
EXCLUSIVAMENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

USO PREVISTO

El reactivo se utiliza in vitro para determinar cualitativamente si los eritrocitos humanos poseen o
carecen del correspondiente antigeno del grupo sanguineo Wr®. El uso del reactivo esta destinado
exclusivamente a personal cualificado y técnico para realizar pruebas de cribado
inmunohematolégico como parte de la practica de la medicina transfusional en la poblacién
general. El método de andlisis utilizado con este reactivo se basa en el principio de la
aglutinacién, realizada manualmente en muestras de sangre humana.

INDICACION / CONTRAINDICACION

El reactivo monoclonal Anti-Wr? para la determinacion del grupo sanguineo, reactivo en la prueba
de Coombs, se utiliza para analizar la presencia del antigeno Wr® en los eritrocitos de pacientes o
donantes. La tipificacion de las células del donante facilita la seleccién de unidades antigeno-
negativas adecuadas para la transfusion a pacientes con el anticuerpo correspondiente.

La tipificacion celular también sirve como proceso de verificacion final para la identificacion del
Anti-Wr® en los sueros de pacientes o donantes. El producto se valido utilizando muestras
recogidas en Europa de pacientes de origen étnico desconocido.

Contraindicacion: el reactivo no esta validado para muestras de sangre neonatal y no debe
utilizarse con dichas muestras.

Frecuencias aproximadas del antigeno Wr?':

Fenotipo Todas las poblaciones
Wr2+ <0,01%
Wb+ 100%

REACTIVOS

El reactivo se obtiene del sobrenadante de cultivo celular de una linea celular de hibridoma que
secreta un anticuerpo especifico de tipo IgG, que reacciona especificamente con el antigeno
correspondiente. El reactivo monoclonal de grupo sanguineo se prepara a partir del clon BGU1-
WR.

El reactivo contiene < 0,1 % (p/v) de azida de sodio como conservante.

Ademas, el reactivo contiene cloruro de sodio, macromoléculas y albimina bovina (BSA).

La BSA utilizada en esta formulacion procede de animales de origen estadounidense de
instalaciones aprobadas por el USDA y el APHIS. Cumple los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y
(UE) n.° 142/2011 para su uso en reactivos de diagnostico in vitro y ha sido certificada como libre
del virus de la estomatitis vesicular y del virus de la lengua azul.

ADVERTENCIA

Este reactivo se prepara a partir de sobrenadante de cultivo celular. Como producto biolégico,
este reactivo debe considerarse potencialmente infeccioso, ya que el riesgo de transmision de
patégenos nunca puede excluirse por completo. El reactivo contiene azida de sodio, una
sustancia téxica que puede reaccionar con el plomo o el cobre y formar sales altamente
explosivas.

Al desecharlo, enjuagar con grandes cantidades de agua.

Por las razones mencionadas anteriormente, el reactivo debe manipularse con el debido cuidado.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar los productos abiertos y sin abrir entre +2 y +8 °C. Puede mantenerse a temperatura
ambiente durante

su uso. Los ensayos de estabilidad en uso demostraron que 30 ciclos de conservacioén de 2 horas
a temperatura ambiente no comprometieron los resultados cualitativos de la prueba hasta la fecha
de caducidad indicada.

Utilizar unicamente hasta la fecha de caducidad declarada, que se indica en el formato afio-mes-
dia (AAAA-MM-DD).

OBSERVACIONES

1. Laintensidad de las reacciones positivas también depende de la antigliedad de la sangre
utilizada.

2. En cada analisis deben realizarse controles positivos y negativos.

3. La reactividad/funcionalidad del suero de Coombs/AHG debe comprobarse mediante

controles positivos y negativos.

Una conservacion inadecuada perjudica la eficacia del reactivo.

La centrifugacion fuera del intervalo de velocidad especificado puede dar lugar a resultados

falsos.

6. El método de andlisis descrito a continuacion esta destinado tnicamente a la realizacion
manual y debe llevarse a cabo de acuerdo con las instrucciones de uso.

En caso de

a) cambios en la tecnologia o desviaciones respecto a las instrucciones de uso;

b) uso de sistemas automatizados o semiautomatizados;

los laboratorios deben seguir los procedimientos especificados en el manual del operador
proporcionado por el fabricante del producto y realizar la validacion segln procedimientos
reconocidos.

7. Elreactivo debe utilizarse de conformidad con todas las leyes, directivas y directrices
nacionales aplicables actualmente en vigor, en particular, para Alemania, las «Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)». 2

8. Una ligera turbidez no afecta a la reactividad del reactivo. Proteger el reactivo de la
contaminacién bacteriana y quimica. No utilizar el reactivo si se observa un cambio visible,
como un aumento de la turbidez o un cambio de color, ya que esto puede indicar
contaminacién microbioldgica.

9. No utilizar productos dafiados (p. ej., frascos con fugas o rotos, asi como pipetas cuentagotas
rotas) o sin etiquetar.

10. Para todos los materiales necesarios para el uso pero no suministrados con este reactivo,
deben seguirse las respectivas instrucciones de uso y requisitos de mantenimiento.

PREPARACION DE LA MUESTRA

1. Las muestras de sangre deben obtenerse utilizando una técnica de extraccion adecuada.
Pueden utilizarse muestras extraidas en tubos que contengan EDTA, citrato de sodio, CPD-A,
ACD o bolsas de sangre que contengan PAGGS-M.

2. Las muestras de sangre que se van a analizar deben utilizarse inmediatamente después de la
extraccion para reducir el riesgo de resultados falsos positivos y falsos negativos debidos a
una conservacion inadecuada o a la contaminacion de la muestra.
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Las muestras que no puedan analizarse inmediatamente deben conservarse entre +2 y +8 °C.

La sangre extraida en EDTA debe analizarse dentro de los 7 dias posteriores a la extraccion.
Las muestras tratadas con citrato de sodio, CPD-A o ACD deben analizarse dentro de los 14
dias posteriores a la extraccion. La sangre de donante recogida en bolsas que contienen
PAGGS-M puede analizarse hasta la fecha de caducidad.

3. No congelar las muestras.

PREPARACION DEL REACTIVO

No se requiere ninguna preparacion del reactivo.
Utilizar el reactivo directamente de los viales.

Espanol

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Método de centrifugacion en tubo:
Material necesario pero no suministrado:
. Tubos (10 x 75 mm 0 12 x 75 mm)
. Pipeta de microlitros
. Temporizador
. Incubadora
. Centrifuga
. Solucion salina isotdnica (0,85 — 0,9 % de cloruro de sodio)
. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
Procedimiento:
1. Preparar suspensiones de eritrocitos del 2 al 5 % en solucion salina isotonica
Los eritrocitos pueden lavarse de 1 a 3 veces con solucién salina isoténica
2. Adadir 100 pl (alternativa: una gota = aproximadamente 50 pl) del reactivo adecuado a cada
tubo
. Afiadir 100 pl (alternativa: una gota = aproximadamente 50 pl) de la suspension celular
adecuada a cada tubo.
Mezclar bien agitando suavemente.
Incubar el tubo en una incubadora a +37 °C durante 30 min
Lavar los eritrocitos 3 veces con solucion salina isotdnica (fria).
. Afadir 100 pl de reactivo de antiglobulina humana (suero de Coombs/suero AHG) al tubo.
Agitar suavemente el tubo para despegar las células del fondo y mezclarlas con el suero.
Centrifugar el tubo durante 1 minuto a 800-1000 x g
. Agitar suavemente los eritrocitos y comprobar macroscopicamente la aglutinaciéon en un plazo
de 3 minutos.
10. Documentar el resultado.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado positivo (+): Si se produce aglutinacion de los eritrocitos dentro de los limites
aceptados del procedimiento, el resultado de la prueba debe interpretarse
como positivo e indica la presencia del antigeno correspondiente.

Resultado negativo (-): Si no se produce aglutinacion de los eritrocitos dentro de los limites
aceptados del procedimiento, el resultado de la prueba debe interpretarse
como negativo y el antigeno correspondiente no es detectable.

La lectura e interpretacion de los resultados tras una «agitaciéon suave» con el método de
centrifugacion en tubo:
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Negativo Sin aglutinados detectables, coloracién roja homogénea de la suspension.
Un aglutinado completo.
Positivo Sin aglutinaciéon completa; aglutinados individuales visibles.

Coloracion roja de la suspension con aglutinados pequefios/en miniatura.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Elincumplimiento de las instrucciones facilitadas en las secciones «<PROCEDIMIENTO DE LA
PRUEBA» e «INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS» puede dar lugar a resultados
incorrectos.

2. Silos controles arrojan resultados no validos o incorrectos, no interpretar los resultados de la
prueba y repetir la prueba.

3. Eluso de eritrocitos tratados con enzimas y la adicién de LISS y/o BSA no se han validado y
pueden provocar reacciones no especificas.

4. Las células de prueba disponibles en el mercado pueden contener soluciones de
estabilizacion diferentes de los anticoagulantes validados para este reactivo y pueden dar
lugar a resultados incorrectos.

5. No deben utilizarse en esta prueba muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o
coaguladas.

6. Una suspension de eritrocitos que se desvie de la concentracion especificada puede dar lugar
a resultados falsos positivos o falsos negativos.

7. La adicién de volimenes que se desvien de los volumenes especificados en el método puede
dar lugar a un comportamiento de reaccion alterado.

8. Debido a la variabilidad en la expresién antigénica de los eritrocitos humanos, la reactividad
del reactivo frente a determinados fenotipos puede ser mas débil que la observada en las
células de control.

9. Ningun antisuero o técnica por si solo puede garantizar la deteccion de todos los antigenos
raros, débiles o variantes.?

10. Los anticuerpos monoclonales terapéuticos (p. €j., los dirigidos contra el CD38) pueden
interferir en las pruebas serolégicas.*

11. Los eritrocitos recubiertos de aloanticuerpos o autoanticuerpos (es decir, células positivas en
la prueba de antiglobulina directa (PAD)) no son adecuados. Pueden provocar reacciones
falsamente positivas, incluso en ausencia del reactivo.

12. Pérdida de reactividad del suero de antiglobulina humana (suero de Coombs/suero AHG, es
decir, el segundo anticuerpo que reconoce las moléculas de IgG humanas) debido a un
procedimiento de prueba incorrecto, como un lavado insuficiente con una solucién salina
fisiolégica posiblemente demasiado caliente tras la incubacion (véase el punto 6 del
procedimiento de la prueba).

13. La adicién de un volumen insuficiente de suero de antiglobulina humana (suero de
Coombs/suero AHG) que difiera del volumen especificado puede dar lugar a una reaccién
mas débil o negativa.

14. Este reactivo se ha validado con el AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 mencionado en
la seccién «PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBAw. El uso de un suero AHG diferente puede
dar lugar a resultados falsos negativos.

INCIDENTES RELACIONADOS CON EL PRODUCTO

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o
el paciente.

>
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Se llevé a cabo una evaluacion del rendimiento del producto.
Las muestras de sangre requeridas se analizaron y compararon con otros métodos/productos de

referencia.
producto Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Método Muestras Sensibilidad | MuestaS | po o ificidad
positivas negativas
zﬂeen‘t"rﬁjgdaiién on tubo 8/8 100% 1027102 100%

Sensibilidad diagnéstica: La probabilidad de que el producto dé un resultado positivo en
presencia del marcador diana.

Especificidad diagnostica: La probabilidad de que el producto dé un resultado negativo en
ausencia del marcador diana.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG es equivalente y no difiere en calidad de los reactivos comparables

disponibles en el mercado.

DIFERENCIAS ENTRE LOTES
La validacion entre tres lotes a lo largo de toda la vida util no mostré diferencias en el rendimiento.

ESTUDIO DE INTERFERENCIA

Los estudios de interferencia no mostraron ningtin deterioro de las pruebas cualitativas cuando se
utilizaron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las concentraciones indicadas a
continuacion:

Heparina 720 U/dl, Albimina 15000 mg/dl, Triglicéridos 1500 mg/d|, Bilirrubina 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glucosa 1000 mg/dI.

Para los anticoagulantes y las soluciones aditivas utilizados (EDTA, citrato de sodio, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) se analizo tres veces la concentracion recomendada respectiva.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

El resumen de seguridad y rendimiento del producto esta disponible a través de ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) y puede consultarse a través de la base de datos EUDAMED.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS

Los siguientes simbolos pueden utilizarse en el etiquetado del producto:

Cadigo de producto LOT Lote

Conservar de-a Fecha de caducidad

Diagnéstico in vitro Simbolo CE UE

Consultar las instrucciones de

Fabricante segun (UE) 2017/746 uso

Identificacién Unica

del producto Distribuidor

R
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ANTITOXIN GmbH IndustriestraRe 88 69245 Bammental Alemania

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
gara@antitoxin-gmbh.de
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01.255- / version R003 / 2026-06-18

Indicacion de los cambios:
Los cambios respecto a la version anterior estan resaltados en gris.

En caso de discrepancias entre las distintas versiones linglisticas de las instrucciones de uso,
prevalecera la version inglesa.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Para o teste de Coombs indireto
EXCLUSIVAMENTE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZAGAO PREVISTA

O reagente ¢ utilizado in vitro para determinar qualitativamente se os eritrocitos humanos
possuem ou ndo o correspondente antigénio do grupo sanguineo Wr?. A utilizagdo do reagente
destina-se exclusivamente a pessoal qualificado e técnico para a realizagao de testes de rastreio
imuno-hematoldgico, no &mbito da pratica da medicina transfusional na populagédo em geral. O
método de ensaio utilizado com este reagente baseia-se no principio da aglutinagéo, realizada
manualmente em amostras de sangue humano.

INDICAGAO / CONTRAINDICAGAO

O reagente monoclonal Anti-Wr® para a determinagao do grupo sanguineo, reativo no teste de
Coombs, € utilizado para testar a presenga do antigénio Wr? nos eritrécitos de doentes ou
dadores. A tipagem das células do dador facilita a selegéo de unidades antigénio-negativas
adequadas para transfusdo a doentes com o anticorpo correspondente.

A tipagem celular serve também como processo de verificagéo final para a identificagdo do Anti-
Wr? nos soros de doentes ou dadores. O produto foi validado utilizando amostras recolhidas na
Europa de doentes de origem étnica desconhecida.

Contraindicagdo: o reagente nao esta validado para amostras de sangue neonatal e nao deve ser
utilizado com tais amostras.

Frequéncias aproximadas do antigénio Wr?':

Fenétipo Todas as populagoes
Wr2+ <0,01%
Wb+ 100%

REAGENTES

O reagente € obtido a partir do sobrenadante de cultura celular de uma linha celular de hibridoma
que secreta um anticorpo especifico do tipo IgG, que reage especificamente com o antigénio
correspondente. O reagente monoclonal de grupo sanguineo ¢ preparado a partir do clone BGU1-
WR.

O reagente contém < 0,1 % (p/v) de azida de s6dio como conservante.

Além disso, o reagente contém cloreto de sédio, macromoléculas e albumina bovina (BSA).

A BSA utilizada nesta formulagéo provém de animais de origem norte-americana de instalages
aprovadas pelo USDA e pelo APHIS. Estd em conformidade com os Regulamentos (CE) n.°
1069/2009 e (UE) n.° 142/2011 para utilizagdo em reagentes de diagndstico in vitro e foi
certificada como isenta do virus da estomatite vesicular e do virus da lingua azul.

ADVERTENCIA

Este reagente é preparado a partir do sobrenadante de cultura celular. Enquanto produto
bioldgico, este reagente deve ser considerado potencialmente infecioso, uma vez que o risco de
transmissao de agentes patogénicos nunca pode ser completamente excluido. O reagente contém
azida de sédio, uma substancia toxica que pode reagir com o chumbo ou o cobre formando sais
altamente explosivos.

Ao eliminar, enxaguar com grandes quantidades de agua.

Pelas razbes acima mencionadas, o reagente deve ser manuseado com o devido cuidado.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO

Conservar os produtos abertos e fechados entre +2 e +8 °C. Pode ser mantido a temperatura
ambiente durante a utilizagado. Os ensaios de estabilidade em utilizagdo demonstraram que 30
ciclos de conservagao de 2 horas a temperatura ambiente ndo comprometeram os resultados
qualitativos do teste até a data de validade indicada.

Utilizar apenas até a data de validade declarada, indicada no formato ano-més-dia (AAAA-MM-
DD).

OBSERVAGOES

1. Alintensidade das reagdes positivas depende também da idade do sangue utilizado.

2. Em cada ensaio devem ser realizados controlos positivos e negativos.

3. Areatividade/funcionalidade do soro de Coombs/AHG deve ser verificada utilizando controlos
positivos e negativos.

4. Uma conservagéo inadequada compromete a eficacia do reagente.

5. A centrifugacéo fora do intervalo de velocidade especificado pode conduzir a resultados
falsos.

6. O método de ensaio descrito a seguir destina-se exclusivamente a realizagdo manual e deve
ser efetuado de acordo com as instrugdes de utilizagéo.

Em caso de

a) alteragdes na tecnologia ou desvios em relagéo as instrugdes de utilizagao;

b) utilizagdo de sistemas automatizados ou semiautomatizados;

os laboratérios devem seguir os procedimentos especificados no manual do operador
fornecido pelo fabricante do dispositivo e efetuar a validagdo de acordo com procedimentos
reconhecidos.

7. O reagente deve ser utilizado em conformidade com todas as leis, diretivas e diretrizes
nacionais aplicaveis atualmente em vigor, em particular, para a Alemanha, as «Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)». 2

8. Uma ligeira turvagdo néo afeta a reatividade do reagente. Proteger o reagente da
contaminagéo bacteriana e quimica. N&o utilizar o reagente se for observada uma alteragéo
visivel, como um aumento da turvagédo ou uma alteragao de cor, uma vez que tal pode indicar
contaminagao microbioldgica.

9. Naéo utilizar produtos danificados (por exemplo, frascos com fugas ou partidos, bem como
pipetas conta-gotas partidas) ou sem etiqueta.

10. Para todos os materiais necessarios a utilizagdo mas nao fornecidos com este reagente,
devem ser seguidas as respetivas instrugdes de utilizagéo e requisitos de manutengao.

PREPARA(}AO DA AMOSTRA
As amostras de sangue devem ser obtidas utilizando uma técnica de colheita adequada.
Podem ser utilizadas amostras colhidas em tubos que contenham EDTA, citrato de sédio,
CPD-A, ACD ou em sacos de sangue que contenham PAGGS-M.

2. As amostras de sangue a analisar devem ser utilizadas imediatamente apos a colheita para
reduzir o risco de resultados falsos positivos e falsos negativos devidos a uma conservagao
inadequada ou a contaminagédo da amostra.

As amostras que ndo possam ser analisadas imediatamente devem ser conservadas entre +2
e+8°C.

O sangue colhido em EDTA deve ser analisado no prazo de 7 dias apos a colheita. As
amostras tratadas com citrato de sédio, CPD-A ou ACD devem ser analisadas no prazo de 14
dias apos a colheita. O sangue de dador colhido em sacos que contenham PAGGS-M pode
ser analisado até a data de validade.

3. Nao congelar as amostras.

PREPARAGAO DO REAGENTE
Né&o é necessaria qualquer preparagdo do reagente.
Utilizar o reagente diretamente dos frascos.

Portugués

PROCEDIMENTO DO TESTE

Método de centrifugagdo em tubo:
Material necessario mas nao fornecido:
1. Tubos (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm)

2. Pipeta de microlitros

3. Temporizador

4. Incubadora

5. Centrifuga

6. Solugao salina isoténica (0,85 — 0,9 % de cloreto de sédio)
7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
Procedimento:

1. Preparar suspensdes de eritrocitos de 2 a 5 % em solugéo salina isotonica.
Os eritrécitos podem ser lavados 1 a 3 vezes com solugdo salina isoténica.
2. Adicionar 100 pl (alternativa: uma gota = aproximadamente 50 pl) do reagente adequado a
cada tubo.
. Adicionar 100 pl (alternativa: uma gota = aproximadamente 50 pl) da suspensao celular
adequada a cada tubo.
Misturar bem agitando suavemente.
Incubar o tubo numa incubadora a +37 °C durante 30 min.
Lavar os eritrécitos 3 vezes com solugdo salina isotonica (fria).
. Adicionar 100 pl de reagente de antiglobulina humana (soro de Coombs/soro AHG) ao tubo.
Agitar suavemente o tubo para soltar as células do fundo e mistura-las com o soro.
Centrifugar o tubo durante 1 minuto a 800-1000 x g.
. Agitar suavemente os eritrécitos e verificar macroscopicamente a aglutinagdo no prazo de 3
minutos.
10. Documentar o resultado.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Resultado positivo (+): Se ocorrer aglutinagéo dos eritrécitos dentro dos limites aceites do
procedimento, o resultado do teste deve ser interpretado como positivo e
indica a presenga do antigénio correspondente.

Resultado negativo (-): Se nédo ocorrer aglutinagéo dos eritrécitos dentro dos limites aceites do
procedimento, o resultado do teste deve ser interpretado como negativo e
o antigénio correspondente ndo é detetavel.

A leitura e interpretagdo dos resultados apos «agitagdo suave» com o método de centrifugagao

em tubo:
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Negativo Sem aglutinados detetaveis, coloragdo vermelha homogénea da suspensao.
Um aglutinado completo.
Positivo Sem aglutinagdo completa; aglutinados individuais visiveis.

Coloragéo vermelha da suspenséo com aglutinados pequenos/em miniatura.

LIMITA(;OES DO PROCEDIMENTO
O incumprimento das instrugdes fornecidas nas secgées «PROCEDIMENTO DO TESTE» e
«INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS» pode conduzir a resultados incorretos.

2. Se os controlos produzirem resultados invalidos ou incorretos, ndo interpretar os resultados
do teste e repetir o teste.

3. A utilizagéo de eritrdcitos tratados com enzimas e a adigéo de LISS e/ou BSA nado foram
validadas e podem causar reagdes ndo especificas.

4. As células de teste disponiveis no mercado podem conter solugdes de estabilizagdo
diferentes dos anticoagulantes validados para este reagente e podem conduzir a resultados
incorretos.

5. As amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou coaguladas ndo devem ser
utilizadas neste teste.

6. Uma suspenséo de eritrocitos que se desvie da concentragao especificada pode conduzir a
resultados falsos positivos ou falsos negativos.

7. A adicédo de volumes que se desviem dos volumes especificados no método pode conduzir a
um comportamento de reacdo alterado.

8. Devido a variabilidade na express&o antigénica nos eritrécitos humanos, a reatividade do
reagente face a determinados fenétipos pode ser mais fraca do que a observada nas células
de controlo.

9. Nenhum antissoro ou técnica isolada pode garantir a detegdo de todos os antigénios raros,
fracos ou variantes.?

10. Os anticorpos monoclonais terapéuticos (por exemplo, os dirigidos contra o CD38) podem
interferir com os testes serolégicos.*

11. Os eritrécitos revestidos por aloanticorpos ou autoanticorpos (ou seja, células positivas no
teste de antiglobulina direto (TAD)) ndo sédo adequados. Podem causar reagdes falsamente
positivas, mesmo na auséncia do reagente.

12. Perda de reatividade do soro de antiglobulina humana (soro de Coombs/soro AHG, ou seja, 0
segundo anticorpo que reconhece as moléculas de IgG humanas) devido a um procedimento
de teste incorreto, como uma lavagem insuficiente com uma solugéo salina fisiolégica
eventualmente demasiado quente apos a incubagao (ver o ponto 6 do procedimento do teste).

13. A adigdo de um volume insuficiente de soro de antiglobulina humana (soro de Coombs/soro
AHG) que difira do volume especificado pode conduzir a uma reagdo mais fraca ou negativa.

14. Este reagente foi validado com o AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 mencionado na
sec¢do «PROCEDIMENTO DO TESTEw. A utilizagdo de um soro AHG diferente pode
conduzir a resultados falsos negativos.

INCIDENTES RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

>
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foi realizada uma avaliagdo do desempenho do dispositivo.

As amostras de sangue necessarias foram analisadas e comparadas com outros
métodos/dispositivos de referéncia.

. " Anti-Wr(a) monoclonal IgG
dispositivo
Métod
ctodo Amostras Sensibilidade | AMOSIAS | Eqnecificidade
positivas negativas
Método de o, o,
centrifugacio em tubo 8/8 100% 102/102 100%

Sensibilidade diagndstica: A probabilidade de o dispositivo dar um resultado positivo na
presenca do marcador-alvo.

Especificidade diagnostica: A probabilidade de o dispositivo dar um resultado negativo na
auséncia do marcador-alvo.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG é equivalente e ndo difere em qualidade dos reagentes comparaveis

disponiveis no mercado.

DIFERENCAS ENTRE LOTES
A validagao entre trés lotes ao longo de todo o prazo de validade néo revelou diferengas no
desempenho.

ESTUDO DE INTERFERENCIA

Os estudos de interferéncia ndo revelaram qualquer comprometimento dos testes qualitativos
quando as seguintes substancias potencialmente interferentes foram utilizadas nas concentragoes
indicadas a seguir:

Heparina 720 U/dl, Albumina 15000 mg/dl, Triglicéridos 1500 mg/d|, Bilirrubina 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glicose 1000 mg/dI.

Para os anticoagulantes e solugdes aditivas utilizados (EDTA, citrato de sédio, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) foi testada trés vezes a respetiva concentragdo recomendada.

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO
O resumo de seguranga e desempenho do dispositivo esta disponivel através da ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) e pode ser consultado através da base de dados EUDAMED.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na rotulagem do dispositivo:

Cadigo do produto LOT Lote
Jf Conservar de-a E Data de validade
IVD Diagnéstico in vitro c€ Simbolo CE UE
d Fabricante segundo (UE) [:]I] Consultar as instrugdes de
2017/746 utilizagao
B oo
740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

‘a)

€0483

ANTITOXIN GmbH  Industriestrale 88 69245 Bammental Alemanha

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

ERITN'S

01.255-/ versdo R003 / 2026-06-18

Indicacéo das alteracdes:
As alteragdes em relagdo a versao anterior estao realgadas a cinzento.

Em caso de discrepancias entre as diferentes versdes linguisticas das instrugdes de utilizagéo,
prevalece a versdo inglesa.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Voor de indirecte Coombs-test
UITSLUITEND VOOR IN-VITRODIAGNOSTIEK

BEOOGD GEBRUIK

Het reagens wordt in vitro gebruikt om kwalitatief te bepalen of menselijke rode bloedcellen het
overeenkomstige bloedgroepantigeen Wr? bezitten of niet. Het reagens is uitsluitend bestemd voor
gebruik door gekwalificeerd en technisch personeel voor het uitvoeren van
immunohematologische screeningstests als onderdeel van de praktijk van de
transfusiegeneeskunde bij de algemene bevolking. De met dit reagens gebruikte testmethode
berust op het principe van agglutinatie, die handmatig op menselijke bloedmonsters wordt
uitgevoerd.

INDICATIE / CONTRA-INDICATIE

Het monoklonale, Coombs-reactieve bloedgroeperingsreagens Anti-Wr® wordt gebruikt om rode
bloedcellen van patiénten of donoren te testen op de aanwezigheid van het Wr2-antigeen.
Typering van donorcellen vergemakkelijkt de selectie van geschikte antigeen-negatieve eenheden
voor transfusie aan patiénten met het overeenkomstige antilichaam.

Celtypering dient ook als laatste verificatieproces voor de identificatie van Anti-Wr® in sera van
patiénten of donoren. Het product is gevalideerd met behulp van in Europa verzamelde monsters
van patiénten met een onbekende etnische achtergrond.

Contra-indicatie: het reagens is niet gevalideerd voor neonatale bloedmonsters en mag niet met
dergelijke monsters worden gebruikt.

De geschatte frequenties van het Wri-antigeen':

Fenotype Alle populaties

Wr2+ <0,01%

Wb+ 100%
REAGENTIA

Het reagens is afkomstig van celkweeksupernatant van een hybridoomcellijn die een specifiek
antilichaam van het IgG-type afscheidt, dat specifiek reageert met het overeenkomstige antigeen.
Het monoklonale bloedgroepreagens wordt bereid uit de kloon BGU1-WR.

Het reagens bevat < 0,1% (g/v) natriumazide als conserveermiddel.

Daarnaast bevat het reagens natriumchloride, macromoleculen en runderalbumine (BSA).

De in deze samenstelling gebruikte BSA is afkomstig van dieren uit de VS, uit door USDA en
APHIS goedgekeurde inrichtingen. Het voldoet aan de Verordeningen (EG) nr. 1069/2009 en (EU)
nr. 142/2011 voor gebruik in in-vitrodiagnostische reagentia en is gecertificeerd als vrij van zowel
het vesiculair-stomatitisvirus als het bluetonguevirus.

WAARSCHUWING

Dit reagens wordt bereid uit celkweeksupernatant. Als biologisch product moet dit reagens als
potentieel infectieus worden beschouwd, aangezien het risico op overdracht van pathogenen nooit
volledig kan worden uitgesloten. Het reagens bevat natriumazide, een toxische stof die met lood of
koper kan reageren tot zeer explosieve zouten.

Spoel bij verwijdering met grote hoeveelheden water.

Om de hierboven genoemde redenen moet het reagens met de nodige zorg worden gehanteerd.

BEWAARCONDITIES

Bewaar geopende en ongeopende producten bij +2 tot +8 °C. Het mag bij kamertemperatuur
worden bewaard tijdens gebruik. Stabiliteitstests tijdens gebruik toonden aan dat 30 cycli van 2 uur
bewaren bij kamertemperatuur de kwalitatieve testresultaten tot de aangegeven uiterste
gebruiksdatum niet nadelig beinvioedden.

Uitsluitend gebruiken tot de vermelde uiterste gebruiksdatum, die wordt gegeven in de notatie jaar-
maand-dag (JJJJ-MM-DD).

OPMERKINGEN

1.
2.
3.

4.
5.
6

9.

10.

De sterkte van positieve reacties hangt ook af van de ouderdom van het gebruikte bloed.

Bij elke test moeten positieve en negatieve controles worden uitgevoerd.

De reactiviteit/functionaliteit van het Coombs-/AHG-serum moet worden gecontroleerd met
behulp van positieve en negatieve controles.

Onjuiste bewaring vermindert de werkzaamheid van het reagens.

Centrifugeren buiten het opgegeven toerentalbereik kan tot foutieve resultaten leiden.

De hieronder beschreven testmethode is uitsluitend bedoeld voor handmatig testen en moet
worden uitgevoerd volgens de gebruiksaanwijzing.

In geval van

a) wijzigingen in de technologie of afwijkingen van de gebruiksaanwijzing;

b) gebruik van geautomatiseerde of halfautomatische systemen;

moeten de laboratoria de procedures volgen die zijn gespecificeerd in de door de fabrikant
van het hulpmiddel verstrekte gebruikershandleiding en de validatie uitvoeren volgens
erkende procedures.

Het reagens moet worden gebruikt in overeenstemming met alle toepasselijke nationale
wetten, richtlijnen en leidraden die momenteel van kracht zijn, in het bijzonder voor Duitsland
de ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2

Lichte troebeling heeft geen invioed op de reactiviteit van het reagens. Bescherm het reagens
tegen bacteriéle en chemische verontreiniging. Gebruik het reagens niet als er een zichtbare
verandering wordt waargenomen, zoals toegenomen troebeling of een kleurverandering,
aangezien dit kan wijzen op microbiologische verontreiniging.

Gebruik geen beschadigde (bijv. lekkende of gebroken flessen en gebroken druppelpipetten)
of niet-geétiketteerde producten.

Voor alle materialen die nodig zijn voor gebruik maar niet met dit reagens worden geleverd,
moeten de betreffende gebruiksaanwijzingen en onderhoudsvereisten worden gevolgd.

MONSTERVOORBEREIDING

1.

3.

Bloedmonsters moeten worden afgenomen met een geschikte venapunctietechniek.

Er mogen monsters worden gebruikt die zijn afgenomen in buizen met EDTA, natriumcitraat,
CPD-A, ACD of in bloedzakken met PAGGS-M.

Te testen bloedmonsters moeten onmiddellijk na afname worden gebruikt om het risico op
fout-positieve en fout-negatieve resultaten als gevolg van onjuiste bewaring of verontreiniging
van het monster te verminderen.

Monsters die niet onmiddellijk kunnen worden getest, moeten bij +2 tot +8 °C worden
bewaard.

Bloed afgenomen in EDTA moet binnen 7 dagen na afname worden getest. Monsters
behandeld met natriumcitraat, CPD-A of ACD moeten binnen 14 dagen na afname worden
getest. Donorbloed verzameld in bloedzakken met PAGGS-M kan tot de uiterste
gebruiksdatum worden getest.

Vries de monsters niet in.

REAGENSVOORBEREIDING
Er is geen voorbereiding van het reagens vereist.
Gebruik het reagens rechtstreeks uit de injectieflacons.

Nederlands

TESTPROCEDURE

Buiscentrifugatiemethode:
Benodigde maar niet meegeleverde materialen:

2
3
4.
5
6
7

. Buizen (10 x 75 mm of 12 x 75 mm)
. Microliterpipet
. Timer

Incubator

. Centrifuge
. Isotone zoutoplossing (0,85 — 0,9 % natriumchloride)
. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Werkwijze:

1.
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Positief resultaat (+):

Negatief resultaat (-):

Bereid 2 tot 5 % suspensies van rode bloedcellen in isotone zoutoplossing.
De rode bloedcellen kunnen 1-3 keer worden gewassen met isotone zoutoplossing.
Voeg aan elke buis 100 pl (alternatief: één druppel = ongeveer 50 pl) van het juiste reagens toe.
Voeg aan elke buis 100 pl (alternatief: één druppel = ongeveer 50 pl) van de juiste celsuspensie
toe.
Goed mengen door voorzichtig te schudden.
Incubeer de buis in een incubator bij +37 °C gedurende 30 min.
Was de rode bloedcellen 3 keer met (koude) isotone zoutoplossing.
Voeg 100 pl antihumaan-globulinereagens (Coombs-serum/AHG-serum) toe aan de buis.
Schud de buis voorzichtig om de cellen van de bodem los te maken en meng de cellen met het
serum.
Centrifugeer de buis 1 minuut bij 800-1000 x g.
Schud de rode bloedcellen voorzichtig en controleer binnen 3 minuten macroscopisch op
agglutinatie.

. Documenteer het resultaat.

TERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Als er binnen de aanvaarde beperkingen van de procedure agglutinatie
van de erytrocyten optreedt, moet het testresultaat als positief worden
geinterpreteerd en wijst het op de aanwezigheid van het overeenkomstige
antigeen.

Als er binnen de aanvaarde beperkingen van de procedure geen
agglutinatie van de erytrocyten optreedt, moet het testresultaat als
negatief worden geinterpreteerd en is het overeenkomstige antigeen niet

detecteerbaar.
Het aflezen en interpreteren van de resultaten na ,voorzichtig schudden” met de
buiscentrifugatiemethode:
Negatief Geen deltecteerbare agglutinaten, homogene rode verkleuring van de
suspensie.
Eén volledig agglutinaat.
Positief Geen volledige agglutinatie; afzonderlijke agglutinaten zichtbaar.
Rode verkleuring van de suspensie met kleine/miniatuuragglutinaten.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE
1.

IN

Het niet naleven van de instructies in de paragrafen ,TESTPROCEDURE” en
LINTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN” kan leiden tot onjuiste resultaten.

Als de controles ongeldige of onjuiste resultaten opleveren, interpreteer de testresultaten dan
niet en herhaal de test.

Het gebruik van met enzymen behandelde erytrocyten en de toevoeging van LISS en/of BSA
zijn niet gevalideerd en kunnen niet-specifieke reacties veroorzaken.

In de handel verkrijgbare testcellen kunnen stabilisatieoplossingen bevatten die verschillen
van de voor dit reagens gevalideerde anticoagulantia en kunnen tot onjuiste resultaten leiden.
Gehemolyseerde, troebele, verontreinigde of gestolde bloedmonsters mogen niet in deze test
worden gebruikt.

Een rodebloedcelsuspensie die afwijkt van de gespecificeerde concentratie kan leiden tot fout-
positieve of fout-negatieve resultaten.

Het toevoegen van volumes die afwijken van de in de methode gespecificeerde volumes kan
leiden tot een gewijzigd reactiegedrag.

Door variabiliteit in de antigeenexpressie op menselijke rode bloedcellen kan de reactiviteit
van het reagens tegen bepaalde fenotypen zwakker zijn dan die welke in controlecellen wordt
waargenomen.

Geen enkel antiserum of techniek kan de detectie van alle zeldzame, zwakke of variante
antigenen garanderen.®

. Therapeutische monoklonale antilichamen (bijv. die gericht zijn tegen CD38) kunnen het
serologisch onderzoek verstoren.*

. Rode bloedcellen die zijn bekleed met alloantilichamen of autoantilichamen (d.w.z. cellen die
positief zijn in de directe antiglobulinetest (DAT)) zijn ongeschikt. Ze kunnen fout-positieve
reacties veroorzaken, zelfs zonder het reagens.

. Verlies van reactiviteit van het antihumaan-globulineserum (Coombs-serum/AHG-serum,
d.w.z. het tweede antilichaam dat menselijke IgG-moleculen herkent) als gevolg van een
onjuiste testprocedure, zoals onvoldoende wassen met een mogelijk te warme fysiologische
zoutoplossing na incubatie (zie punt 6 van de testprocedure).

. Het toevoegen van een onvoldoende volume antihumaan-globulineserum (Coombs-
serum/AHG-serum) dat afwijkt van het gespecificeerde volume kan leiden tot een zwakkere of
negatieve reactie.

. Dit reagens is gevalideerd met de AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 vermeld in het
gedeelte ,TESTPROCEDURE". Het gebruik van een ander AHG-serum kan leiden tot fout-
negatieve resultaten.

CIDENTEN MET BETREKKING TOT HET HULPMIDDEL

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden

ge
pa

>

meld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
tiént is gevestigd.
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Nederlands

PRESTATIEKENMERKEN
Er is een prestatie-evaluatie van het hulpmiddel uitgevoerd.
De vereiste bloedmonsters werden getest en vergeleken met andere referentiemethoden/-

hulpmiddelen.
hulpmiddel Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Methode Positieve Sensitiviteit | Ne9aleVe | oo iticiteit
monsters monsters
Buiscentrifugatiemethode 8/8 100% 102/102 100%

Diagnostische sensitiviteit: De waarschijnlijkheid dat het hulpmiddel een positief resultaat geeft
bij aanwezigheid van de doelmarker.

Diagnostische specificiteit:  De waarschijnlijkheid dat het hulpmiddel een negatief resultaat geeft
bij afwezigheid van de doelmarker.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG is gelijkwaardig en verschilt qua kwaliteit niet van vergelijkbare

reagentia die op de markt verkrijgbaar zijn.

VERSCHILLEN TUSSEN PARTIJEN
Validatie tussen drie partijen gedurende de volledige houdbaarheidstermijn toonde geen
verschillen in prestaties aan.

INTERFERENTIEONDERZOEK

Uit het interferentieonderzoek bleek geen aantasting van de kwalitatieve tests wanneer de
volgende potentieel interfererende stoffen in de hieronder vermelde concentraties werden gebruikt:
Heparine 720 U/dl, Albumine 15000 mg/dl, Triglyceriden 1500 mg/dl, Bilirubine 40 mg/dl,

Ethanol 620 mg/dl, Glucose 1000 mg/dl.

Voor de gebruikte anticoagulantia en additieve oplossingen (EDTA, natriumcitraat, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) werd drie keer de betreffende aanbevolen concentratie getest.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN PRESTATIES
De samenvatting van veiligheid en prestaties van het hulpmiddel is beschikbaar via ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) en is toegankelijk via de EUDAMED-databank.
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VERKLARING VAN SYMBOLEN
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Markering van wijzigingen:
Wijzigingen ten opzichte van de vorige versie zijn grijs gemarkeerd.

In geval van inconsistenties tussen de verschillende taalversies van de gebruiksaanwijzing geldt
de Engelse versie als de doorslaggevende tekst.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Til den indirekte Coombs-test
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIK

TILSIGTET ANVENDELSE

Reagenset anvendes in vitro til kvalitativt at bestemme, om humane rede blodlegemer har eller
mangler det tilsvarende blodtypeantigen Wr?. Reagenset er kun beregnet til anvendelse af
kvalificeret og teknisk personale til udferelse af immunhzematologiske screeningstest som led i
transfusionsmedicinsk praksis i den almindelige befolkning. Den testmetode, der anvendes med
dette reagens, er baseret pa agglutinationsprincippet og udferes manuelt pa humane blodprever.

INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Det monoklonale, Coombs-reaktive blodtypereagens Anti-Wr® anvendes til at undersgge rade
blodlegemer fra patienter eller donorer for tilstedeveerelsen af Wr?-antigenet. Typebestemmelse af
donorceller letter udveelgelsen af egnede antigen-negative enheder til transfusion til patienter med
det tilsvarende antistof.

Celletypebestemmelse fungerer ogsa som endelig verifikationsproces til identifikation af Anti-Wr? i
patient- eller donorsera. Produktet blev valideret ved hjeelp af prgver indsamlet i Europa fra
patienter med ukendt etnisk baggrund.

Kontraindikation: Reagenset er ikke valideret til neonatale blodprgver og ma ikke anvendes til
sadanne prover.

De omtrentlige frekvenser af Wri-antigenet':

Faenotype Alle populationer

Wré+ <0,01%

Wro+ 100%
REAGENSER

Reagenset udvindes fra cellekultursupernatant fra en hybridomcellelinje, der udskiller et specifikt
antistof af IgG-type, som reagerer specifikt med det tilsvarende antigen. Det monoklonale
blodtypereagens fremstilles ud fra klonen BGU1-WR.

Reagenset indeholder < 0,1 % (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel.

Derudover indeholder reagenset natriumchlorid, makromolekyler og bovint albumin (BSA).

Den BSA, der anvendes i denne formulering, stammer fra amerikanske dyr fra USDA- og APHIS-
godkendte anleeg. Den overholder forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EU) nr. 142/2011 til brug i in
vitro-diagnostiske reagenser og er certificeret fri for bade Vesikuleer Stomatitis-virus og
Bluetongue-virus.

ADVARSEL

Dette reagens er fremstillet af cellekultursupernatant. Som biologisk produkt ber dette reagens
betragtes som potentielt smitsomt, da risikoen for overfarsel af patogener aldrig helt kan
udelukkes. Reagenset indeholder natriumazid, et giftigt stof, der kan reagere med bly eller kobber
og danne yderst eksplosive salte.

Ved bortskaffelse skylles med store maengder vand.

Af ovennaevnte arsager ber reagenset handteres med passende forsigtighed.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar abnede og uabnede produkter ved +2 til +8 °C. Det kan opbevares ved stuetemperatur
under brug. Stabilitetstest under brug viste, at 30 cyklusser med 2 timers opbevaring ved
stuetemperatur ikke forringede de kvalitative testresultater indtil den angivne udlgbsdato.

Mé kun anvendes indtil den angivne udlgbsdato, som er angivet i formatet &r-maned-dag (AAAA-
MM-DD).

BEMARKNINGER

1. Styrken af positive reaktioner afhaenger ogsa af det anvendte blods alder.

2. Ved hver testning ber der udferes positive og negative kontroller.

3. Coombs-/AHG-serummets reaktivitet/funktionalitet skal kontrolleres ved hjeelp af positive og
negative kontroller.

4. Uhensigtsmzessig opbevaring forringer reagensets effektivitet.

5. Centrifugering uden for det angivne hastighedsomrade kan fore til falske resultater.

6. Den nedenfor beskrevne testmetode er kun beregnet til manuel testning og skal udfgres i
overensstemmelse med brugsanvisningen.
| tilfeelde af
a) eendringer i teknologien eller afvigelser fra brugsanvisningen;
b) brug af automatiske eller halvautomatiske systemer;
skal laboratorierne folge de procedurer, der er angivet i den betjeningsvejledning, som
producenten af udstyret har leveret, og udfere validering i henhold til anerkendte procedurer.

7. Reagenset skal anvendes i overensstemmelse med alle geeldende nationale love, direktiver
og retningslinjer, der i gjeblikket er i kraft, navnlig for Tyskland »Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)«. 2

8. En let uklarhed pavirker ikke reagensets reaktivitet. Beskyt reagenset mod bakteriel og kemisk
kontaminering. Anvend ikke reagenset, hvis der observeres en synlig eendring, sasom eget
uklarhed eller en farvesendring, da dette kan indikere mikrobiologisk kontaminering.

9. Anvend ikke beskadigede (f.eks. uteette eller knuste flasker samt knaekkede drabepipetter)
eller umeerkede produkter.

10. For alle materialer, der er ngdvendige til brug, men ikke leveres med dette reagens, skal de
respektive brugsanvisninger og vedligeholdelseskrav falges.

PROVEFORBEREDELSE

1. Blodprever ber tages ved hjeelp af en passende blodprgvetagningsteknik.

Der kan anvendes prgver taget i ror indeholdende EDTA, natriumcitrat, CPD-A, ACD eller
blodposer indeholdende PAGGS-M.

2. Blodprgver, der skal testes, bgr anvendes umiddelbart efter prgvetagningen for at reducere
risikoen for falsk positive og falsk negative resultater som folge af forkert opbevaring eller
kontaminering af preven.

Prgver, der ikke kan testes med det samme, ber opbevares ved +2 til +8 °C.

Blod taget i EDTA skal testes inden for 7 dage efter prgvetagningen. Praver behandlet med
natriumcitrat, CPD-A eller ACD skal testes inden for 14 dage efter prevetagningen. Donorblod
opsamlet i blodposer indeholdende PAGGS-M kan testes indtil udlgbsdatoen.

3. Frys ikke preverne.

KLARGQRING AF REAGENS
Der kraeves ingen klargering af reagenset.
Anvend reagenset direkte fra heetteglassene.

Dansk

TESTPROCEDURE

Ror-centrifugeringsmetode:
Nedvendige materialer, der ikke medfalger:

2.
3.
4.
5.
6.
7.

.Rer (10 x 75 mm eller 12 x 75 mm)

Mikroliterpipette

Timer

Inkubator

Centrifuge

Isotonisk saltvand (0,85 — 0,9 % natriumchlorid)
AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Arbejdsgang:

1.

Noak wh
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Forbered 2 til 5 % suspensioner af rede blodlegemer i isotonisk saltvand.
De rgde blodlegemer kan vaskes 1-3 gange med isotonisk saltvand.
Tilseet 100 pl (alternativt: én drabe = ca. 50 pl) af det relevante reagens til hvert ror.
Tilszet 100 pl (alternativt: én drabe = ca. 50 pl) af den relevante cellesuspension til hvert rgr.
Bland godt ved forsigtig omrystning.
Inkuber reret i en inkubator ved +37 °C i 30 min.
Vask de rgde blodlegemer 3 gange med (koldt) isotonisk saltvand.
Tilsaet 100 pl anti-humant globulinreagens (Coombs-serum/AHG-serum) til rgret. Ryst forsigtigt
roret for at frigere cellerne fra bunden og blande cellerne med serummet.
Centrifuger rgret i 1 minut ved 800-1000 x g.
Ryst forsigtigt de rede blodlegemer, og kontroller makroskopisk for agglutination inden for 3
minutter.
. Dokumentér resultatet.

FORTOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat (+): Hvis der forekommer agglutination af erytrocytterne inden for procedurens

accepterede greenser, skal testresultatet fortolkes som positivt og indikerer
tilstedeveerelsen af det tilsvarende antigen.

Negativt resultat (-): Hvis der ikke forekommer agglutination af erytrocytterne inden for

Afl
ce

procedurens accepterede greenser, skal testresultatet fortolkes som negativt,
og det tilsvarende antigen kan ikke pavises.
2esnhing og fortolkning af resultaterne efter »forsigtig omrystning« ved rer-
ntrifugeringsmetoden:

Negativ Ingen paviselige agglutinater, homogen red farvning af suspensionen.

Et komplet agglutinat.

Positiv Ingen komplet agglutination; enkelte agglutinater synlige.

Red farvning af suspensionen med sméa/miniature-agglutinater.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1.

2.

3.

Manglende overholdelse af anvisningerne i afsnittene » TESTPROCEDURE« og
»FORTOLKNING AF RESULTATER« kan fgre til forkerte resultater.

Hvis kontrollerne giver ugyldige eller forkerte resultater, ma testresultaterne ikke fortolkes, og
testen skal gentages.

Anvendelsen af enzymbehandlede erytrocytter og tilseetning af LISS og/eller BSA er ikke
valideret og kan forarsage uspecifikke reaktioner.

Kommercielt tilgeengelige testceller kan indeholde stabiliseringsoplasninger, der adskiller sig
fra de antikoagulantia, der er valideret til dette reagens, og kan fare til forkerte resultater.
Hzemolyserede, uklare, kontaminerede eller koagulerede blodpraver ma ikke anvendes i
denne test.

En suspension af rede blodlegemer, der afviger fra den angivne koncentration, kan fore til
falsk positive eller falsk negative resultater.

Tilseetning af maengder, der afviger fra de maengder, der er angivet i metoden, kan fore til
2endret reaktionsadfaerd.

Pa grund af variabilitet i antigenekspressionen pa humane rgde blodlegemer kan reagensets
reaktivitet over for visse faenotyper vaere svagere end den, der observeres i kontrolceller.
Intet enkelt antiserum eller teknik kan garantere pavisning af alle sjeeldne, svage eller variante
antigener.®

. Terapeutiske monoklonale antistoffer (f.eks. dem, der er rettet mod CD38) kan interferere med
serologisk testning.*

. Raede blodlegemer belagt med alloantistoffer eller autoantistoffer (dvs. celler, der er positive i
den direkte antiglobulintest (DAT)) er uegnede. De kan forarsage falsk positive reaktioner, selv
i fraveer af reagenset.

. Tab af reaktivitet i det anti-humane globulinserum (Coombs-serum/AHG-serum, dvs. det andet
antistof, der genkender humane IgG-molekyler) pa grund af en forkert testprocedure, sasom
utilstraekkelig vask med en muligvis for varm fysiologisk saltvandsopl@sning efter inkubation
(se punkt 6 i testproceduren).

. Tilszetning af en utilstraekkelig maengde anti-humant globulinserum (Coombs-serum/AHG-
serum), der afviger fra den angivne maengde, kan fgre til en svagere eller negativ reaktion.

. Dette reagens er valideret med AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 naevnt i afsnittet
»TESTPROCEDURE«. Anvendelse af et andet AHG-serum kan fore til falsk negative
resultater.

HANDELSER | FORBINDELSE MED UDSTYRET
Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten

er

>

etableret.
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YDEEVNEEGENSKABER
Der blev udfert en evaluering af udstyrets ydeevne.
De nedvendige blodprgver blev testet og sammenlignet med andre referencemetoder/-udstyr.

udstyrets Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metode Positive prever | Sensitivitet Negative Specificitet
prover
Ror- 8/8 100% 102/102 100%
centrifugeringsmetode

Diagnostisk sensitivitet: Sandsynligheden for, at udstyret giver et positivt resultat ved
tilstedeveerelse af malmarkgren.

Diagnostisk specificitet: Sandsynligheden for, at udstyret giver et negativt resultat ved fraveer af
malmarkgren.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG er sekvivalent og adskiller sig ikke kvalitativt fra sammenlignelige
reagenser pa markedet.

FORSKELLE MELLEM PARTIER
Validering mellem tre partier gennem hele holdbarhedstiden viste ingen forskelle i ydeevne.

INTERFERENSUNDERSQGELSE

Interferensundersggelserne viste ingen forringelse af de kvalitative test, nar falgende potentielt
interfererende stoffer blev anvendt i de nedenfor anfgrte koncentrationer:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dI, Triglycerider 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Ethanol 620 mg/dl, Glucose 1000 mg/d|.

For de anvendte antikoagulantia og additivoplgsninger (EDTA, natriumcitrat, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) blev tre gange den respektive anbefalede koncentration testet.

RESUME AF SIKKERHED OG YDEEVNE
Resuméet af udstyrets sikkerhed og ydeevne er tilgeengeligt via ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) og kan tilgas via EUDAMED-databasen.
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den engelske version den geeldende tekst.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

3a nHgupekTHus TecT Ha Kymbe
CAMO 3A IN VITRO OMArHOCTUYHA YNOTPEBA

NPEOHA3HAYEHUE

PeareHTbT ce n3nonaea in vitro 3a kayecTBeHo onpeaensHe Aany YoBeLKUTE YepBEeHU KpbBHU
KINeTKu NnputexxaBaTt Unu He nputexaBaT CbOTBETHUA KDBHBHOIPYNOB aHTUMEH Wr®. PeareHTbT e
npefHasHa4eH 3a yn0TpeGa camo oT KBaJ'Il/ICbl/ILLI/IpaH W TEXHUYECKN NepCcoHan 3a U3BbpLUBaHe Ha
NMYHOXEMaTOMNOINYHN CKPUHWHIOBW TECTOBE KaTO YacT OT NpakTukaTta Ha TpaHcdy3noHHaTa
MeauuMHa B obara nonynauvsi. MeToabT Ha u3cnezaBaHe, U3NON3BaH C TO3W peareHT, ce
OCHOBaBa Ha npuHUuna Ha arnyTMHauuaTa v ce N3BbpLlBa PbYHO BbPXY I'Ip061/1 OT YOBEeLUKa KPbB.

MOKA3AHMUE / NPOTUBOMNMOKA3AHUE

MoHOKIOHanHWST, peakTvBeH B Tecta Ha KymGec peareHT 3a KpbBHOTpynoeo onpeaensHe Anti-Wr?
ce M3norna3Bea 3a nacnejBaHe Ha YepBEHWUTE KPbBHU KIETKW Ha MaLVeHT U1 JOHOP 3a Hanuume Ha
aHTureHa Wre. TunuanpaHeTo Ha AOHOPCKUTE KNeTKM ynecHsBa n3bopa Ha NnoaxoasLun aHTUreH-
OTpULIATENHN €ANHULM 33 TPAHCY3NA Ha NaLMEHTU CbC CbOTBETHOTO aHTUTANO.

TunusmpaHeTo Ha KNeTKuUTe CIyXV CbLLO KaTo OKOHYaTerNeH npoLec Ha Npoeepka 3a
naeHTudmumpare Ha Anti-Wr? B cepyma Ha naumeHT unu goHop. NpoaykTsT e BanuaupaH ¢
nomouyTa Ha npobu, cbbpaHn B EBpona oT nauneHT! ¢ Hen3BeCTeH ETHNYECKM NPON3Xoa,.

ﬂpOTVIBOI'IOKESaHVIeZ peareHTbT He € BannaupaH 3a HeoHaTanHn KpbBHU I'IpOGl/I nHe Tpﬂ6Ba fAace
13nonsea c Takvsa npobu.

[MpUBAM3MTENHUTE YECTOTM Ha aHTUreHa Wre':

®deHoTUN Bcuyku nonynaumm
Wr2+ <0,01%
Wb+ 100%

PEATEHTU

PeareHTbT ce nonyyaBa OT CynepHaTaHT OT KIeTbYHa KynTypa Ha Xubp1aoMHa KreTbYHa JIMHMS,
cekpeTupalla cneumuyHo aHTUTANo ot IgG Tvn, koeTo pearupa cneunduyHO CbC CbOTBETHUA
aHTUreH. MOHOKMOHaNHUAT KPbBHOMPYMNOB peareHT ce npuroTes oT knoHa BGU1-WR.

PeareHTbT cbabpxa < 0,1% (Tern./06.) HaTpreB asng kKaTo KOHCEPBaHT.

OcBeH TOBa peareHTbT CbAbpXa HaTPUEB Xropua, MakpoMonekynu n roexan anbymvH (BSA).
BSA, usnonssaH B TO31 CbCTaB, Ce NoJly4aBa OT XWUBOTHU ¢ npouaxog oT CALLL, ot ogobpern ot
USDA v APHIS cbopbxenus. Toit oTroBapst Ha pernameHTn (EO) Ne 1069/2009 n (EC) Ne
142/2011 3a ynoTpeba B in vitro AMarHoCTUYHW peareHTV 1 e cepTudmMLmMpaH kato ceoboaeH KakTo
OT BUpYCa Ha Be3VKynapHWsi CTOMATUT, Taka 1 OT Bupyca Ha 6onecTTa CuH e3uk.

NPEAYNPEXAEHUE

To3u peareHT ce NPUroTBs OT CyrepHaTaHT OT KNeTbyHa KynTypa. Kato 6uonoriieH npoaykT Tosu
peareHT TpsibBa Aa ce cunTa 3a NOTEHLMANHO MHAEKLMOSEH, Thil KAaTO PUCKBLT OT NPEHOC Ha
naToreHn HUKora He MoXxe aa 6'b,El,e HaMbHO U3knYeH. PeareHTbT CbAbpXa HaTpues asug,
TOKCU4YHO BeLLECTBO, KOETO MOXe Aa pearvpa C OfioBo Unu meq, 06pa3yBa|7|K|/| CUINHO eKCnio3vBHU
conu.

Mpu U3XBBPIsSIHE U3NNaKHETe C ronemMu KonuyecTsa BoAa.

ﬂopa,qm noco4eHnTe No-rope NpuYnHU C peareHTa TPHGBE Aa ce 60paBl/I C Noaxoaauo BHUMaHue.

YCINoBUA HA CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe OTBOPEHUTE 1 HEOTBOPEHUTE NpPoAyKTM Npu +2 Ao +8 °C. Moxe fa ce cbxpaHsiBa
npu cTaiiHa TeMnepaTypa no Bpeme Ha ynotpeba. ManutBaHeTo Ha CTaBGUIHOCT Mo BpeMe Ha
ynoTpeba nokasa, Ye 30 LUMKbNa Ha 2-4acoBO CbXpaHeHVe Npu cTaiiHa TemMnepaTypa He ca
HapyLUMnN Ka4ecTBeHWUTe pesynTaTi OT TecTa [0 NOCOYEHUs CPOK Ha FrofHOCT.

ManonseaiTte camo 10 06siBEHVsi CPOK Ha TOAHOCT, KOWTO € MOCOYEH BbB (hopMaT roanHa-mecell-
neH (MTrr-Mm-aa).

3ABEJNEXKU

1. CunaTa Ha NONOXWUTENHWUTE peakLyu 3aBMUCU CbLLO OT JaBHOCTTa Ha U3MNon3BaHaTa KpbB.

2. [pu BcsAKo u3cneasaHe TpsibBa a ce N3BbLPLUBAT NOMOXUTESTHN U OTPULIATENHN KOHTPOIM.

3. PeaktuBHocTTa/hyHKUMOHaNHocTTa Ha cepyma Ha Kym6¢c/AHG Tpsibea fa ce nposepsiBa Ype3

MOMOXWUTENHN U OTPULATENHM KOHTPOIH.

HenpaBunHoTo cbxpaHeHue BrolaBa euKacHOCTTa Ha peareHTa.

LleHTpodbyrpaHeTo 13BbH NOCOYEHNS AMana3oH Ha CKOPOCTTa MOXe [1a JoBeAe [0 HEeBEPHM

pesynTaTu.

6. OnucaHWsT No-Aosy MeTof Ha U3crneaBaHe e npegHa3Ha4yeH camo 3a pbyHO U3creaBaHe u
Tpsi6Ba [ja ce N3BbPLUBA CbITIACHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

B cnyvan Ha

a) NPOMEHW B TEXHOTOTUSITa UM OTKIOHEHWst OT UHCTPYKUMWTE 3a yrnoTpeba;

b) usnonssaHe Ha aBTOMaTM3MPaHN UK NOMyaBTOMATU3UPaHN CUCTEMY;

nabopaTtopunTe TpsibBa Aa cneagat npoleaypuTe, NOCOYEHU B PLKOBOACTBOTO 3a
onepaTopa, NPeloCTaBEHO OT NPOVN3BOAUTENS Ha U3AENNeTO, U Ja N3BbPLUBAT BanuaupaHe
CBIMacHO NPU3HaTW NPoLeaypu.

7. PeareHTbT TpsibBa fa ce U3MOn3Ba B CbOTBETCTBUE C BCUMKU MPUIIOKUMM HALMOHANHU
3aKOHW, AVMPEKTUBK N HACOKW, KOUTO ca B CUNa NoHacTosLLEM, No-CreLunarnHo 3a MepmaHus
,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2

8. JlekoTo MOMbTHsIBaHe He BNUsie HA PeakTUBHOCTTa Ha peareHTa. [peanasBaiTe peareHTa ot
HakTepuarnHo 1 XMMM4YHO 3ambpcsiBaHe. He n3nonaeaiTe peareHTa, ako ce Habnopaea
BMAMMA NPOMSIHA, KaTO HanpUMep MOBULIEHO NOMBbTHABAHE UMW NPOMSsIHA B LiBETa, Thil KaTo
TOBa MOXe [ja 03HayaBa MUKPOGVONIOTMYHO 3aMbpCsiBaHe.

9. He usnonseante nospeaeHn (Hamnp. Tevallm Unu cyyneHn nakoHu, KakTo 1 cHyneHn
KankoMepH NMNeT) UN HeMapkUpaHy NPOAYKTU.

10. 3a Bcuukn MaTepuanu, Heobxoanumu 3a ynotpeba, HO He JOCTaBeHW C TO3W peareHT, Tpsbea
[a ce cra3BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba 1 U3MCKBaHWst 3a NoAAPBLXKa.

NoAroToBKA HA NMPOBATA

1. KpbBHUTE npobu TpsibBa fa ce B3emaT C MOAXOAsLIA TEXHMKA 3a B3eMaHe Ha KpbB.

MoraT aa ce usnonaeat npobu, B3eTv B enpyBeTky, cbabpxalm EDTA, HaTpueB uutpar,
CPD-A, ACD, nnu B KpbBHM cakoBe, cbabpxaluy PAGGS-M.

2. KpbBHWTE Npobu, kouTo Lie ce u3cneaear, Tpsbsa Aa ce U3nonasaT BegHara cnef
B3eMaHeTo, 3a ia Ce Hamany pUCKbT OT (PanMBO MONOXUTENHM 1 (ParNLLMBO OTPULATENHN
pesynTaTi nopaju HenmpaBUITHO CbXpaHeHVe 1N 3aMbpcsiBaHe Ha npobarta.
Mpobute, konTo He MoraT Aa 6bAaT n3cneaBaHV BeaHara, TpsibBa 1a ce CbxpaHsBaT npu +2
no +8 °C.
KpbB, B3eTa B EDTA, TpsibBa fa ce uscneaBa B pamkute Ha 7 AHW cnef B3emaHeTo. MNpobu,
obpaboteHnun c HaTpueB uutpaTt, CPD-A unu ACD, TpsibBa Aa ce nacneasar B pamkute Ha 14
[HW cnep B3emaHeTo. [loHopcka kpbB, chbpaHa B kpbBHY cakoBe, Chabpxalim PAGGS-M,
MOXe Aa ce u3crnensa o CPoka Ha rofiHOCT.

3. He 3ampassiBaiite npobute.

NoAroToBKA HA PEATEHTA
He ce nanckea NoAroToBKa Ha peareHTa.
M3nonaBainTe peareHTa AMPEKTHO OT hriakoHUTe.

o s
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NPOLIEAYPA HA U3CNEOBAHE

MeTtop Ha LeHTpodyrupaHe B enpyBeTKa:
Heo6xoanmu, Ho HelocTaBeHN MaTepuanu:
1. EnpyBeTku (10 x 75 mm unu 12 x 75 mm)

. Mukponutposa nuneTa

. Tanivep

. Uentpodpyra
. I30ToHWYeH cuanonornyeH pasteop (0,85 — 0,9 % HaTpues xnopwva)
. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Xop Ha pa6oTa:

1.

oo~

8.
9.

10.

2
3
4. NuxkybaTop
5
6
7

MpuroTeeTe 2 fo 5 % cycneH3nn Ha YepBeHU KPBBHU KNETKN B U3OTOHUYEH (hU3NONOTNYeH
pasTBop.

YepBeHWTe KPpbBHU KNETKM MoraT Aa ce NnpommBat 1-3 MbTU C M3OTOHWUYEH U3MoNornieH
pasTBop.

[o6aseTe 100 pl (anTepHaTUBHO: eaHa kanka = npubnuantenHo 50 pl) oT nogxoaswms peareHT
BbB BCsika enpyBeTka.

[o6aseTe 100 pl (anTepHaTUBHO: eAHa kanka = npubnuautenHo 50 pl) ot noaxoaswara
KrneTbYHa CycrneHsns BbB BCsKa enpyBeTka.

Pasbbpkaite gobpe Ypes BHUMATENHO pasknallaHe.

WHkybupaiite enpyBeTkaTa B UHKy6aTop npu +37 °C B npoabikeHve Ha 30 min.

Mpomuiite YepBeHWUTE KPbBHM KNETKN 3 MbTU CbC (CTyAEH) N30TOHUYEH hU3nonornieH
pasTBop.

[o6aseTe 100 pl aHTMXyMaH-rnobynunHoB peareHT (cepym Ha Kym6c/AHG cepym) B
enpyseTkaTta. BHumMaTenHo pasknateTe enpyseTkaTa, 3a Aa 0cBo6oauTe KneTkuTe OT ALHOTO U
[la 1 cMecuTe ChC cepyma.

LleHTpodbyrupaiite enpyseTkata 1 mmHyTa npu 800-1000 x g.

BHuMaTenHo pasknateTe YepBEHUTE KPBbBHY KIETKV U MPOBEpeTe MakpOCKOMCKMU 3a
arnyTyHaums B paMKuTe Ha 3 MUHYTH.

[lokymeHTUpanTte pesynrara.

TBINKYBAHE HA PE3YNTATUTE
MonoxuTenex peayntar (+): AKO arfyTUHaLMs Ha EpUTPOLIUTUTE HACTBIU B PAMKUTE Ha

npueTuTe orpaHn4YeHns Ha npoueaypara, pe3yntaTtbT OT TecTa ce
TbIIKyBa KaTO MOJIOXKUTESIEH U NOKa3Ba Hann4yneTo Ha CbOTBETHUA
aHTUreH.

OTpuuateneH pesyntar (-): AKO He HacTbMU arfyTUHaLWS Ha epUTPOLIUTUTE B paMKnUTe Ha

npueTUTe OrpaHnYeHnst Ha npoLieayparta, pesynTaTbT OT TecTa ce
TbIKyBa KaTo OTpULLATENEH Y CbOTBETHUSIT @HTUTEH He MoXe Aa
6bae oTKpuUT.

OTYUTaHETO M ThIIKYBAHETO Ha pesynTaTuTe Crej ,BHUMAaTeNHo paskraliaHe” no Metoaa Ha
LeHTpodbyrupare B enpyseTka:

Bes OTKpuBaeMu arnytmHat, XOMOreHHO YepBeHO OuBeTABaHe Ha

OtpuuareneH
cycneH3uarta.

EAvH nbnen arnyTuHar.

MonoxuteneH Bes nbnHa arnytuHauma; BUOWMU OTAENHN arnyTUHaTuU.

YepBeHO oLBeTsIBaHE Ha CyCreH3usTa ¢ Manku/MUHUATIOPHW arnyTUHaTW.

OrPAHUYEHUA HA MPOLIEAYPATA

1.

HecnasBaHeTo Ha MHCTpyKUMMTE, NpefocTaBexn B pasaenute ,MIPOLEAYPA HA
W3CNEABAHE” n , TbNIKYBAHE HA PE3YNITATUTE”, moxe Aa aoBeae A0 HENpaBuiHW
pesynTaTtu.

Ako KOHTpONUTE fafaT HeBannaHU Unu HenpaBUnHU pe3yntaTtu, He T'bJ'IKyBaI?ITe pesynratute
OT TecTa U NoBTOpeTe TecTa.

YnoTpebata Ha eH3MMHO 06paboTeHn epuTpounTn 1 fobassHeTo Ha LISS n/unu BSA He ca
BanuaupaHu u morat ga npuyvnHAT Hecneumcbqum peakunun.

Hanuyhu B TbproBcKkaTa Mpexa TECTOBU KNEeTKN MoraT Aa CbAbpXaT CTEGI/IJ'II/ISI/IpaLLlM
pa3TBOPY, KOUTO CE pasnuyaBaT OT aHTUKOArynaHTUTe, BanuanpaHu 3a To3u peareHT, n morat
[la foBeAaT [0 HEMPaBUIHU pe3ynTaTi.

XemonmampaHm, MBTHU, 3aMbPCEHN NN CbCUPEHU KDBBHU np06m He TPHGBE Aa ce usnonseart
B TO3U TeCT.

CycneH3unsi Ha YepBEeHN KPbBHY KIETKW, KOSTO Ce OTKIOHSIBA OT NOCOYEHaTa KOHLEHTpaLms,
MoXe Aa AoBe/e A0 hanlunBo NONOXUTENHN UNK (aniLMBO OTPULATENHW Pe3ynTaTy.
,D,OGEB;IHETO Ha 066MI/I, KOUTO Ce OTKNoHsABaT OT OGEMVITe, noco4YeHun B Metoaa, Moxe aa
Aosefe 00 NPOMEeHeHOo NpoTUYaHe Ha peakuuaTta.

Mopaau NPOMEHNNBOCTTa B EKCNPECUSATA Ha aHTUreHa BbPXY HYOBELLKUTE YEPBEHN KPbBHN
KNeTKN peakTUBHOCTTa Ha peareHTa cnpsiMo onpeaenern heHoTUnose Moxe fa Gbae no-
cnaba ot Haﬁmo,u,aaaHaTa B KOHTPOJTHUTE KIeTKU.

Huto €0VH oTAeneH aHTUCepyM Unu TexHnka He MoXe a rapaHTupa OTKPUBAHETO Ha BCUYKM
peaky, cnabw unu BapuaHTHY aHTurenn.

. TepaneBTUYHUTE MOHOKIOHAMHWU aHTuTena (Hanp. HacoueHuTe cpeluy CD38) morat aa

nonpe4arT Ha CepoJyIorM4YHOTO I/IE!CJ'Ie,EI,BEHe.4

. L‘|epE!eHI/I KPBBHU KIETKU, MOKPUTKU C anoaHTuTena unn aBToaHTutena (T.e. KIeTKu, KouTo ca

NONOXUTENHN B ANPEKTHUSA aHTUrnobynuHos TecT (DAT)), ca Henoaxoasww. Te moraT Aa
MPUYUHAT arnLLMBO MOMOXKUTENHN peakLmi 0P Npu funca Ha peareHTa.

. Baryba Ha peakTMBHOCT Ha aHTUXyMaH-rnobynmHoBusa cepym (cepym Ha Kym6c/AHG cepym,

T.€. BTOPOTO @HTUTANO, KOETO pasno3HaBa YOBELUKNTE |QG MOJ'IeKyJ'II/I) nopagv HenpasuIiHa
npoueaypa Ha u3cneasaHe, kato HeJOCTaTbYHO NMPOMUBAHE C EBEHTYasHO MpeKarneHo Tombi
chuaronornieH pasTeop crief uHKyGaums (ByKTe Touka 6 oT npoueaypara Ha uscrnessate).

. [lobaBsiHeTO Ha HegocTaTbyeH 06eM aHTUXyMaH-rnobynMHoB cepym (cepym Ha Kym6c/AHG

cepyM), KOWTO ce pasnnyasa OT NOCOYeHUs obem, moxe Aa posene oo no-cnaba vnu
oTpuuaTenHa peakuus.

. Toau peareHT e BanuampaH ¢ AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085, nocouyeH B pasgen

L,LAPOUEOYPA HA U3CNEABAHE". N3nonssaHeTo Ha pa3nuyeH AHG cepym Moxe Aa
foBefie Ao parnluMBo OTpULEATENHN pe3ynTaTi.

WHUMAEHTW, CBBP3AHU C U3OENIMETO

Bceku ceproseH UHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C U3aenveTo, Tpsabea Aa ce Aoknagsa Ha
NPOU3BOANTENS U HA KOMNETEHTHWSI OpraH Ha JbpxaBaTa YneHka, B KOATO € YCTaHOBeH
noTpebuTensT U/vnu NauneHTsbT.

>
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XAPAKTEPUCTUKU HA OENCTBUETO
V|3B‘prLIeHa Gewwe OLEeHKa Ha ,D,el?ICTBI/IeTO Ha nsgenueto.
HeobxoammuTe KpbBHY Npobu Gsixa M3crneaBaHu v CpaBHEHU C APYrN pedhepeHTHU

meToaun/uanenms.
nsgenve Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metog MonoXUTENHM YyscTBUTENHOCT Otpuuarentm CneuuduyHocTt
npobu npo6u
MeTtoa Ha
LeHTpodyrvpaHe 8/8 100% 102 /102 100%
B enpyBeTka

[lnarHocTyHa YyBCTBUTENHOCT:  BeposiTHOCTTa nagenveTo Aa Aafe NonoXuTeneH pesyntart
npu Hanuuue Ha Lenesust Mapkep.

[narHocTnyHa cneunduyHocT:  BeposTHOCTTa nsgenueTo Aa Aane oTpuLaTeneH pesyntar npu
TUMca Ha LieneBmst Mapkep.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG e ekBMBaneHTeH 1 He ce pasnuyaBa no Ka4yecTBO OT CPaBHUMMN

peareHTU, HanNM4HW Ha nasapa.

PA3NUKN MEXAOY NAPTUAUTE
Banm,u,mpaHeTo MexXay Tpu napTuau npes uenusa Cpok Ha rogHOCT He Nnokasa pasrivkv B
nencTeueTo.

NPOYYBAHE HA UHTEP®EPEHLUUATA

MpoyyBaHusATa Ha MHTepepeHLMsATa He Nokasaxa BoluaBaHe Ha kauyecTBeHNUTe TeCToBe, korato
CriefHNTE NOTEHUMAaNHO UHTepdepupalLy BelllecTBa 6sixa U3Mon3BaHK B MOCOYEHUTE MO-A0My
KOHLiEHTpaLmm:

Xenapwx 720 U/dl, An6ymud 15000 mg/dl, Tpurnuuepuan 1500 mg/dl, Bunupy6ux 40 mg/dl,
ETtanon 620 mg/dl, Mntoko3a 1000 mg/dl.

3a n3nonsBaHuTe aHTUKoarynaHt u gobasbyHu pasteopu (EDTA, Hatpues umtpat, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) 6elue nsnutaHa Tpy NbTU CbOTBETHATA NPENOPBYUTENHA KOHLIEHTPALWS.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U QEACTBUETO
PestomeTo Ha 6e3onacHocTTa v AeACTBMETO Ha u3genveTo e AocTbnHo Ype3 ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) n moxe aa 6bae HamepeHo Ypes 6a3ata AaHHn EUDAMED.

JNIUTEPATYPA
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4. Jones, Andrew D et al. “Impact of new myeloma agents on the transfusion laboratory.”
Pathology vol. 53,3 (2021): 427-437.
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7. Kérméczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
Gesellschaft fir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

CJ'IeFlHl/ITe CUMBOIN MoraT aa 6'b,D,aT Mn3nosi3BaHn B €TUKETUPAHEeTO Ha U3aenmeTo:

Koa Ha npogykTa LOT Maptupa
/ﬂf CbxpaHsiBante OT - 10 E Cpok Ha rogHocT
In vitro guarHocTuka C€ CE cumson Ha EC
d MpownasoauTen cbrnacHo (EC) BuxTe NHCTpyKuMnTe 3a
2017/746 ynotpe6a
s woriaun | (ol pucpoyon
740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

N

€0483

ANTITOXIN GmbH IndustriestraRe 88 69245 Bammental epmaHus

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13
gara@antitoxin-gmbh.de

ERITNS

01.255-/ Bepcua R003 / 2026-06-18

MapkwupaHe Ha npomeHuTe:
MpomeHuTE CrpsiMo NpeaulHaTa BepCusi Ca OLIBETEHU B CUBO.

B CJ'Iy‘-laI;I Ha HECbOTBETCTBUA MeXAy pasnnyHUTe e3MKOBU BEPCUU Ha NHCTPYKUMATA 3a
yn0Tpe6a, aHrnuiickaTa Bepcua ce cymTa 3a MepoLaBeH TeKCT.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Pro nepfimy Coombsuv test
POUZE PRO IN VITRO DIAGNOSTIKU

UCEL POUZITI

Cinidlo se pouziva in vitro ke kvalitativnimu stanoveni, zda lidské ervené krvinky maji, nebo
nemaji odpovidajici antigen krevni skupiny Wr?. Cinidlo je ur&eno k pouZiti pouze kvalifikovanym a
technickym personalem k provadéni imunohematologickych screeningovych testi v rdmci praxe
transfuzni mediciny u bézné populace. Testovaci metoda pouzivana s timto ¢inidlem je zalozena
na principu aglutinace provadéné ru¢né na vzorcich lidské krve.

INDIKACE / KONTRAINDIKACE

Monoklonalni, v Coombsové testu reaktivni ¢inidlo pro stanoveni krevni skupiny Anti-Wr? se
pouziva k vysetfeni Cervenych krvinek pacientti nebo darct na pfitomnost antigenu Wr?. Typizace
darcovskych bunék usnadriuje vybér vhodnych antigenné negativnich jednotek pro transfuzi
pacienttm s odpovidajici protilatkou.

Typizace bunék slouzi také jako koneény ovéfovaci proces pro identifikaci protilatky Anti-Wr? v
sérech pacientt nebo darct. Vyrobek byl validovan pomoci vzorki odebranych v Evropé od
pacientt neznamého etnického ptvodu.

Kontraindikace: ¢inidlo neni validovano pro vzorky krve novorozencud a nesmi byt s takovymi
vzorky pouzivano.

PFiblizné frekvence antigenu Wr?':

Fenotyp VSechny populace
Wré+ <0,01%
Wro+ 100%

CINIDLA

Cinidlo se ziskava ze supernatantu bunééné kultury hybridomové bunééné linie vyluéujici
specifickou protilatku typu IgG, ktera specificky reaguje s odpovidajicim antigenem. Monoklonalni
¢inidlo pro krevni skupiny se pfipravuje z klonu BGU1-WR.

Cinidlo obsahuje < 0,1 % (hm./obj.) azidu sodného jako konzervaéni latku.

Kromeé toho ¢inidlo obsahuje chlorid sodny, makromolekuly a hovézi albumin (BSA).

BSA pouzity v tomto sloZeni pochazi ze zvifat z USA ze zafizeni schvélenych USDA a APHIS.
Splfiuje nafizeni (ES) €. 1069/2009 a (EU) ¢. 142/2011 pro pouziti v diagnostickych €inidlech in
vitro a byl certifikovan jako prosty viru vezikularni stomatitidy i viru kataralni horecky ovci.

VAROVANI

Toto Cinidlo se pfipravuje ze supernatantu bunééné kultury. Jako biologicky produkt by toto ¢inidlo
meélo byt povaZzovano za potencialné infekéni, protoZe riziko pfenosu patogent nelze nikdy zcela
vylougit. Cinidlo obsahuje azid sodny, toxickou latku, ktera miiZe reagovat s olovem nebo médi za
vzniku vysoce vybusnych soli.

P¥i likvidaci splachnéte velkym mnozZstvim vody.

Z vy$e uvedenych dlvodu je tfeba s €inidlem zachazet s nélezitou opatrnosti.

PODMINKY SKLADOVANI

Oteviené i neoteviené vyrobky skladujte pfi teploté +2 az +8 °C. Béhem pouzivani muze byt
uchovavan pfi pokojové teploté. Testovani stability pfi pouzivani prokazalo, ze 30 cykl(
2hodinového skladovani pfi pokojové teploté neohrozilo kvalitativni vysledky testu az do
uvedeného data pouzitelnosti.

Pouzivejte pouze do uvedeného data pouZitelnosti, které je uvedeno ve formatu rok-mésic-den
(RRRR-MM-DD).

POZNAMKY

1. Sila pozitivnich reakci zavisi také na stafi pouzité krve.

2. Pri kazdém testovani by mély byt provadény pozitivni a negativni kontroly.

3. Reaktivita/funkénost Coombsova/AHG séra se musi ovéfovat pomoci pozitivnich a
negativnich kontrol.

4. Nespravné skladovani zhorsuje ucinnost Cinidla.

5. Centrifugace mimo stanoveny rozsah otac¢ek muze vést k nespravnym vysledkam.

6. NiZe popsana testovaci metoda je uréena pouze pro ruéni testovani a musi byt provedena
podle navodu k pouZziti.

V ptipadé

a) zmén v technologii nebo odchylek od navodu k pouziti;

b) pouziti automatickych nebo poloautomatickych systému;

musi laboratofe dodrzovat postupy uvedené v navodu k obsluze poskytnutém vyrobcem
prostifedku a provadeét validaci podle uznavanych postupt.

7. Cinidlo musi byt pouZivano v souladu se v&emi platnymi vnitrostatnimi zakony, smérnicemi a
pokyny, které jsou aktualné v platnosti, zejména pro Némecko ,Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)*. 2

8. Mirny zakal neovliviiuje reaktivitu ¢inidla. Chrarite €inidlo pred bakterialni a chemickou
kontaminaci. Nepouzivejte ¢inidlo, pokud je pozorovana viditelna zména, jako je zvySeny
zakal nebo zména barvy, protoZe to mize naznacovat mikrobiologickou kontaminaci.

9. Nepouzivejte poskozené (napi. netésné nebo rozbité lahvicky a rozbité kapaci pipety) ani
neoznacené vyrobky.

10. U vSech materialt potfebnych k pouZziti, které v8ak nejsou dodavany s timto ¢inidlem, je nutné
dodrzovat pfislusné navody k pouziti a pozadavky na udrzbu.

PRIPRAVA VZORKU

1. Vzorky krve by mély byt odebirany vhodnou technikou odbéru krve.

Lze pouzit vzorky odebrané do zkumavek obsahujicich EDTA, citrat sodny, CPD-A, ACD nebo
do krevnich vaku obsahujicich PAGGS-M.

2. Vzorky krve uréené k testovani by mély byt pouzity ihned po odbéru, aby se sniZzilo riziko
fale$né pozitivnich a fale$né negativnich vysledkt v dusledku nespravného skladovani nebo
kontaminace vzorku.

Vzorky, které nelze testovat ihned, by mély byt skladovany pfi teploté +2 az +8 °C.

Krev odebrana do EDTA musi byt testovana do 7 dnd po odbéru. Vzorky o$etiené citratem
sodnym, CPD-A nebo ACD musi byt testovany do 14 dnti po odbéru. Darcovskou krev
odebranou do krevnich vakt obsahujicich PAGGS-M Ize testovat az do data pouzitelnosti.

3. Vzorky nezmrazujte.

PRIPRAVA CINIDLA
Neni vyzadovana zadna pfiprava Cinidla.
Cinidlo pouzivejte pfimo z lahvicek.

POSTUP TESTU

Zkumavkova centrifugacni metoda:

Potiebné materialy, které nejsou soucasti dodavky:

1. Zkumavky (10 x 75 mm nebo 12 x 75 mm)

2. Mikrolitrova pipeta

3. Casovag

4. Inkubator

5. Centrifuga

6. Izotonicky fyziologicky roztok (0,85 — 0,9 % chloridu sodného)
7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Postup:

1. Pripravte 2 az 5% suspenze ¢ervenych krvinek v izotonickém fyziologickém roztoku.
Cervené krvinky Ize 1-3krat promyt izotonickym fyziologickym roztokem.

2. Do kazdé zkumavky pfidejte 100 pl (alternativné: jedna kapka = pfiblizné 50 pl) pfislusného

cinidla.

Do kazdé zkumavky pridejte 100 pl (alternativné: jedna kapka = pfiblizné 50 pl) pfislusné

bunécné suspenze.

Dobfe promichejte jemnym protfepanim.

Inkubujte zkumavku v inkubatoru pfi teploté +37 °C po dobu 30 min.

Promyjte ¢ervené krvinky 3krat (studenym) izotonickym fyziologickym roztokem.

Do zkumavky pfidejte 100 pl antiglobulinového ¢inidla (Coombsovo sérum/AHG sérum). Jemné

protfepejte zkumavku, abyste uvolnili buriky ode dna a promichali je se sérem.

8. Centrifugujte zkumavku 1 minutu pfi 800-1000 x g.

9. Jemné protiepejte Cervené krvinky a do 3 minut makroskopicky zkontrolujte aglutinaci.

10. Zdokumentuijte vysledek.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek (+): Pokud k aglutinaci erytrocytti dojde v ramci pfijatych omezeni postupu,
vysledek testu se interpretuje jako pozitivni a znaéi pfitomnost
odpovidajiciho antigenu.

Negativni vysledek (-): Pokud k aglutinaci erytrocytti v ramci pfijatych omezeni postupu nedojde,
vysledek testu se interpretuje jako negativni a odpovidajici antigen neni
detekovatelny.

Odecditani a interpretace vysledkd po ,jemném protfepani“ zkumavkovou centrifugacni metodou:

o

Nook

Negativni | Zadné detekovatelné aglutinaty, homogenni dervené zbarveni suspenze.
Jeden Uplny aglutinat.
Pozitivni Zadna uplna aglutinace; viditelné jednotlivé aglutinaty.

Cervené zbarveni suspenze s malymi/miniaturnimi aglutinaty.

OMEZENi POSTUPU

1. Nedodrzeni pokynu uvedenych v ¢astech ,POSTUP TESTU" a ,INTERPRETACE
VYSLEDKU" mizZe vést k nespravnym vysledktim.

2. Pokud kontroly poskytnou neplatné nebo nespravné vysledky, neinterpretujte vysledky testu a
test opakuijte.

3. Pouziti enzymaticky oSetfenych erytrocyttl a pfidani LISS a/nebo BSA nebylo validovano a
muze zpUsobit nespecifické reakce.

4. Komeréné dostupné testovaci buriky mohou obsahovat stabilizaéni roztoky, které se lisi od
antikoagulancii validovanych pro toto ¢inidlo, a mohou vést k nespravnym vysledkim.

5. Hemolyzované, zakalené, kontaminované nebo srazené vzorky krve nesmi byt v tomto testu
pouzity.

6. Suspenze Cervenych krvinek, kterd se odchyluje od stanovené koncentrace, mize vést k
fale$né pozitivnim nebo fale$né negativnim vysledkim.

7. Pridani objemu, které se odchyluji od objeml uvedenych v metodé, mize vést ke zménénému
prabéhu reakce.

8. Vzhledem k variabilité exprese antigenu na lidskych ervenych krvinkach maze byt reaktivita
cinidla vuci urcitym fenotypim slabsi nez reaktivita pozorovana u kontrolnich bunék.

9. Zadné jednotlivé antisérum ani technika nemuze zarugit detekci v8ech vzacnych, slabych
nebo variantnich antigent.®

10. Terapeutické monoklonalni protilatky (napf. namifené proti CD38) mohou interferovat se
sérologickym testovanim.*

11. Cervené krvinky pokryté aloprotilatkami nebo autoprotilatkami (j. buriky, které jsou pozitivni v
pfimém antiglobulinovém testu (PAT)) jsou nevhodné. Mohou zpUsobit fale$né pozitivni
reakce, a to i v nepfitomnosti ¢inidla.

12. Ztrata reaktivity antiglobulinového séra (Coombsovo sérum/AHG sérum, tj. druhé protilatky
rozpoznavajici lidské molekuly IgG) v dlsledku nespravného postupu testu, jako je
nedostatecné promyti pfipadné pfili§ teplym fyziologickym roztokem po inkubaci (viz bod 6
postupu testu).

13. Pridani nedostate¢ného objemu antiglobulinového séra (Coombsovo sérum/AHG sérum),
ktery se lisi od stanoveného objemu, mize vést ke slabsi nebo negativni reakci.

14. Toto ¢inidlo bylo validovano s AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 uvedenym v ¢asti
,POSTUP TESTU". Poutziti jiného AHG séra mlze vést k fale§né negativnim vysledkdm.

NEZADOUCI PRIHODY V SOUVISLOSTI S PROSTREDKEM

Jakakoli zavazna nezadouci ptihoda, ktera se vyskytla v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

>
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CHARAKTERISTIKY VYKONU
Bylo provedeno hodnoceni vykonu prostfedku.
Pozadované vzorky krve byly testovany a porovnany s jinymi referenénimi metodami/prostredky.

prostiedek Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metoda Pozitivni vzorky | Senzitivita Negativni Specificita
vzorky

Zkumavkova o, o,

centrifugaéni metoda 8/8 100% 102/102 100%
Diagnosticka senzitivita: Pravdépodobnost, Ze prostfedek poskytne pozitivni vysledek za

pfitomnosti cilového markeru.

Diagnosticka specificita: Pravdépodobnost, Ze prostfedek poskytne negativni vysledek za

nepfitomnosti cilového markeru.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG je rovnocenny a kvalitativné se nelisi od srovnatelnych ¢inidel
dostupnych na trhu.

ROZDILY MEZI SARZEMI
Validace mezi tfemi $arzemi po celou dobu pouzitelnosti neprokazala zadné rozdily ve vykonu.

STUDIE INTERFERENCE

Studie interference neprokazaly Zadné zhorseni kvalitativnich test pfi pouziti nasledujicich
potencialné interferujicich latek v nize uvedenych koncentracich:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dI, Triglyceridy 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/d|,

Ethanol 620 mg/dl, Glukéza 1000 mg/d|.

U pouzitych antikoagulancii a aditivnich roztokd (EDTA, citrat sodny, CPD-A, ACD, PAGGS-M) byl
testovan trojnasobek piislusné doporucené koncentrace.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A VYKONU
Souhrn tdaju o bezpeénosti a vykonu prostifedku je k dispozici prostfednictvim ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) a je pfistupny prostiednictvim databaze EUDAMED.
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Na oznaceni prostfedku mohou byt pouzity nasledujici symboly:

Kod vyrobku LOT Sarze
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Diagnostika in vitro C€ Symbol CE EU
d Vyrobce podle (EU) 2017/746 [:E] Viz navod k pouZziti
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N

€0483

ANTITOXIN GmbH Industriestralle 88 69245 Bammental Némecko

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

ERITNS

01.255-/ verze R003 / 2026-06-18

Oznaceni zmén:
Zmény oproti pfedchozi verzi jsou podbarveny Sedé.

V pripadé jakychkoli nesrovnalosti mezi riiznymi jazykovymi verzemi navodu k pouZiti se za
rozhodujici povazuje anglicka verze.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG Eesti

Kaudse Coombsi testi jaoks
AINULT IN VITRO DIAGNOSTIKAKS

KASUTUSOTSTARVE

Reagenti kasutatakse in vitro, et kvalitatiivselt maarata, kas inimese punastel verelibledel on
vastav veregrupi antigeen Wr? voi mitte. Reagent on ette nahtud kasutamiseks ainult
kvalifitseeritud ja tehnilisele personalile immunohematoloogiliste sdeluuringute tegemiseks

TESTIMISMENETLUS

Katsuti tsentrifuugimise meetod:
Vajalikud, kuid mitte tarnitud materjalid:

transfusioonimeditsiini praktika osana tildpopulatsioonis. Selle reagendiga kasutatav testimeetod 1. Katsutid (10 x 75 mm v6i 12 x 75 mm)
péhineb aglutinatsiooni pdhiméttel ning seda teostatakse késitsi inimese vereproovidel. g q_/'”ffo'“tflplpett

. Taimer
NAIDUSTUS / VASTUNAIDUSTUS 4. Inkubaator
Monoklonaalset, Coombsi testis reageerivat Anti-Wr? veregrupi maaramise reagenti kasutatakse 5. Tsentrifuug . ) o
patsiendi véi doonori punaste vereliblede testimiseks Wr® antigeeni olemasolu suhtes. 6. Isotooniline soolalahus (0,85 — 0’9 % naatriumkloriidi)
Doonorirakkude tiipiseerimine hélbustab sobivate antigeeni-negatiivsete Gihikute valimist 7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
verellekandeks patsientidele, kellel on vastav antikeha. Tookaik:

Rakkude tlipiseerimine on ka I6plik kinnitusprotsess Anti-Wr® tuvastamiseks patsiendi v&i doonori 1
seerumites. Toode valideeriti, kasutades Euroopas kogutud proove patsientidelt, kelle etniline
taust on teadmata.

. Valmistage 2-5 % punaste vereliblede suspensioonid isotoonilises soolalahuses.
Punaseid vereliblesid voib pesta 1-3 korda isotoonilise soolalahusega.

2. Lisage igasse katsutisse 100 pl (alternatiivina: ks tilk = ligikaudu 50 pl) sobivat reagenti.
Vastunaidustus: reagent ei ole valideeritud vastsiindinute vereproovide jaoks ega tohi seda selliste 3. Lisage igasse katsutisse 100 pl (alternatiivina: tiks tilk = ligikaudu 50 pl) sobivat
proovidega kasutada. rakususpensiooni.
Wr? antigeeni ligikaudsed esinemissagedused': 4. Segage hasti 6rnalt loksutades. . o
o . . A 5. Inkubeerige katsutit inkubaatoris temperatuuril +37 °C 30 minutit.
Fenotiiip Kéik populatsioonid 6. Peske punaseid vereliblesid 3 korda (kiilma) isotoonilise soolalahusega.
Wre+ <0,01% 7. Lisage katsutisse 100 pl inimvastast globuliinireagenti (Coombsi seerum/AHG seerum).
Loksutage katsutit drnalt, et rakud pohjast lahti tuleksid ja seerumiga seguneksid.
Wb+ 100% 8. Tsentrifuugige katsutit 1 minut kiirusel 800-1000 x g.
9. Loksutage punaseid vereliblesid drnalt ja kontrollige aglutinatsiooni makroskoopiliselt 3 minuti
REAGENDID jooksul.

10. Dokumenteerige tulemus.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Positiivne tulemus (+): Kui erltrotsuitide aglutinatsioon toimub menetluse aktsepteeritud piirides,
télgendatakse testitulemus positiivsena ja see naitab vastava antigeeni
olemasolu.

Kui eritrotstiitide aglutinatsiooni menetluse aktsepteeritud piirides ei
toimu, tdlgendatakse testitulemus negatiivsena ja vastav antigeen ei ole
tuvastatav.

Tulemuste lugemine ja télgendamine pérast ,6rna loksutamist” katsuti tsentrifuugimise meetodil:

Reagent saadakse IgG-tlilipi spetsiifilist antikeha sekreteeriva hiibridoomi rakuliini rakukultuuri
supernatandist, mis reageerib spetsiifiliselt vastava antigeeniga. Monoklonaalne veregrupi reagent
valmistatakse kloonist BGU1-WR.

Reagent sisaldab sailitusainena < 0,1% (m/v) naatriumasiidi.

Lisaks sisaldab reagent naatriumkloriidi, makromolekule ja veise albumiini (BSA).

Selles koostises kasutatav BSA parineb USA-st parit loomadelt, USDA ja APHIS heakskiidetud
ettevdtetest. See vastab méaarustele (EU) nr 1069/2009 ja (EL) nr 142/2011 kasutamiseks in vitro
diagnostikareagentides ning on sertifitseeritud vabaks nii vesikulaarse stomatiidi viirusest kui ka
lammaste katarraalse palaviku viirusest.

HOIATUS
See reagent valmistatakse rakukultuuri supernatandist. Bioloogilise tootena tuleb seda reagenti

Negatiivne tulemus (-):

Negatiivne Tuvastatavad aglutinaadid puuduvad, suspensiooni homogeenne punane

Varvus.
kasitleda potentsiaalselt nakkavana, kuna patogeenide llekandumise ohtu ei saa kunagi taielikult - I -
vilistada. Reagent sisaldab naatriumasiidi, miirgist ainet, mis v&ib reageerida plii v6i vasega, Uks taielik aglutinaat.
moodustades vaga plahvatusohtlikke sooli. Positiivne Taielik aglutinatsioon puudub; nahtavad tksikud aglutinaadid.

Kérvaldamisel loputage suure koguse veega.
Eespool nimetatud pdhjustel tuleb reagenti kasitseda asjakohase hoolikusega.

SAILITUSTINGIMUSED

Sailitage avatud ja avamata tooteid temperatuuril +2 kuni +8 °C. Seda v&ib hoida toatemperatuuril
kasutamise ajal. Kasutusaegne stabiilsuse testimine naitas, et 30 tsiklit 2-tunnist sailitamist
toatemperatuuril ei kahjustanud kvalitatiivseid testitulemusi kuni margitud kélblikkusajani.

Suspensiooni punane varvus vaikeste/miniatuursete aglutinaatidega.

MENETLUSE PIIRANGUD

1.

Jaotistes ,TESTIMISMENETLUS” ja ,TULEMUSTE TOLGENDAMINE” esitatud juhiste
eiramine voib viia ebadigete tulemusteni.

Kasutage ainult kuni margitud kdlblikkusajani, mis on esitatud vormingus aasta-kuu-paev (AAAA- 2 Eg;rzigt;g!t? annavad kehtetuid v5i ebadigeid tulemusi, arge tolgendage testitulemusi ja
KK-PP). 3. Enstiimtéddeldud eritrotstiitide kasutamine ning LISS-i ja/voi BSA lisamine ei ole
MARKUSED valideeritud ning voivad pdhjustada mittespetsiifilisi reaktsioone.
1. Positivsete reaktsioonide tugevus sltub ka kasutatud vere vanusest 4. Kaubanduslikult saadaolevad testrakud voivad sisaldada stabiliseerivaid lahuseid, mis
2. Iga testimise korral tuleb teha positiivsed ja negatiivsed kontrollid. teurllgrenvuasctleiei“e reagendi jaoks valideeritud antikoagulantidest ja voivad viia ebadigete
3. Coombsi/AHG seerumi reaktiivsust/funktsionaalsust tuleb kontrollida positiivsete ja 5 Hemolﬂﬂsuﬁud haguseid. saastunud véi hiiiibinud vereproove ei tohi selles testis kasutada
negatiivsete kontrolidega. 6A Punaste verelib,ledegsus énsioon mis kaldub korvale mgératud kontsentratsioonist, v6ib viié
4. Ebabige sailitamine kahjustab reagendi efektiivsust. . valepositiivsete voi valer?e atiivséte tulemusteni ’
5. Tsentrifuugimine véljaspool mééaratud kiirusvahemikku véib viia valede tulemusteni. positilvset 9 : - ) P
A N = N e - . 7. Meetodis méaaratud mahtudest erinevate mahtude lisamine voib viia muutunud
6. Allpool kirjeldatud testimeetod on ette nahtud ainult kasitsi testimiseks ja seda tuleb teostada reaktsioonikaitumiseni
ng‘ﬁi?:e}r?;n?jghend'le' 8. Inimese punaste vereliblede antigeeni ekspressiooni varieeruvuse tottu voib reagendi
a) n%uudatdsed tehﬁoloo ias vGi karvalekalded kasutusiuhendist: reaktiivsus teatud fenotuipide suhtes olla nérgem kui kontrollrakkudes téheldatu.
X . 009 - uLuS] L 9. Ukski Uiksik antiseerum ega tehnika ei suuda tagada kdigi haruldaste, nérkade véi variantsete
b) automatiseeritud voi poolautomaatsete siisteemide kasutamine; antigeenide tuvastamist.?
peavad laborid jargima seadme tootja antud kasutusjuhendis kirjeldatud protseduure ja - . y ~ .
teostama valideerimise vastavalt tunnustatud protseduuridele. 10. ;F::glgiutizligstetisrzomr;;klonaaIsed antikehad (nt CD38 vastu suunatud) véivad hairida
7. Reagenti tuleb kasutada kooskdlas kdigi kohaldatavate kehtivate riiklike seaduste, direktiivide 1 AIIoantiEehade VoI aljtoantikehadega kaetud punased verelibled (st rakud, mis on positivsed
ja juhistega, eelkdige Saksamaa puhul ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und . . L . . ! e o P
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2 ?;Zi?;zj:e“?sl:gliﬂrgalg;:rs\g? éEﬁ(Br)n?s';fb" Need vdivad pShjustada valepositiivseid
8. Kerge h'a:gusus ei mojuta reagendi reaktilivsulst." Kaitske rg@gemi bakteriaalsglja keemilise 12. Inimvastase globuliiniseerumi (Coombéi seerum/AHG seerum, st teine antikeha, mis tunneb
saastumise eest. Arge kasutage reagenti, kui taheldate néhtavat muutust, naiteks suurenenud . &ra inimese IgG molekulid) reaktiivsuse kaotus ebadige testim’ismenetluse tﬁttu’ naiteks
hagusust voi varvimuutust, kuna see véib viidata mikrobioloogilisele saastumisele. " N P - e - . .’ -
9. Arge kasutage kahjustatud (nt lekkivaid vi katkiseid pudeleid ning katkiseid tilkpipette) ega ‘(Engfif%’iSpr::ﬁ’;‘t'lﬂzggmi't'ikee)t liga sooja fiisioloogilise soolalahusega pérast inkubesrimist
margistamata tooteid. > it s . . ) . .
10. Koigi kasutamiseks vajalike, kuid selle reagendiga mitte tarnitud materjalide puhul tuleb 13. Eﬁsggss\ézsglumdv?nsgiiestgI\(/)c"?ilélI\ll?i:i%rrzzggsgmzsg;;ﬁzg?égzg::rﬁ;?m) mahu lisamine, mis
Jargida vastavaid kasutusjuhendeid ja hooldusndudeid. 14. See reagent on valideeritud jargmisega: AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085, mida on

PROOVI ETTEVALMISTAMINE

1.

Vereproovid tuleb vétta sobiva vereproovi vétmise tehnika abil.
Kasutada voib proove, mis on vdetud EDTA-d, naatriumtsitraati, CPD-A-d, ACD-d
sisaldavatesse katsutitesse v6i PAGGS-M-i sisaldavatesse verekottidesse.

mainitud jaotises , TESTIMISMENETLUS”. Teistsuguse AHG seerumi kasutamine v&ib viia
valenegatiivsete tulemusteni.

SEADMEGA SEOTUD INTSIDENDID
Koigist seadmega seoses toimunud tosistest intsidentidest tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi

2. Testitavad vereproovid tuleb kasutada kohe parast votmist, et vahendada valepositiivsete ja adeval tusele. kus kasutaia ia/véi patsient b
valenegatiivsete tulemuste ohtu, mis tuleneb ebadigest sailitamisest voi proovi saastumisest. padevale asutusele, kus kasutaja Ja/vol patsient asub.
Proove, mida ei saa kohe testida, tuleb sailitada temperatuuril +2 kuni +8 °C. >
EDTA-sse voetud verd tuleb testida 7 paeva jooksul parast votmist. Naatriumtsitraadi, CPD-A
v6i ACD-ga to6deldud proove tuleb testida 14 paeva jooksul parast votmist. PAGGS-M-i
sisaldavatesse verekottidesse kogutud doonoriverd vdib testida kuni kdlblikkusajani.

3. Arge killmutage proove.

REAGENDI ETTEVALMISTAMINE

Reagendi ettevalmistamist ei ole vaja.
Kasutage reagenti otse viaalidest.
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Eesti

JOUDLUSNAITAJAD
Seadme joudluse hindamine viidi labi.
Noutavaid vereproove testiti ja vorreldi teiste vordlusmeetodite/-seadmetega.

seade Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Meetod Positiivsed | ¢nqiiys | Negalivsed | gpeigiifiisus
proovid proovid
Katsuti
tsentrifuugimise 8/8 100% 102/102 100%
meetod

Diagnostiline tundlikkus:  Téen&osus, et seade annab positiivse tulemuse sihtmargistaja
olemasolul.

Diagnostiline spetsiifilisus: Téendosus, et seade annab negatiivse tulemuse sihtmargistaja
puudumisel.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG on samavaarne ega erine kvaliteedilt turul saadaolevatest

vorreldavatest reagentidest.

PARTIIDEVAHELISED ERINEVUSED
Kolme partii vaheline valideerimine kogu sailivusaja jooksul ei ndidanud erinevusi jdudluses.

INTERFERENTSI UURING

Interferentsi uuringud ei ndidanud kvalitatiivsete testide halvenemist, kui jargmisi potentsiaalselt
interfereerivaid aineid kasutati allpool loetletud kontsentratsioonides:

Hepariin 720 U/dI, Albumiin 15000 mg/dI, Trigliitseriidid 1500 mg/dl, Bilirubiin 40 mg/dI,

Etanool 620 mg/dI, Gliikkoos 1000 mg/dl.

Kasutatud antikoagulantide ja lisandilahuste (EDTA, naatriumtsitraat, CPD-A, ACD, PAGGS-M)
puhul testiti kolmekordset vastavat soovitatud kontsentratsiooni.

OHUTUSE JA JOUDLUSE KOKKUVOTE
Seadme ohutuse ja jdudluse kokkuvdte on saadaval ANTITOXINi kaudu
(www.antitoxin-gmbh.de) ja sellele paéaseb ligi EUDAMEDi andmebaasi kaudu.

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

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

4. Jones, Andrew D et al. “Impact of new myeloma agents on the transfusion laboratory.”
Pathology vol. 53,3 (2021): 427-437.

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

6.  Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, Springer-Verlag
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7. Kérméczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
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Seadme margistusel vidakse kasutada jargmisi siimboleid:
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Kasutusjuhendi eri keeleversioonide vaheliste lahknevuste korral loetakse Glimuslikuks
ingliskeelne versioon.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Epéasuoraa Coombsin testia varten
VAIN IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN

KAYTTOTARKOITUS

Reagenssia kaytetaan in vitro maarittdmaan laadullisesti, onko ihmisen punasoluissa vastaava
veriryhmé&antigeeni Wr? vai ei. Reagenssi on tarkoitettu ainoastaan patevan ja teknisen
henkildston kayttdon immunohematologisten seulontatestien suorittamiseen osana
verensiirtoladketieteen kaytantéa koko vaestéssa. Taman reagenssin kanssa kaytettava
testimenetelma perustuu agglutinaation periaatteeseen, ja se suoritetaan manuaalisesti ihmisen
verinaytteista.

INDIKAATIO / VASTA-AIHE

Monoklonaalista, Coombs-reaktiivista Anti-Wri-veriryhméareagenssia kaytetaan potilaan tai
luovuttajan punasolujen testaamiseen Wr?-antigeenin esiintymisen varalta. Luovuttajasolujen
tyypitys helpottaa sopivien antigeeninegatiivisten yksikdiden valintaa verensiirtoa varten potilaille,
joilla on vastaava vasta-aine.

Solutyypitys toimii mys lopullisena varmennusprosessina Anti-Wr?:n tunnistamiseksi potilaan tai
luovuttajan seerumeista. Tuote validoitiin kayttdmalla Euroopassa kerattyja naytteita potilailta,
joiden etninen tausta oli tuntematon.

Vasta-aihe: reagenssia ei ole validoitu vastasyntyneiden verinaytteille, eika sité saa kayttaa
tallaisten naytteiden kanssa.

Wr?-antigeenin likimaaraiset esiintymistiheydet':

Fenotyyppi Kaikki populaatiot

Wr2+ <0,01 %

Wb+ 100%
REAGENSSIT

Reagenssi on peraisin hybridoomasolulinjan soluviljelman supernatantista, joka erittaa IgG-tyypin
spesifista vasta-ainetta, joka reagoi spesifisesti vastaavan antigeenin kanssa. Monoklonaalinen
veriryhmareagenssi valmistetaan kloonista BGU1-WR.

Reagenssi siséltaa sailontaaineena < 0,1 % (p/t) natriumatsidia.

Lisaksi reagenssi sisaltda natriumkloridia, makromolekyyleja ja naudan albumiinia (BSA).

Tasséa koostumuksessa kaytetty BSA on peréisin yhdysvaltalaisista eldimista, jotka tulevat USDA:n
ja APHIS:n hyvaksymista laitoksista. Se on asetusten (EY) N:o 1069/2009 ja (EU) N:o 142/2011
mukainen kaytettavaksi in vitro -diagnostiikkareagensseissa, ja sen on sertifioitu olevan vapaa
seka vesikulaarisesta stomatiittiviruksesta etta sinikielitautiviruksesta.

VAROITUS

Tama reagenssi valmistetaan soluviljelmén supernatantista. Biologisena tuotteena tata reagenssia
on pidettdva mahdollisesti tartuttavana, koska patogeenien tarttumisen riskia ei voida koskaan
taysin sulkea pois. Reagenssi sisaltda natriumatsidia, myrkyllista ainetta, joka voi reagoida lyijyn
tai kuparin kanssa muodostaen erittédin rajahtavia suoloja.

Havitettdessa huuhtele runsaalla vedella.

Edelld mainituista syista reagenssia on kasiteltava asianmukaista varovaisuutta noudattaen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta avatut ja avaamattomat tuotteet +2 — +8 °C:ssa. Sita voidaan pitdd huoneenlammdssa
kayton aikana. Kaytdnaikainen stabiilisuustestaus osoitti, ettd 30 syklia 2 tunnin sailytysta
huoneenlammdssa ei heikentanyt laadullisia testituloksia ilmoitettuun vimeiseen kayttopaivaan
asti.

Kayta vain ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti, joka on annettu muodossa vuosi-kuukausi-
paiva (VVVV-KK-PP).

HUOMAUTUKSET

1. Positiivisten reaktioiden voimakkuus riippuu myds kaytetyn veren iasta.

2. Jokaisen testauksen yhteydesséa on suoritettava positiiviset ja negatiiviset kontrollit.

3. Coombsin/AHG-seerumin reaktiivisuus/toimivuus on testattava positiivisilla ja negatiivisilla
kontrolleilla.

4. Epaasianmukainen sailytys heikentaa reagenssin tehoa.

5. Sentrifugointi maaritetyn nopeusalueen ulkopuolella voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

6. Jéliempana kuvattu testimenetelma on tarkoitettu vain manuaaliseen testaukseen, ja se on
suoritettava kayttdohjeiden mukaisesti.

Seuraavissa tapauksissa:

a) muutokset teknologiassa tai poikkeamat kayttdohjeista;

b) automaattisten tai puoliautomaattisten jarjestelmien kaytto;

laboratorioiden on noudatettava laitevalmistajan toimittamassa kayttboppaassa maaritettyja
menettelyja ja suoritettava validointi tunnustettujen menettelyjen mukaisesti.

7. Reagenssia on kaytettava kaikkien sovellettavien kansallisten lakien, direktiivien ja ohjeiden
mukaisesti, jotka ovat talla hetkella voimassa, erityisesti Saksan osalta ,Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)”. 2

8. Lieva sameus ei vaikuta reagenssin reaktiivisuuteen. Suojaa reagenssi bakteeri- ja
kemialliselta kontaminaatiolta. Al& kayté reagenssia, jos havaitaan nakyva muutos, kuten
lisddntynyt sameus tai varimuutos, koska tama voi viitata mikrobiologiseen kontaminaatioon.

9. Ala kayta vahingoittuneita (esim. vuotavia tai rikkoutuneita pulloja seka rikkoutuneita
tippapipetteja) tai merkitsemattomia tuotteita.

10. Kaikkien kayttoon tarvittavien mutta tman reagenssin mukana toimittamattomien materiaalien
osalta on noudatettava kyseisia kayttdohjeita ja huoltovaatimuksia.

NAYTTEEN VALMISTELU

1. Verinaytteet on otettava asianmukaista verindytteenottotekniikkaa kayttaen.

Voidaan kayttaa naytteitd, jotka on otettu EDTA:ta, natriumsitraattia, CPD-A:ta, ACD:ta
sisaltaviin putkiin tai PAGGS-M:aa sisaltaviin veripusseihin.

2. Testattavat verindytteet on kaytettava valittdmasti naytteenoton jalkeen, jotta vahennetédan
virheellisten positiivisten ja virheellisten negatiivisten tulosten riskia, joka johtuu
epaasianmukaisesta sailytyksesta tai naytteen kontaminaatiosta.

Naytteet, joita ei voida testata valittdmasti, on sailytettédva +2 — +8 °C:ssa.

EDTA:han otettu veri on testattava 7 paivan kuluessa naytteenotosta. Natriumsitraatilla, CPD-
Alla tai ACD:lla kasitellyt naytteet on testattava 14 paivan kuluessa naytteenotosta. PAGGS-

M:aa sisaltaviin veripusseihin keréatty luovuttajaveri voidaan testata viimeiseen kayttopaivaan

asti.

3. Ala pakasta naytteita.

REAGENSSIN VALMISTELU
Reagenssin valmistelua ei tarvita.
Kayta reagenssia suoraan injektiopulloista.

Suomi

TESTIMENETTELY

Putkisentrifugointimenetelma:

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta:

1. Putket (10 x 75 mm tai 12 x 75 mm)

2. Mikrolitrapipetti

3. Ajastin

4. Inkubaattori

5. Sentrifugi

6. Isotoninen keittosuolaliuos (0,85 — 0,9 % natriumkloridia)

7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Tyonkulku:

1. Valmista 2-5 % punasolususpensiot isotonisessa keittosuolaliuoksessa.
Punasolut voidaan pesta 1-3 kertaa isotonisella keittosuolaliuoksella.

2. Lisaa kuhunkin putkeen 100 pl (vaihtoehtoisesti: yksi tippa = noin 50 pl) asianmukaista
reagenssia.

3. Lisaa kuhunkin putkeen 100 pl (vaihtoehtoisesti: yksi tippa = noin 50 pl) asianmukaista
solususpensiota.

4. Sekoita hyvin varovasti ravistaen.

5. Inkuboi putkea inkubaattorissa +37 °C:ssa 30 minuuttia.

6. Pese punasolut 3 kertaa (kylmalla) isotonisella keittosuolaliuoksella.

7. Lisaa putkeen 100 pl antihumaaniglobuliinireagenssia (Coombsin seerumi/AHG-seerumi).
Ravista putkea varovasti, jotta solut irtoavat pohjasta ja sekoittuvat seerumin kanssa.

8. Sentrifugoi putkea 1 minuutti 800-1000 x g:lla.

9. Ravista punasoluja varovasti ja tarkista agglutinaatio makroskooppisesti 3 minuutin kuluessa.

10. Dokumentoi tulos.

TULOSTEN TULKINTA

Positiivinen tulos (+):  Jos erytrosyyttien agglutinaatiota esiintyy menettelyn hyvaksyttyjen
rajoitusten puitteissa, testitulos tulkitaan positiiviseksi ja se osoittaa
vastaavan antigeenin esiintymisen.

Jos erytrosyyttien agglutinaatiota ei esiinny menettelyn hyvaksyttyjen
rajoitusten puitteissa, testitulos tulkitaan negatiiviseksi, eiké vastaavaa
antigeenia voida havaita.

Tulosten lukeminen ja tulkinta ,varovaisen ravistamisen” jalkeen putkisentrifugointimenetelmalla:

Negatiivinen tulos (-):

Negatiivinen Ei havaittavia agglutinaatteja, suspension homogeeninen punainen vari.
Yksi taydellinen agglutinaatti.
Positiivinen Ei taydellisté agglutinaatiota; yksittaisia agglutinaatteja nakyvissa.

Suspension punainen vari pienten/miniatyyriagglutinaattien kanssa.

MENETTELYN RAJOITUKSET

1. Kohdissa ,TESTIMENETTELY” ja ,TULOSTEN TULKINTA” annettujen ohjeiden

noudattamatta jattaminen voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

Jos kontrollit tuottavat virheellisia tai vaaria tuloksia, ala tulkitse testituloksia ja toista testi.

Entsyymikasiteltyjen erytrosyyttien kayttoa ja LISS:n ja/tai BSA:n lisdamista ei ole validoitu, ja

ne voivat aiheuttaa epaspesifisia reaktioita.

4. Kaupallisesti saatavilla olevat testisolut voivat sisaltaa stabilointiliuoksia, jotka poikkeavat talle
reagenssille validoiduista antikoagulanteista, ja ne voivat johtaa virheellisiin tuloksiin.

5. Hemolysoituneita, sameita, kontaminoituneita tai hyytyneita verindytteita ei saa kayttaa tassa
testissa.

6. Punasolususpensio, joka poikkeaa maaritetysté pitoisuudesta, voi johtaa virheellisiin
positiivisiin tai virheellisiin negatiivisiin tuloksiin.

7. Menetelmassa maaritetyista tilavuuksista poikkeavien tilavuuksien lisddminen voi johtaa
muuttuneeseen reaktiokayttaytymiseen.

8. Ihmisen punasolujen antigeenin iimentymisen vaihtelevuuden vuoksi reagenssin reaktiivisuus
tiettyja fenotyyppeja vastaan voi olla heikompi kuin kontrollisoluissa havaittu.

9. Mikaan yksittdinen antiseerumi tai tekniikka ei voi taata kaikkien harvinaisten, heikkojen tai
varianttiantigeenien havaitsemista.®

10. Terapeuttiset monoklonaaliset vasta-aineet (esim. CD38:aan kohdistuvat) voivat hairita
serologista testausta.*

11. Alloantibodeilla tai autoantibodeilla peittyneet punasolut (eli solut, jotka ovat positiivisia
suorassa antiglobuliinitestissa (DAT)) eivéat sovellu. Ne voivat aiheuttaa virheellisia positiivisia
reaktioita jopa ilman reagenssia.

12. Antihumaaniglobuliiniseerumin (Coombsin seerumi/AHG-seerumi, eli toinen vasta-aine, joka
tunnistaa ihmisen IgG-molekyyleja) reaktiivisuuden menetys virheellisen testimenettelyn
vuoksi, kuten riittdmaton pesu mahdollisesti liian Iampimalla fysiologisella keittosuolaliuoksella
inkuboinnin jalkeen (katso testimenettelyn kohta 6).

13. Riittdaméattdman antihumaaniglobuliiniseerumin (Coombsin seerumi/AHG-seerumi) tilavuuden
lisddminen, joka poikkeaa maaritetysta tilavuudesta, voi johtaa heikompaan tai negatiiviseen
reaktioon.

14. Tama reagenssi on validoitu seuraavan kanssa: AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085,
joka mainitaan kohdassa ,TESTIMENETTELY". Eri AHG-seerumin kayttd voi johtaa
virheellisiin negatiivisiin tuloksiin.

VALINEESEEN LITTYVAT VAARATILANTEET
Kaikista valineeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

2.
3.

>
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Suomi

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Valineelle suoritettiin suorituskyvyn arviointi.
Vaaditut verinaytteet testattiin ja niitd verrattiin muihin vertailumenetelmiin/-valineisiin.

valine Anti-Wr(a) monoclonal IgG
5 Positiiviset Negatiiviset .
Menetel
enetelma naytteet Herkkyys naytteet Spesifisyys
Putkisentrifugointimenetelma 8/8 100% 102 /102 100%

Diagnostinen herkkyys:  Todennakdisyys, ettd valine antaa positiivisen tuloksen
kohdemerkkiaineen ollessa lasna.

Diagnostinen spesifisyys: Todennakdisyys, etté véline antaa negatiivisen tuloksen
kohdemerkkiaineen puuttuessa.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG on vastaava eika eroa laadultaan markkinoilla saatavilla olevista

vastaavista reagensseista.

ERAKOHTAISET EROT
Kolmen eran valinen validointi koko sailyvyysajan ajan ei osoittanut eroja suorituskyvyssa.

INTERFERENSSITUTKIMUS

Interferenssitutkimukset eivat osoittaneet laadullisten testien heikkenemista, kun seuraavia
mahdollisesti hairitsevia aineita kaytettiin alla luetelluissa pitoisuuksissa:

Hepariini 720 U/dI, Albumiini 15000 mg/d|, Triglyseridit 1500 mg/d|, Bilirubiini 40 mg/dl,

Etanoli 620 mg/dl, Glukoosi 1000 mg/dl.

Kaytetyille antikoagulanteille ja lisdaineliuoksille (EDTA, natriumsitraatti, CPD-A, ACD, PAGGS-M)
testattiin kolminkertainen vastaava suositeltu pitoisuus.

TURVALLISUUTTA JA SUORITUSKYKYA KOSKEVA YHTEENVETO
Vaélineen turvallisuutta ja suorituskykya koskeva yhteenveto on saatavilla ANTITOXIN-yhtion
kautta (www.antitoxin-gmbh.de), ja siihen padsee EUDAMED-tietokannan kautta.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

Valineen merkinndissa voidaan kayttaa seuraavia symboleja:
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2017/746 mukaisesti Katso kayttohjeet

Jakelija

Yksiléllinen laitetunniste R
Y
(Ubn F'ﬂﬂ

©
[}

Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

o)

€0483

ANTITOXIN GmbH  IndustriestraBe 88 69245 Bammental Saksa

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

D e g

01.255-/ versio R003 / 2026-06-18

Muutosten merkinta:
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Jos kayttoohjeen eri kieliversioiden valilla on ristiriitoja, englanninkielisté versiota pidetaan
ratkaisevana tekstina.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Az indirekt Coombs-teszthez i
KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

RENDELTETES

A reagenst in vitro hasznaljak annak kvalitativ meghatarozasara, hogy a human vorosvérsejtek
rendelkeznek-e a megfeleld Wr? vércsoportantigénnel, vagy sem. A reagens kizarolag szakképzett
és technikai személyzet altali hasznalatra szolgal, immunhematolégiai sziirévizsgalatok
elvégzésére a transzflzidés medicina gyakorlatanak részeként az altalanos populacioban. Az ezzel

a

reagenssel alkalmazott vizsgalati mddszer az agglutinacié elvén alapul, amelyet manualisan

végeznek human vérmintakon.

JAVALLAT / ELLENJAVALLAT

A monoklonalis, Coombs-reaktiv Anti-Wr® vércsoport-meghatarozo reagenst betegek vagy
donorok vorosvérsejtieinek a Wr? antigén jelenlétére torténd vizsgalatara hasznaljak. A
donorsejtek tipizalasa megkonnyiti a megfelelé antigén-negativ egységek kivalasztasat a
megfelel6 antitesttel rendelkezd betegek transzfuzidjahoz.

A sejttipizalas végso ellendrzési folyamatként is szolgal az Anti-Wr? azonositasahoz a betegek
vagy donorok szérumaban. A terméket Eurépaban, ismeretlen etnikai hatter(i betegektdl gydijtott
mintakkal validaltak.

Ellenjavallat: a reagens nincs validalva Gjszllottkori vérmintakhoz, és nem szabad ilyen mintakkal
hasznalni.

A Wr? antigén hozzavetdleges gyakorisaga':

Fenotipus Minden populacié

Wr2+ <0,01%

Wb+ 100%
REAGENSEK

A reagenst egy IgG-tipusu specifikus antitestet kivalasztd hibridéma sejtvonal sejttenyészet-
fellluszojabdl nyerik, amely specifikusan reagal a megfelel6 antigénnel. A monoklonalis
vércsoport-reagenst a BGU1-WR klonbdl allitjak eld.

A reagens < 0,1% (m/v) natrium-azidot tartalmaz tartositészerként.

Ezenkivil a reagens natrium-kloridot, makromolekulakat és szarvasmarha-albumint (BSA)
tartalmaz.

Az ebben az 6sszetételben hasznalt BSA az Egyesiilt Allamokbol szarmazo, USDA és APHIS altal
jovahagyott létesitményekbdl szarmazo allatokbol szarmazik. Megfelel az 1069/2009/EK és a
142/2011/EU rendeletnek az in vitro diagnosztikai reagensekben valé felhasznalashoz, és
tanusitottan mentes mind a vezikularis sztomatitisz virustél, mind a kéknyelv-betegség virusatol.

FIGYELMEZTETES

Ezt a reagenst sejttenyészet-felliliszobdl allitjak eld. Bioldgiai termékként ezt a reagenst
potencidlisan fert6zének kell tekinteni, mivel a kérokozok atvitelének kockazata soha nem zarhaté
ki teliesen. A reagens natrium-azidot tartalmaz, amely mérgez6 anyag, amely 6lommal vagy rézzel
reagalva erésen robbanékony sokat képezhet.

Artalmatlanitaskor éblitse le nagy mennyiségii vizzel.

A fent emlitett okok miatt a reagenst megfelel6 gondossaggal kell kezelni.

TAROLASI FELTETELEK

A felbontott és felbontatlan termékeket +2 és +8 °C kozott tarolja. Hasznalat kdzben
szobahdmérsékleten tarthaté. A hasznalat kozbeni stabilitasi vizsgalat kimutatta, hogy 30,
egyenként 2 6ras, szobahémeérsékleten torténd tarolasi ciklus nem befolyasolta a kvalitativ
vizsgalati eredményeket a feltlintetett lejarati datumig.

Kizardlag a feltiintetett lejarati datumig hasznalja, amely év-hénap-nap (EEEE-HH-NN)
formatumban van megadva.

MEGJEGYZESEK

1.
2.
3.

4.
5.
6

9.

A pozitiv reakcidk eréssége a felhasznalt vér koratdl is fligg.

Minden vizsgalat soran pozitiv és negativ kontrollokat kell végezni.

A Coombs-/AHG-szérum reaktivitasat/mikodéképességét pozitiv és negativ kontrollokkal kell
ellendrizni.

A nem megfeleld tarolas rontja a reagens hatékonysagat.

A megadott fordulatszam-tartomanyon kivili centrifugalas hibas eredményekhez vezethet.
Az alabb leirt vizsgalati médszer kizarélag manualis vizsgalatra szolgal, és a hasznalati
utasitasnak megfeleléen kell elvégezni.

A kovetkezok esetén:

a) a technolégia megvaltozasa vagy a hasznalati utasitastol valo eltérés;

b) automatizalt vagy félautomata rendszerek hasznalata;

a laboratériumoknak az eszkéz gyartdja altal biztositott kezelési utmutatéban meghatarozott
eljarasokat kell kévetnilk, és a validalast elismert eljarasok szerint kell elvégeznilik.

A reagenst a hatalyos vonatkozo nemzeti torvényeknek, iranyelveknek és iranymutatasoknak
megfeleléen kell hasznalni, kiilindsen Németorszag esetében a ,Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)”
szerint. 2

Az enyhe zavarossag nem befolyasolja a reagens reaktivitasat. Védje a reagenst a bakterialis
és kémiai szennyez6déstdl. Ne hasznalja a reagenst, ha lathato valtozast észlel, példaul
fokozott zavarossagot vagy szinvaltozast, mivel ez mikrobiolégiai szennyezédésre utalhat.
Ne hasznaljon sériilt (pl. szivargé vagy torott tivegeket, valamint torétt cseppent6 pipettakat)
vagy cimke nélkili termékeket.

10. A hasznalathoz szlikséges, de ezzel a reagenssel nem szallitott 6sszes anyag esetében be

kell tartani a vonatkoz6 hasznalati utasitasokat és karbantartasi kdvetelményeket.

A MINTA ELOKESZITESE

1.

3.

A vérmintakat megfelel6 vérvételi technikaval kell levenni.

EDTA-t, natrium-citratot, CPD-A-t, ACD-t tartalmazé csévekbe vagy PAGGS-M-et tartalmazd
vérzsakokba levett mintak hasznalhatok.

A vizsgalandé vérmintakat a levétel utan azonnal fel kell hasznalni a nem megfelel6 tarolasbol
vagy a minta szennyez6désébdl eredé alpozitiv és alnegativ eredmények kockazatanak
csokkentése érdekében.

Az azonnal nem vizsgalhaté mintakat +2 és +8 °C kozott kell tarolni.

Az EDTA-ba levett vért a levételt kdvetd 7 napon bellil kell megvizsgalni. A natrium-citrattal,
CPD-A-val vagy ACD-vel kezelt mintakat a levételt kdveté 14 napon belil kell megvizsgalni. A
PAGGS-M-et tartalmazé vérzsakokba gydjtétt donorvér a lejarati datumig vizsgalhato.

Ne fagyassza le a mintakat.

A REAGENS ELOKESZITESE
A reagens nem igényel el6készitést.
A reagenst kozvetlenill az injekcids tivegekbdl hasznalja.

Magyar

VIZSGALATI ELJARAS

Csoves centrifugalasi modszer:
Sziikséges, de nem mellékelt anyagok:

NoahrwN -~

Csovek (10 x 75 mm vagy 12 x 75 mm)
Mikroliteres pipetta

1d6zité

Inkubator

Centrifuga

|zotonias séoldat (0,85 — 0,9 % natrium-klorid)
AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Munkamenet:

1.

wn

Noo s

©ow

10

Készitsen 2-5 %-0s vorosvérsejt-szuszpenziokat izoténias séoldatban.
A vorosvérsejtek 1-3-szor moshatok izotonias séoldattal.
Adjon minden cs6hoz 100 pl (alternativaként: egy csepp = korilbelil 50 pl) megfelelé reagenst.
Adjon minden cs6hdz 100 pl (alternativaként: egy csepp = korllbelil 50 pl) megfelelé
sejtszuszpenziot.
Ovatos razassal jol keverje el.
Inkubalja a csovet inkubatorban +37 °C-on 30 percig.
Mossa meg a vorosvérsejteket 3-szor (hideg) izotdnias séoldattal.
Adjon a cs6hdz 100 pl anti-human globulin reagenst (Coombs-szérum/AHG-szérum). Ovatosan
rdzza meg a csovet, hogy a sejtek levaljanak az aljarol, és keverje el a sejteket a szérummal.
Centrifugalja a csovet 1 percig 800-1000 x g értéken.
Ovatosan razza meg a vérdsvérsejteket, és 3 percen beliil makroszképosan ellendrizze az
agglutinaciot.

. Dokumentalja az eredményt.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Pozitiv eredmény (+):

Negativ eredmény (-):

Ha az eritrocitak agglutinacidja az eljaras elfogadott korlatain belil
kovetkezik be, a vizsgalati eredmény pozitivként értelmezendd, és a
megfeleld antigén jelenlétét jelzi.

Ha az eritrocitak agglutinacidja az eljaras elfogadott korlatain beliil nem
kovetkezik be, a vizsgalati eredmény negativként értelmezendo, és a
megfeleld antigén nem mutathatd ki.

Az eredmények leolvasasa és értelmezése ,6vatos razas” utan a cséves centrifugalasi
modszerrel:

Negativ Nincs kimutathat6 agglutinatum, a szuszpenzié homogén vords elszinezédése.

Egy teljes agglutinatum.

Pozitiv Nincs teljes agglutinacio; egyedi agglutinatumok lathatok.

A szuszpenzié voros elszinezédése kicsi/miniatir agglutinatumokkal.

AZ ELJARAS KORLATAI

1.
2.

3.

A VIZSGALATI ELJARAS” és az ,AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE” cimii szakaszokban
megadott utasitasok be nem tartasa hibas eredményekhez vezethet.

Ha a kontrollok érvénytelen vagy hibas eredményeket adnak, ne értelmezze a vizsgalati
eredményeket, és ismételje meg a vizsgalatot.

Az enzimmel kezelt eritrocitdk hasznalata, valamint a LISS és/vagy BSA hozzaadasa nem
kerdlt validalasra, és nem specifikus reakciokat okozhat.

A kereskedelmi forgalomban kaphaté tesztsejtek olyan stabilizalé oldatokat tartalmazhatnak,
amelyek eltérnek az ehhez a reagenshez validalt antikoagulansoktol, és hibas
eredményekhez vezethetnek.

Hemolizalt, zavaros, szennyezett vagy alvadt vérmintakat nem szabad hasznalni ebben a
vizsgalatban.

A megadott koncentraciotol eltéré vorosvérsejt-szuszpenzié alpozitiv vagy alnegativ
eredményekhez vezethet.

A modszerben megadott térfogatoktol eltérd térfogatok hozzaadasa megvaltozott
reakciomagatartashoz vezethet.

A human voérosvérsejtek antigénexpressziéjanak valtozékonysaga miatt a reagens reaktivitasa
bizonyos fenotipusokkal szemben gyengébb lehet a kontrollsejtekben megfigyeltnél.
Egyetlen antiszérum vagy technika sem garantalhatja az 6sszes ritka, gyenge vagy varians
antigén kimutatasat.®

. A terapias monoklonalis antitestek (pl. a CD38 ellen iranyuldk) zavarhatjak a szeroldgiai
vizsgalatot.*

. Az alloantitestekkel vagy autoantitestekkel bevont vorosvérsejtek (azaz a direkt antiglobulin-
tesztben (DAT) pozitiv sejtek) nem alkalmasak. Alpozitiv reakcidkat okozhatnak, még a
reagens hianyaban is.

. Az anti-human globulin szérum (Coombs-szérum/AHG-szérum, azaz a human IgG-
molekuldkat felismeré masodik antitest) reaktivitasanak elvesztése helytelen vizsgalati eljaras
miatt, példaul az inkubacié utani elégtelen mosas esetlegesen tul meleg fizioldgias sdoldattal
(lasd a vizsgalati eljaras 6. pontjat).

. A megadott térfogattdl eltérd, elégtelen mennyiségl anti-human globulin szérum (Coombs-
szérum/AHG-szérum) hozzaadasa gyengébb vagy negativ reakciéhoz vezethet.

. Ezt a reagenst a kdvetkezével validaltak: AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085, amely az
,VIZSGALATI ELJARAS” szakaszban szerepel. Mas AHG-szérum hasznalata alnegativ
eredményekhez vezethet.

AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS ESEMENYEK
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és
azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

>
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TELJESITMENYJELLEMZOK

Elvégezték az eszkoz teljesitményértékelését.

A szlikséges vérmintakat megvizsgaltak, és mas referenciamodszerekkel/-eszkdzokkel
hasonlitottak 6ssze.

eszkdz Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Moédszer Pozitiv mintak Erzékenység Negativ Specificitas
mintak
Csdves centrifugalasi 8/8 100% 1027102 100%
modszer

Diagnosztikai érzékenység: Annak valdszinlsége, hogy az eszkdz pozitiv eredményt ad a
célmarker jelenlétében.

Diagnosztikai specificitds: ~ Annak valészinlisége, hogy az eszkdz negativ eredményt ad a
célmarker hianyaban.

Az Anti-Wr(a) monoclonal IgG egyenértéki, és minéségben nem kiildnbozik a piacon kaphatd

hasonlé reagensektdl.

A GYARTASI TETELEK KOZOTTI KULONBSEGEK
A harom gyartasi tétel kdzotti validalas a teljes eltarthatésagi idé alatt nem mutatott ki
teljesitménybeli kiilonbségeket.

INTERFERENCIAVIZSGALAT

Az interferenciavizsgalatok nem mutattak ki romlast a kvalitativ vizsgalatokban, amikor a
kovetkezo, potencialisan interferaléd anyagokat az alabb felsorolt koncentracidkban alkalmaztak:
Heparin 720 U/dI, Albumin 15000 mg/dI, Trigliceridek 1500 mg/dI, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dI, Gliikéz 1000 mg/dI.

A felhasznalt antikoagulansok és additiv oldatok (EDTA, natrium-citrat, CPD-A, ACD, PAGGS-M)
esetében a megfeleld ajanlott koncentracié haromszorosat vizsgaltak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA
Az eszkdz biztonsagossaganak és teljesitményének 6sszefoglaldsa az ANTITOXIN-on keresztil
érhet6 el (www.antitoxin-gmbh.de), és az EUDAMED adatbazison keresztiil hozzaférhetd.
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Az eszkoz cimkézésén a kdvetkez6 szimbdlumok hasznalhatok:

Termékkod LOT Gyartasi tétel

Tarolas ettdl - eddig Lejarati datum

In vitro diagnosztika EU CE szimbdlum

Gyért6 a(z) (EU) 2017/746

: Lasd a hasznalati utasitast
szerint
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A valtozasok jeldlése:
Az el6z6 verzidhoz képest tortént valtoztatasok sziirkével vannak kiemelve.

A hasznalati utasitas kiilénboz6 nyelvi valtozatai kdzotti barmilyen eltérés esetén az angol
valtozat tekintendd iranyadénak.

GRIFOLS Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Netiesioginiam Kumbso testui
TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI

PASKIRTIS

Reagentas naudojamas in vitro, siekiant kokybi$kai nustatyti, ar Zzmogaus raudonieji kraujo kineliai
turi atitinkama kraujo grupés antigeng Wr?, ar jo neturi. Reagentas skirtas naudoti tik kvalifikuotam
ir techniniam personalui imunohematologiniams atrankos tyrimams atlikti kaip transfuzijos
medicinos praktikos dalis bendrojoje populiacijoje. Su $iuo reagentu naudojamas tyrimo metodas
pagristas agliutinacijos principu ir atliekamas rankiniu bidu su Zmogaus kraujo méginiais.

INDIKACIJA / KONTRAINDIKACIJA

Monokloninis, Kumbso teste reaguojantis Anti-Wr® kraujo grupés nustatymo reagentas
naudojamas paciento ar donoro raudoniesiems kraujo kineliams tirti dél Wr® antigeno buvimo.
Donoro Igsteliy tipavimas palengvina tinkamy antigenui neigiamy vienety atrankg transfuzijai
pacientams su atitinkamu antikanu.

Lasteliy tipavimas taip pat naudojamas kaip galutinis patikrinimo procesas Anti-Wr? identifikavimui
paciento ar donoro serume. Produktas buvo validuotas naudojant Europoje surinktus méginius i$
pacienty, kuriy etniné kiimé nezinoma.

Kontraindikacija: reagentas néra validuotas naujagimiy kraujo méginiams ir neturi bati naudojamas
su tokiais méginiais.

Apytikslis Wr? antigeno daznis’:

Fenotipas Visos populiacijos

Wre+ <0,01%

Wrb+ 100%
REAGENTAI

Reagentas gaunamas i$ hibridomos Igsteliy linijos Igsteliy kultiros supernatanto, iSskirian¢io
specifinj IgG tipo antikiing, kuris specifiSkai reaguoja su atitinkamu antigenu. Monokloninis kraujo
grupés reagentas ruosiamas i$ klono BGU1-WR.

Reagente kaip konservantas yra < 0,1 % (m/t) natrio azido.

Be to, reagente yra natrio chlorido, makromolekuliy ir galvijy albumino (BSA).

Sioje sudétyje naudojamas BSA gaunamas i§ JAV kilmés gyviiny i§ USDA ir APHIS patvirtinty
istaigy. Jis atitinka reglamentus (EB) Nr. 1069/2009 ir (ES) Nr. 142/2011 dél naudojimo in vitro
diagnostikos reagentuose ir yra sertifikuotas kaip neturintis nei vezikulinio stomatito viruso, nei
meélynojo lieZuvio viruso.

|SPEJIMAS

Sis reagentas ruosiamas i$ Igsteliy kultliros supernatanto. Kaip biologinis produktas $is reagentas
turi bati laikomas potencialiai uzkre¢iamu, nes patogeny perdavimo rizikos niekada negalima
visiSkai atmesti. Reagente yra natrio azido — toksiskos medziagos, kuri gali reaguoti su $vinu arba
variu ir sudaryti labai sprogias druskas.

Salinant nuplaukite dideliu kiekiu vandens.

Dél pirmiau nurodyty priezas¢iy su reagentu reikia elgtis tinkamai atsargiai.

LAIKYMO SALYGOS

Atidarytus ir neatidarytus produktus laikykite nuo +2 iki +8 °C temperatiroje. Naudojimo metu jj
galima laikyti kambario temperataroje. Naudojimo metu atliktas stabilumo tyrimas parodé, kad 30
cikly po 2 valandy laikymo kambario temperatiroje nepablogino kokybiniy tyrimo rezultaty iki
nurodytos tinkamumo datos.

Naudokite tik iki nurodytos tinkamumo datos, kuri pateikiama formatu metai-ménuo-diena (MMMM-
MM-DD).

PASTABOS

1. Teigiamy reakcijy stiprumas taip pat priklauso nuo naudoto kraujo amziaus.

2. Kiekvieno tyrimo metu turi bati atliekamos teigiamos ir neigiamos kontrolés.

3. Kumbso/AHG serumo reaktyvumas/funkcionalumas turi bati tikrinamas naudojant teigiamas ir
neigiamas kontroles.

4. Netinkamas laikymas pablogina reagento veiksminguma.

5. Centrifugavimas uz nurodyto greicio diapazono riby gali lemti klaidingus rezultatus.

6. Toliau aprasytas tyrimo metodas skirtas tik rankiniam tyrimui ir turi bati atliekamas pagal
naudojimo instrukcijg.

Siais atvejais:

a) technologijos pakeitimai arba nukrypimai nuo naudojimo instrukcijos;

b) automatizuoty arba pusiau automatizuoty sistemy naudojimas;

laboratorijos turi laikytis procediry, nurodyty prietaiso gamintojo pateiktame operatoriaus
vadove, ir atlikti validavimg pagal pripaZintas proceddras.

7. Reagentas turi bati naudojamas laikantis visy galiojan¢iy taikomy nacionaliniy jstatymy,
direktyvy ir gairiy, ypac Vokietijai ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2

8. Nedidelis drumstumas neturi jtakos reagento reaktyvumui. Saugokite reagentg nuo bakterinio
ir cheminio uzterSimo. Nenaudokite reagento, jei pastebimas matomas pokytis, pavyzdziui,
padidéjes drumstumas ar spalvos pokytis, nes tai gali rodyti mikrobiologinj uzter§ima.

9. Nenaudokite pazeisty (pvz., pratekanciy ar suduzusiy buteliuky bei sultZusiy lasintuvy
pipeciy) arba nezenklinty produkty.

10. Visoms medziagoms, reikalingoms naudojimui, bet netiekiamoms su $iuo reagentu, turi bati
laikomasi atitinkamy naudojimo instrukcijy ir priezidros reikalavimy.

MEGINIO PARUOSIMAS

1. Kraujo méginiai turi bati paimti naudojant tinkama kraujo émimo technika.

Gali bati naudojami méginiai, paimti j mégintuvélius su EDTA, natrio citratu, CPD-A, ACD arba
i kraujo maiselius su PAGGS-M.

2. Tiriamieji kraujo méginiai turi bati naudojami iSkart po paémimo, siekiant sumazinti klaidingai
teigiamy ir klaidingai neigiamy rezultaty rizikg dél netinkamo laikymo ar méginio uztersimo.
Méginiai, kuriy negalima istirti iSkart, turi bati laikomi nuo +2 iki +8 °C temperataroje.
| EDTA paimtas kraujas turi bati istirtas per 7 dienas po paémimo. Méginiai, apdoroti natrio
citratu, CPD-A arba ACD, turi bati istirti per 14 dieny po paémimo. Donoro kraujas, surinktas |
kraujo mai$elius su PAGGS-M, gali bati tiiamas iki tinkamumo datos.

3. Nesaldykite méginiy.

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagento paruosti nereikia.
Naudokite reagents tiesiai i$ buteliuky.

Lietuviy

TYRIMO PROCEDURA

Mégintuvéliy centrifugavimo metodas:

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos:

1. Mégintuvéliai (10 x 75 mm arba 12 x 75 mm)

2. Mikrolitry pipeté

3. Laikmatis

4. Inkubatorius

5. Centrifuga

6. Izotoninis fiziologinis tirpalas (0,85 — 0,9 % natrio chlorido)

7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Eiga:

1. Paruoskite 2-5 % raudonujy kraujo kiineliy suspensijas izotoniniame fiziologiniame tirpale.
Raudonuosius kraujo kiinelius galima plauti 1-3 kartus izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

2. | kiekvieng mégintuvelj jlasinkite 100 pl (alternatyva: vienas lasas = apie 50 pl) atitinkamo
reagento.

3. | kiekvieng mégintuvélj jlasinkite 100 pl (alternatyva: vienas lasas = apie 50 pl) atitinkamos
Iasteliy suspensijos.

4. Gerai iSmaiSykite $velniai pakratydami.

5. Inkubuokite mégintuveélj inkubatoriuje +37 °C temperataroje 30 min.

6. Plaukite raudonuosius kraujo kanelius 3 kartus ($altu) izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

7. | mégintuvélj jlasinkite 100 pl antizmoginio globulino reagento (Kumbso serumo/AHG serumo).
Svelniai pakratykite mégintuvelj, kad Igstelés atsiskirty nuo dugno ir susimai$yty su serumu.

8. Centrifuguokite mégintuvélj 1 minute 800-1000 x g greiciu.

9. Svelniai pakratykite raudonuosius kraujo kiinelius ir per 3 minutes makroskopiskai patikrinkite,

ar yra agliutinacija.
10. Uzfiksuokite rezultatg.

REZULTATUY AISKINIMAS

Teigiamas rezultatas (+): Jei eritrocity agliutinacija jvyksta neperzengiant priimtiny procedaros
riby, tyrimo rezultatas aiSkinamas kaip teigiamas ir rodo atitinkamo
antigeno buvima.

Neigiamas rezultatas (-): Jei eritrocity agliutinacija neperzengiant priimtiny procedaros riby
nejvyksta, tyrimo rezultatas aiSkinamas kaip neigiamas, o atitinkamo
antigeno aptikti negalima.

Rezultaty nuskaitymas ir aikinimas po ,$velnaus pakratymo” taikant mégintuvéliy centrifugavimo
metoda:

Neigiamas Néra aptinkamy agliutinaty, vienalytis raudonas suspensijos nusidazymas.
Vienas visiSkas agliutinatas.

Teigiamas Néra visiskos agliutinacijos; matomi pavieniai agliutinatai.
Raudonas suspensijos nusidazymas su mazais/miniatitriniais agliutinatais.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Skyriuose ,TYRIMO PROCEDURA” ir ,REZULTATY AISKINIMAS” pateikty nurodymy
nesilaikymas gali lemti neteisingus rezultatus.

2. Jei kontrolés duoda negaliojancius arba neteisingus rezultatus, neaiskinkite tyrimo rezultaty ir
pakartokite tyrima.

3. Fermentais apdoroty eritrocity naudojimas ir LISS ir (arba) BSA pridéjimas nebuvo validuoti ir
gali sukelti nespecifines reakcijas.
Komerciskai prieinamos tyrimo Igstelés gali turéti stabilizavimo tirpaly, kurie skiriasi nuo Siam
reagentui validuoty antikoagulianty, ir gali lemti neteisingus rezultatus.

5. Hemolizuoti, drumsti, uztersti ar sukre$éje kraujo méginiai Siame tyrime neturi bati naudojami.

6. Raudonujy kraujo kaneliy suspensija, kurios koncentracija nukrypsta nuo nurodytos, gali lemti
klaidingai teigiamus arba klaidingai neigiamus rezultatus.

7. Tdriy, kurie nukrypsta nuo metode nurodyty tariy, pridéjimas gali lemti pakitusig reakcijos eigg.

8. Dél Zmogaus eritrocity antigeno rai§kos kintamumo reagento reaktyvumas tam tikriems

fenotipams gali bati silpnesnis nei stebimas kontrolinése Igstelése.

9. Joks atskairas antiserumas ar metodas negali garantuoti visy rety, silpny ar variantiniy antigeny
aptikimo.

10. TerapinAiai monokloniniai antikdnai (pvz., nukreipti prie§ CD38) gali trukdyti serologiniam
tyrimui.

11. Eritrocitai, padengti aloantiklinais arba autoantikinais (t. y. lastelés, kurios yra teigiamos
tiesioginiame antiglobulino teste (DAT)), netinka. Jie gali sukelti klaidingai teigiamas reakcijas
net ir nesant reagento.

12. AntiZmoginio globulino serumo (Kumbso serumo/AHG serumo, t. y. antrojo antikdno,
atpazjstancio Zmogaus IgG molekules) reaktyvumo praradimas dél neteisingos tyrimo
proceddros, pavyzdZiui, nepakankamo plovimo galbat per $iltu fiziologiniu tirpalu po
inkubacijos (Zr. tyrimo procedtros 6 punktg).

13. Nepakankamo antizmoginio globulino serumo (Kumbso serumo/AHG serumo) tdrio, kuris
skiriasi nuo nurodyto tdrio, pridéjimas gali lemti silpnesne arba neigiama reakcijg.

14. Sis reagentas buvo validuotas su AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085, nurodytu
skyriuje ,TYRIMO PROCEDURA”. Naudojant kitokj AHG seruma gali bati gauti klaidingai
neigiami rezultatai.

SU PRIEMONE SUSIJE INCIDENTAI
Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj dél priemonés, turi bati pranesta gamintojui ir valstybés
nareés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

>

Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain




Lietuviy

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
Buvo atliktas priemonés veiksmingumo jvertinimas.
Reikalingi kraujo méginiai buvo istirti ir palyginti su kitais referenciniais metodais / priemonémis.

priemoné Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metodas Teigiami Jautrumas Neigiami SpecifiSkumas
méginiai méginiai
Mégintuvéliy
centrifugavimo 8/8 100% 102 /102 100%
metodas
Diagnostinis jautrumas: Tikimybé, kad priemoné duos teigiama rezultatg esant tiriamajam
Zymeniui.
Diagnostinis specifiSkumas: Tikimybé, kad priemoné duos neigiama rezultatg nesant tiriamojo
Zymens.
Anti-Wr(a) monoclonal IgG yra lygiavertis ir kokybe nesiskiria nuo rinkoje esanciy panasiy

reagenty.

PARTIJY SKIRTUMAI
Validavimas tarp trijy partijy per visg tinkamumo laikotarpj neparodé veiksmingumo skirtumy.

INTERFERENCIJOS TYRIMAS

Interferencijos tyrimai neparodé kokybiniy tyrimy pablogéjimo, kai toliau nurodytos potencialiai
trukdancios medziagos buvo naudojamos toliau nurodytomis koncentracijomis:

Heparinas 720 U/dI, Albuminas 15000 mg/dl, Trigliceridai 1500 mg/dl, Bilirubinas 40 mg/dI,
Etanolis 620 mg/dl, Gliukozé 1000 mg/dl.

Naudotiems antikoaguliantams ir priedy tirpalams (EDTA, natrio citratas, CPD-A, ACD, PAGGS-M)
buvo istirta trigubai didesné atitinkama rekomenduojama koncentracija.

SAUGUMO IR VEIKSMINGUMO SANTRAUKA
Priemonés saugumo ir veiksmingumo santrauka prieinama per ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) ir su ja galima susipazinti per EUDAMED duomeny baze.
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SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Priemonés Zenklinime gali bati naudojami Sie simboliai:
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ANTITOXIN GmbH Industriestrale 88 69245 Bammental Vokietija

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de
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01.255- / versija R003 / 2026-06-18

Pakeitimy Zyméjimas:
Pakeitimai, palyginti su ankstesne versija, paryskinti pilkai.

Esant bet kokiy neatitikimy tarp skirtingy naudojimo instrukcijos kalbiniy versijy, vyraujanciu
tekstu laikoma versija angly kalba.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

NetieSajam Kumbsa testam
TIKAI'IN VITRO DIAGNOSTIKAI

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Reagentu izmanto in vitro, lai kvalitativi noteiktu, vai cilvéka eritrocitiem ir vai nav atbilsto$a
asinsgrupas antigéna Wr®. Reagents ir paredzéts lietoanai tikai kvalifictam un tehniskam
personalam, lai veiktu iminhematologiskos skrininga testus ka dalu no transftiziju medicinas
prakses visparéja populacija. Ar $o reagentu izmantota testa metode balstas uz aglutinacijas
principu, un to veic manuali ar cilvéka asins paraugiem.

INDIKACIJA /| KONTRINDIKACIJA

Monoklonélo, Kumbsa testa reagéjoso Anti-Wr? asinsgrupu noteik§anas reagentu izmanto, lai
parbauditu pacienta vai donora eritrocttus uz Wr® antigéna klatbatni. Donora $tnu tipé$ana
atvieglo piemérotu antigén-negativu vienibu izvéli transfuzijai pacientiem ar atbilstoSu antivielu.
Sanu tipésana kalpo arf ka galigais verifikacijas process Anti-Wr? identificé$anai pacienta vai
donora serumos. Produkts tika validéts, izmantojot Eiropa ievaktus paraugus no pacientiem ar
nezinamu etnisko izcelsmi.

Kontrindikacija: reagents nav validéts jaundzimuso asins paraugiem, un to nedrikst izmantot ar
§adiem paraugiem.
Aptuvenas Wr? antigéna sastopamibas bieZums':

Fenotips Visas populacijas
Wre+ <0,01%
Wrb+ 100%

REAGENTI

Reagents ir iegats no hibridomas $anu ITnijas $nu kultlras supernatanta, kas izdala specifisku
1gG tipa antivielu, kas specifiski reagé ar atbilsto$o antigénu. Monoklonalais asinsgrupu reagents
tiek sagatavots no klona BGU1-WR.

Reagents satur < 0,1% (m/t) natrija azida ka konservantu.

Turklat reagents satur natrija hloridu, makromolekulas un liellopu albuminu (BSA).

Saja sastava izmantota BSA ir iegiita no ASV izcelsmes dzivniekiem no USDA un APHIS

apstiprinatam iestadém. Ta atbilst Regulam (EK) Nr. 1069/2009 un (ES) Nr. 142/2011 lieto$anai in

vitro diagnostikas reagentos un ir sertificéta ka briva gan no vezikulara stomatita virusa, gan
infekcioza katarala drudza virusa.

BRIDINAJUMS

Sis reagents ir sagatavots no $anu kultdras supernatanta. Ka biologisks produkts $is reagents
jauzskata par potenciali infekciozu, jo patogénu parnesanas risku nekad nevar pilniba izslégt.
Reagents satur natrija azidu, toksisku vielu, kas var reagét ar svinu vai varu, veidojot loti
spradzienbistamus salus.

Likvidé$anas laika noskalojiet ar lielu daudzumu adens.

lepriek$ minéto iemeslu dél ar reagentu jartkojas ar pienacigu rapibu.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Uzglabajiet atvértus un neatvértus produktus +2 Iidz +8 °C temperatdra. To var uzglabat istabas

temperatira lietoS$anas laika. LietoSanas laika veikta stabilitates parbaude pieradija, ka 30 cikli ar 2
stundu uzglabasanu istabas temperattra neietekméja kvalitativos testa rezultatus Iidz noraditajam

deriguma terminam.
Lietot tikai I"dz noraditajam deriguma terminam, kas noradits formata gads-ménesis-diena
(GGGG-MM-DD).

PIEZIMES

1. Pozitivo reakciju intensitate ir atkariga arT no izmantoto asinu vecuma.

2. Katra testésanas reizé javeic pozitivas un negativas kontroles.

3. Kumbsa/AHG seruma reaktivitate/funkcionalitate japarbauda, izmantojot pozitivas un
negativas kontroles.

4. Nepareiza uzglabasana pasliktina reagenta efektivitati.

5. CentrifugéS$ana arpus noradita atruma diapazona var radit nepareizus rezultatus.

6. Talak aprakstita testa metode ir paredzéta tikai manualai testéSanai, un ta javeic saskana ar
lietoSanas instrukciju.

Sados gadijumos:

a) izmainas tehnologija vai novirzes no lieto$anas instrukcijas;

b) automatiz&tu vai pusautomatizétu sistému izmantosana;

laboratorijam jaievéro proceddras, kas noraditas ierices razotaja sniegtaja operatora
rokasgramata, un javeic validacija saskana ar atzitam proceddram.

7. Reagents jaizmanto saskana ar visiem piemérojamiem spéka esosajiem valsts likumiem,
direktivam un vadlinijam, jo Tpasi Vacijai ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2

8. Neliels dulkainums neietekmé reagenta reaktivitati. Sargajiet reagentu no bakterialas un
kimiskas piesarmo$anas. Neizmantojiet reagentu, ja tiek novérotas redzamas izmainas,
pieméram, palielinats dulkainums vai krasas izmainas, jo tas var liecinat par mikrobiologisku
piesarnojumu.

9. Neizmantojiet bojatus (pieméram, pudeles, kas pil vai ir saplisusas, ka arT saplisu$as pilinataja

pipetes) vai nemarkétus produktus.
10. Visiem materialiem, kas nepiecie$ami lietoSanai, bet netiek piegadati kopa ar $o reagentu,
jaieveéro attiecigas lietoSanas instrukcijas un apkopes prasibas.

PARAUGA SAGATAVOSANA

1. Asins paraugi janem, izmantojot piemérotu asins nemsanas tehniku.

Var izmantot paraugus, kas nemti stobrinos, kuri satur EDTA, natrija citratu, CPD-A, ACD, vai
asins maisos, kuri satur PAGGS-M.

2. Testéjamie asins paraugi jaizmanto tilit péc panemsanas, lai samazinatu viltus pozitivu un
viltus negativu rezultatu risku, kas rodas nepareizas uzglabasanas vai parauga piesarnojuma
del.

Paraugi, kurus nevar parbaudtt nekavéjoties, jauzglaba +2 Iidz +8 °C temperatara.

Asinis, kas nemtas EDTA, japarbauda 7 dienu laika péc panemsanas. Paraugi, kas apstradati

ar natrija citratu, CPD-A vai ACD, japarbauda 14 dienu laika péc panemsanas. Donora asinis,
kas savaktas asins maisos, kuri satur PAGGS-M, var parbaudit [idz deriguma terminam.
3. Nesasaldéjiet paraugus.

REAGENTA SAGATAVOSANA
Reagenta sagatavosana nav nepiecie$ama.
Izmantojiet reagentu tiesi no flakoniem.

LatviesSu

TESTA PROCEDURA

Stobrinu centrifugéSanas metode:

Nep bet nepiegadatie materiali:

1. Stobrini (10 x 75 mm vai 12 x 75 mm)

2. Mikrolitru pipete

3. Taimeris

4. Inkubators

5. Centrifaga

6. Izotonisks fiziologiskais $kidums (0,85 — 0,9 % natrija hlorida)

7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
Darba gaita:

1.

2.

o

No o~

8.
9.
10

Sagatavojiet 2 [1dz 5 % eritrocitu suspensijas izotoniska fiziologiskaja skiduma.
EritrocTtus var mazgat 1-3 reizes ar izotonisku fiziologisko $kidumu.
Pievienojiet katram stobrinam 100 pl (alternativi: viens piliens = aptuveni 50 pl) atbilstosa
reagenta.
Pievienojiet katram stobrinam 100 pl (alternativi: viens piliens = aptuveni 50 pl) atbilstosas Sanu
suspensijas.
Labi sajauciet, viegli sakratot.
Inkubéjiet stobrinu inkubatora +37 °C temperattra 30 mindtes.
Mazgaijiet eritrocitus 3 reizes ar (aukstu) izotonisku fiziologisko skidumu.
Pievienojiet stobrinam 100 pl antihumana globulina reagenta (Kumbsa serums/AHG serums).
Viegli sakratiet stobrinu, lai atdalttu $tnas no dibena un sajauktu tas ar serumu.
Centrifugéjiet stobrinu 1 minati ar 800-1000 x g.
Viegli sakratiet eritrocitus un 3 minGs$u laika makroskopiski parbaudiet aglutinaciju.

. Dokumentéjiet rezultatu.

REZULTATU INTERPRETACIJA

Pozitlvs rezultats (+):

Negativs rezultats (-):

Ja eritrocitu aglutinacija notiek procediras pienemto ierobezojumu
robezas, testa rezultats jainterpreté ka pozitivs un norada uz atbilsto$a
antigéna klatbatni.

Ja eritrocitu aglutinacija procediras pienemto ierobezojumu robezas
nenotiek, testa rezultats jainterpreté ka negativs un atbilstoSais antigéns
nav nosakams.

Rezultatu nolasi$ana un interpretacija péc ,vieglas sakrati$sanas”, izmantojot stobrinu

ce

ntrifugé$anas metodi:
Negativs Nav nosakamu aglutinatu, suspensijas viendabigs sarkans iekrasojums.
Viens pilnigs aglutinats.
Pozitivs Nav pilnigas aglutinacijas; redzami atseviski aglutinati.

Suspensijas sarkans iekrasojums ar maziem/miniatariem aglutinatiem.

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

1.

2.

3.

13.

14

Sadalas ,TESTA PROCEDURA” un ,REZULTATU INTERPRETACIJA” sniegto noradijumu
neievéro$ana var radit nepareizus rezultatus.

Ja kontroles dod nederigus vai nepareizus rezultatus, neinterpretéjiet testa rezultatus un
atkartojiet testu.

Ar enzimiem apstradatu eritrocitu izmanto$ana un LISS un/vai BSA pievieno$ana nav validéta
un var izraisit nespecifiskas reakcijas.

Komerciali pieejamas testa Slinas var saturét stabilizacijas $kidumus, kas atSkiras no §im
reagentam validétajiem antikoagulantiem, un var radit nepareizus rezultatus.

Hemolizétus, dulkainus, piesarnotus vai sarecéjusus asins paraugus $aja testa izmantot
nedrikst.

EritrocTtu suspensija, kas atSkiras no noraditas koncentracijas, var radit viltus pozitivus vai
viltus negativus rezultatus.

Tadu tilpumu pievieno$ana, kas atSkiras no metodé noraditajiem tilpumiem, var radit izmainitu
reakcijas norisi.

Cilvéka eritrocTtu antigéna ekspresijas mainiguma dé| reagenta reaktivitate pret noteiktiem
fenotipiem var bat vajaka neka novérota kontroles $nas.

Neviens atseviSks antiserums vai metode nevar garantét visu reto, vajo vai variantu antigénu
noteikanu.®

. Terapeitiskas monoklonalas antivielas (pieméram, tas, kas vérstas pret CD38) var traucét
serologisko testésanu.*

. Eritroctti, kas parklati ar aloantivielam vai autoantivielam (t.i., $Gnas, kas ir pozitivas tieSaja
antiglobulina testa (DAT)), nav pieméroti. Tie var izraisTt viltus pozitivas reakcijas pat bez
reagenta.

. Antihumana globulina seruma (Kumbsa serums/AHG serums, t.i., otras antivielas, kas

atpazist cilvéka IgG molekulas) reaktivitates zudums nepareizas testa procediras dél,

pieméram, nepietiekamas mazgasanas ar, iespéjams, parak siltu fiziologisko skidumu péc
inkubacijas (skatt testa proceddras 6. punktu).

Nepietiekama antihumana globulina seruma (Kumbsa serums/AHG serums) tilpuma

pievienosana, kas atSkiras no noradita tilpuma, var radit vajaku vai negativu reakciju.

. Sis reagents ir validéts ar AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085, kas minéts sadala
,TESTA PROCEDURA". Cita AHG seruma izmanto$ana var radit viltus negativus rezultatus.

AR IERICI SAISTITI INCIDENTI
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

>
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LatviesSu

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI
Tika veikts ierices veiktsp&jas novertéjums.
NepiecieSamie asins paraugi tika parbauditi un salidzinati ar citam atsauces metodém/iericém.

ierice Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metode Pozitivie paraugi Jutiba Negativie paraugi Specifiskums
Stobrinu
centrifugésanas 8/8 100% 102/102 100%
metode
Diagnostiska jutiba: Varbitiba, ka ierice dod pozitivu rezultatu mérka markiera
klatbatné.
Diagnostiskais specifiskums:  Varbutiba, ka ierice dod negativu rezultatu mérka markiera
neesamiba.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG ir lidzvértigs un kvalitates zina neatSkiras no tirg pieejamiem
salidzinamiem reagentiem.

ATSKIRIBAS STARP PARTIJAM
Validacija starp trim partijam visa uzglabasanas laika neuzradija atSkiribas veiktspéja.

INTERFERENCES PETIJUMS

Interferences pétijumi neuzradija kvalitativo testu pasliktina$anos, kad talak uzskaititas potenciali
interferéjosas vielas tika izmantotas talak noraditajas koncentracijas:

Heparins 720 U/dI, Albumins 15000 mg/dl, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubins 40 mg/dl,

Etanols 620 mg/dl, Glikoze 1000 mg/dI.

Izmantotajiem antikoagulantiem un piedevu Skidumiem (EDTA, natrija citrats, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) tika parbaudita triskarsa attieciga ieteicama koncentracija.

DROSIBAS UN VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
lerices drosibas un veiktspé&jas kopsavilkums ir pieejams, izmantojot ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de), un tam var pieklat, izmantojot EUDAMED datubazi.

LITERATURA

1. Reid ME, Lomas-Francis C, Olsson ML: The Blood Group Antigen FactsBook, 3" ed.
Academic Press, 2012

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

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

4. Jones, Andrew D et al. “Impact of new myeloma agents on the transfusion laboratory.”
Pathology vol. 53,3 (2021): 427-437.

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

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

7. Kérméczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.

SIMBOLU SKAIDROJUMS

lerices marké&juma var izmantot $§adus simbolus:

Produkta kods LOT Partija
Uzglabat no - lidz E Deriguma termin$
In vitro diagnostika c € ES CE simbols

Razotajs saskana ar (ES) Skatit lietoSanas instrukciju

©
(=2}

2017/746
lerices unikalais R -
identifikators ﬁﬁﬁ Izplatitajs
Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

"

€0483

ANTITOXIN GmbH Industriestrale 88 69245 Bammental Vacija
+49 (0) 6223/ 8661-0

+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

01.255- / versija R003 / 2026-06-18

0 ofa g

Izmainu markéjums:
Izmainas salidzinajuma ar iepriek$€jo versiju ir izceltas peléka krasa.

Ja starp dazadam lietoSanas instrukcijas valodu versijam pastav pretrunas, par noteico$o tekstu
uzskata anglu valodas versiju.

GRIFOLS Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain



mailto:qara@antitoxin-gmbh.de

Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Til den indirekte Coombs-testen
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

TILTENKT BRUK

Reagenset brukes in vitro til kvalitativt & bestemme om humane rede blodlegemer har eller
mangler det tilsvarende blodgruppeantigenet Wr®. Reagenset er kun ment til bruk av kvalifisert og
teknisk personell for & utfere immunhematologiske screeningtester som en del av
transfusjonsmedisinsk praksis i den generelle befolkningen. Testmetoden som brukes med dette
reagenset, er basert pa agglutinasjonsprinsippet og utferes manuelt pa humane blodprever.

INDIKASJON / KONTRAINDIKASJON

Det monoklonale, Coombs-reaktive blodgrupperingsreagenset Anti-Wr® brukes til & teste rede
blodlegemer fra pasienter eller givere for tilstedeveerelse av Wré-antigenet. Typing av giverceller
letter utvelgelsen av egnede antigen-negative enheter for transfusjon til pasienter med tilsvarende
antistoff.

Celletyping fungerer ogsa som en endelig verifiseringsprosess for identifisering av Anti-Wr? i

pasient- eller giversera. Produktet ble validert ved hjelp av prever samlet inn i Europa fra pasienter

med ukjent etnisk bakgrunn.

Kontraindikasjon: Reagenset er ikke validert for neonatale blodpraver og skal ikke brukes med
slike praver.

De omtrentlige frekvensene av Wr-antigenet':

Fenotype Alle populasjoner

Wré+ <0,01%

Wro+ 100%
REAGENSER

Reagenset utvinnes fra cellekultursupernatant fra en hybridomcellelinje som skiller ut et spesifikt
antistoff av IgG-type, som reagerer spesifikt med det tilsvarende antigenet. Det monoklonale
blodgruppereagenset fremstilles fra klonen BGU1-WR.

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

| tillegg inneholder reagenset natriumklorid, makromolekyler og bovint albumin (BSA).

BSA-en som brukes i denne formuleringen, stammer fra amerikanske dyr fra USDA- og APHIS-
godkjente anlegg. Den er i samsvar med forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EU) nr. 142/2011 for
bruk i in vitro-diagnostiske reagenser og er sertifisert fri for bade vesikulaer stomatitt-virus og
blatunge-virus.

ADVARSEL
Dette reagenset er fremstilt fra cellekultursupernatant. Som et biologisk produkt ber dette
reagenset betraktes som potensielt smittsomt, ettersom risikoen for overfering av patogener aldri

kan utelukkes helt. Reagenset inneholder natriumazid, et giftig stoff som kan reagere med bly eller

kobber og danne sveert eksplosive salter.
Ved avhending skylles det med store mengder vann.
Av grunnene nevnt ovenfor ber reagenset handteres med tilberlig forsiktighet.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevar apnede og uapnede produkter ved +2 til +8 °C. Det kan oppbevares ved romtemperatur

under bruk. Stabilitetstesting under bruk viste at 30 sykluser med 2 timers oppbevaring ved
romtemperatur ikke forringet de kvalitative testresultatene frem til den angitte utlepsdatoen.

Skal kun brukes frem til den angitte utlgpsdatoen, som er oppgitt i formatet ar-maned-dag (AAAA-
MM-DD).

MERKNADER
1. Styrken pa positive reaksjoner avhenger ogsa av alderen pa blodet som brukes.
2. Ved hver testing ber det utfares positive og negative kontroller.

3. Reaktiviteten/funksjonaliteten til Coombs-/AHG-serumet skal kontrolleres ved hjelp av positive

og negative kontroller.
4. Uhensiktsmessig oppbevaring svekker reagensets effektivitet.
5. Sentrifugering utenfor det angitte hastighetsomradet kan fore til falske resultater.
6. Testmetoden som er beskrevet nedenfor, er kun ment for manuell testing og ma utferes i
samsvar med bruksanvisningen.
Ved
a) endringer i teknologien eller avvik fra bruksanvisningen;
b) bruk av automatiske eller halvautomatiske systemer;

ma laboratoriene folge prosedyrene som er angitt i brukerhandboken levert av produsenten av

utstyret, og utfgre validering i henhold til anerkjente prosedyrer.

7. Reagenset skal brukes i samsvar med alle gjeldende nasjonale lover, direktiver og
retningslinjer som er i kraft, seerlig for Tyskland »Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)«. 2

8. En lett uklarhet pavirker ikke reagensets reaktivitet. Beskytt reagenset mot bakteriell og
kjemisk kontaminering. Ikke bruk reagenset hvis det observeres en synlig endring, for
eksempel gkt uklarhet eller en fargeendring, da dette kan tyde pa mikrobiologisk
kontaminering.

9. Ikke bruk skadede (f.eks. lekke eller knuste flasker samt knekte drapepipetter) eller umerkede

produkter.
10. For alt materiale som er ngdvendig for bruk, men som ikke leveres med dette reagenset, ma
de respektive bruksanvisningene og vedlikeholdskravene falges.

PROVEPREPARERING

1. Blodprever ber tas ved hjelp av en egnet blodprevetakingsteknikk.
Det kan brukes prgver tatt i rer som inneholder EDTA, natriumsitrat, CPD-A, ACD eller
blodposer som inneholder PAGGS-M.

2. Blodprgver som skal testes, bar brukes umiddelbart etter prgvetaking for a redusere risikoen

for falskt positive og falskt negative resultater pa grunn av feil oppbevaring eller kontaminering

av proven.
Prgver som ikke kan testes umiddelbart, ber oppbevares ved +2 til +8 °C.
Blod tatt i EDTA ma testes innen 7 dager etter provetaking. Prever behandlet med

natriumsitrat, CPD-A eller ACD ma testes innen 14 dager etter prevetaking. Giverblod samlet i

blodposer som inneholder PAGGS-M, kan testes frem til utiepsdatoen.
3. lkke frys provene.

KLARGJ@RING AV REAGENS
Ingen klargjering av reagenset er ngdvendig.
Bruk reagenset direkte fra hetteglassene.

Norsk

TESTPROSEDYRE

Ror-sentrifugeringsmetode:

Nedvendig materiale som ikke fglger med:

1. Rer (10 x 75 mm eller 12 x 75 mm)

2. Mikroliterpipette

3. Tidtaker

4. Inkubator

5. Sentrifuge

6. Isotonisk saltvann (0,85 — 0,9 % natriumklorid)
7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Arbeidsflyt:

1.

Noak wh

©w

10.

Klargjer 2 til 5 % suspensjoner av rgde blodlegemer i isotonisk saltvann.

De rgde blodlegemene kan vaskes 1-3 ganger med isotonisk saltvann.

Tilsett 100 pl (alternativt: én drape = ca. 50 ul) av det aktuelle reagenset i hvert ror.
Tilsett 100 pl (alternativt: én drape = ca. 50 pl) av den aktuelle cellesuspensjonen i hvert ror.
Bland godt ved forsiktig risting.

Inkuber reret i en inkubator ved +37 °C i 30 min.

Vask de rgde blodlegemene 3 ganger med (kaldt) isotonisk saltvann.

Tilsett 100 pl anti-humant globulinreagens (Coombs-serum/AHG-serum) i roret. Rist roret
forsiktig for a lesne cellene fra bunnen og blande cellene med serumet.

Sentrifuger reret i 1 minutt ved 800-1000 x g.

Rist de rade blodlegemene forsiktig, og kontroller makroskopisk for agglutinasjon innen 3
minutter.

Dokumenter resultatet.

TOLKING AV RESULTATER

Positivt resultat (+):

Hvis det forekommer agglutinasjon av erytrocyttene innenfor prosedyrens
aksepterte grenser, skal testresultatet tolkes som positivt og indikerer
tilstedeveerelse av det tilsvarende antigenet.

Negativt resultat (-): Hvis det ikke forekommer agglutinasjon av erytrocyttene innenfor

prosedyrens aksepterte grenser, skal testresultatet tolkes som negativt, og
det tilsvarende antigenet kan ikke pavises.

Avlesning og tolking av resultatene etter »forsiktig risting« med rgr-sentrifugeringsmetoden:

Negativ Ingen pavisbare agglutinater, homogen red farging av suspensjonen.
Ett komplett agglutinat.
Positiv Ingen komplett agglutinasjon; enkeltstadende agglutinater synlige.

Rad farging av suspensjonen med sma/miniatyr-agglutinater.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

1.

2.

14.

Manglende overholdelse av anvisningene i avsnittene » TESTPROSEDYRE« og » TOLKING
AV RESULTATER« kan fgre til feil resultater.

Huvis kontrollene gir ugyldige eller feil resultater, skal testresultatene ikke tolkes, og testen skal
gjentas.

Bruk av enzymbehandlede erytrocytter og tilsetning av LISS og/eller BSA er ikke validert og
kan forarsake uspesifikke reaksjoner.

Kommersielt tilgjengelige testceller kan inneholde stabiliseringslgsninger som skiller seg fra
antikoagulantiene som er validert for dette reagenset, og kan fere til feil resultater.
Hemolyserte, uklare, kontaminerte eller koagulerte blodprgver skal ikke brukes i denne testen.
En suspensjon av rade blodlegemer som avviker fra den angitte konsentrasjonen, kan fore til
falskt positive eller falskt negative resultater.

Tilsetning av volumer som avviker fra volumene angitt i metoden, kan fore til endret
reaksjonsatferd.

Pa grunn av variabilitet i antigenuttrykk pa humane rgde blodlegemer kan reagensets
reaktivitet mot visse fenotyper veere svakere enn det som observeres i kontrollceller.

Verken et enkelt antiserum eller en enkelt teknikk kan garantere pavisning av alle sjeldne,
svake eller variante antigener.®

. Terapeutiske monoklonale antistoffer (f.eks. de som er rettet mot CD38) kan interferere med

serologisk testing.*

. Rede blodlegemer dekket med alloantistoffer eller autoantistoffer (dvs. celler som er positive i

den direkte antiglobulintesten (DAT)) er uegnet. De kan forarsake falskt positive reaksjoner,
selv uten reagenset.

. Tap av reaktivitet i det anti-humane globulinserumet (Coombs-serum/AHG-serum, dvs. det

andre antistoffet som gjenkjenner humane IgG-molekyler) pa grunn av en feil testprosedyre,
for eksempel utilstrekkelig vasking med en muligens for varm fysiologisk saltvannslasning
etter inkubasjon (se punkt 6 i testprosedyren).

. Tilsetning av et utilstrekkelig volum anti-humant globulinserum (Coombs-serum/AHG-serum)

som avviker fra det angitte volumet, kan fere til en svakere eller negativ reaksjon.
Dette reagenset er validert med AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 nevnt i avsnittet
»TESTPROSEDYREc«. Bruk av et annet AHG-serum kan fere til falskt negative resultater.

HENDELSER KNYTTET TIL UTSTYRET

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

>
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Norsk

YTELSESEGENSKAPER
Det ble utfert en ytelsesevaluering av utstyret.
De nedvendige blodprgvene ble testet og sammenlignet med andre referansemetoder/-utstyr.

utstyret Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metod i
elode Positive praver Sensitivitet Negative Spesifisitet
prover
Ror 8/8 100% 102/102 100%
sentrifugeringsmetode

Diagnostisk sensitivitet: Sannsynligheten for at utstyret gir et positivt resultat ved tilstedeveerelse
av malmarkegren.

Diagnostisk spesifisitet: Sannsynligheten for at utstyret gir et negativt resultat ved fraveer av
malmarkgren.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG er ekvivalent og skiller seg ikke kvalitativt fra sammenlignbare
reagenser pa markedet.

FORSKJELLER MELLOM PARTIER
Validering mellom tre partier gjennom hele holdbarhetstiden viste ingen forskjeller i ytelse.

INTERFERENSSTUDIE

Interferensstudiene viste ingen forringelse av de kvalitative testene da falgende potensielt
interfererende stoffer ble brukt i konsentrasjonene angitt nedenfor:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dI, Triglyserider 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukose 1000 mg/dI.

For antikoagulantiene og additivigsningene som ble brukt (EDTA, natriumsitrat, CPD-A, ACD,
PAGGS-M), ble tre ganger den respektive anbefalte konsentrasjonen testet.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG YTELSE
Sammendraget av utstyrets sikkerhet og ytelse er tilgjengelig via ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) og er tilgjengelig via EUDAMED-databasen.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Do posredniego testu Coombsa
WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

PRZEZNACZENIE

Odczynnik jest stosowany in vitro do jako$ciowego okreslenia, czy ludzkie krwinki czerwone
posiadaja, czy nie posiadajg odpowiedniego antygenu grupowego krwi Wr?. Odczynnik jest
przeznaczony do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany personel techniczny do
wykonywania immunohematologicznych testéw przesiewowych w ramach praktyki medycyny
transfuzjologicznej w populacji ogélnej. Metoda testowa stosowana z tym odczynnikiem opiera sie
na zasadzie aglutynacji, wykonywanej recznie na probkach ludzkiej krwi.

WSKAZANIE / PRZECIWWSKAZANIE

Monoklonalny, reaktywny w tescie Coombsa odczynnik do oznaczania grup krwi Anti-Wr? stuzy do
badania krwinek czerwonych pacjentow lub dawcéw pod katem obecnosci antygenu Wr2.
Typowanie krwinek dawcy utatwia dobdr odpowiednich jednostek antygenowo ujemnych do
transfuzji u pacjentéw z odpowiednim przeciwciatem.

Typowanie krwinek stuzy réwniez jako koncowy proces weryfikacji w identyfikacji przeciwciat Anti-
Wr? w surowicy pacjentéw lub dawcow. Produkt zostat zwalidowany przy uzyciu probek pobranych
w Europie od pacjentdéw o nieznanym pochodzeniu etnicznym.

Przeciwwskazanie: odczynnik nie jest zwalidowany dla prébek krwi noworodkéw i nie wolno go
stosowac z takimi probkami.

Przyblizone czesto$ci wystepowania antygenu Wr'":

Fenotyp Wszystkie populacje
Wr2+ <0,01%
Wb+ 100%

ODCZYNNIKI

Odczynnik pozyskiwany jest z supernatantu hodowli komdrkowej linii komérek hybrydomalnych
wydzielajacych swoiste przeciwciato typu IgG, ktére reaguje swoiscie z odpowiednim antygenem.
Monoklonalny odczynnik grupowy krwi jest przygotowywany z klonu BGU1-WR.

Odczynnik zawiera < 0,1 % (m/v) azydku sodu jako $rodka konserwujgcego.

Ponadto odczynnik zawiera chlorek sodu, makroczgsteczki oraz albumine wotowg (BSA).

BSA stosowana w tej postaci pochodzi od zwierzat ze Stanéw Zjednoczonych, z zaktadéw
zatwierdzonych przez USDA i APHIS. Jest ona zgodna z rozporzgdzeniami (WE) nr 1069/2009 i
(UE) nr 142/2011 dotyczgcymi stosowania w odczynnikach do diagnostyki in vitro oraz zostata
certyfikowana jako wolna od wirusa pecherzykowego zapalenia jamy ustnej i wirusa choroby
niebieskiego jezyka.

OSTRZEZENIE

Odczynnik ten jest przygotowywany z supernatantu hodowli komérkowej. Jako produkt biologiczny
odczynnik ten nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny, poniewaz ryzyka przeniesienia
patogendw nigdy nie mozna catkowicie wykluczy¢. Odczynnik zawiera azydek sodu, substancje
toksyczna, ktéra moze reagowac z otowiem lub miedzig, tworzac silnie wybuchowe sole.

Podczas utylizacji sptuka¢ duzg iloscig wody.

Z wyzej wymienionych powodéw odczynnik nalezy obchodzi¢ sie z odpowiednig ostroznoscig.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Otwarte i nieotwarte produkty przechowywac¢ w temperaturze od +2 do +8 °C. Moze by¢
przechowywany w temperaturze pokojowej podczas stosowania. Badania stabilnosci w trakcie
stosowania wykazaty, ze 30 cykli 2-godzinnego przechowywania w temperaturze pokojowej nie
pogorszyto jakosciowych wynikéw testu do wskazanej daty waznosci.

Stosowac wytgcznie do podanej daty waznosci, podanej w formacie rok-miesigc-dzien (RRRR-
MM-DD).

UWAGI

1. Sita reakcji dodatnich zalezy réwniez od wieku uzytej krwi.

2. Przy kazdym badaniu nalezy wykonywac kontrole dodatnie i ujemne.

3. Reaktywnos$c¢/funkcjonalno$é surowicy Coombsa/AHG nalezy sprawdzac przy uzyciu kontroli
dodatnich i uiemnych.

4. Nieprawidiowe przechowywanie pogarsza skutecznos¢ odczynnika.

5. Wirowanie poza okre$lonym zakresem predkosci moze prowadzi¢ do fatszywych wynikow.

6. Opisana ponizej metoda testowa jest przeznaczona wytgcznie do badan recznych i musi by¢
wykonywana zgodnie z instrukcjg uzywania.

W przypadku

a) zmian w technologii lub odstepstw od instrukcji uzywania;

b) stosowania systeméw automatycznych lub pétautomatycznych;

laboratoria musza postepowac zgodnie z procedurami okreslonymi w instrukcji obstugi
dostarczonej przez producenta wyrobu oraz przeprowadzi¢ walidacje zgodnie z uznanymi
procedurami.

7. Odczynnik musi by¢ stosowany zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi krajowymi przepisami,
dyrektywami i wytycznymi, w szczegolnosci w Niemczech ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2

8. Lekkie zmetnienie nie wptywa na reaktywnos$¢ odczynnika. Chroni¢ odczynnik przed
zanieczyszczeniem bakteryjnym i chemicznym. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli zaobserwuje sig
widoczng zmiane, takg jak zwiekszone zmetnienie lub zmiana barwy, poniewaz moze to
wskazywaé na zanieczyszczenie mikrobiologiczne.

9. Nie uzywaé produktéw uszkodzonych (np. nieszczelnych lub sttuczonych butelek oraz
peknietych pipet kroplomierzy) ani nieoznakowanych.

10. W przypadku wszystkich materiatéw niezbednych do uzycia, lecz niedostarczonych z tym
odczynnikiem, nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji uzywania i wymagan dotyczacych
konserwacji.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Probki krwi nalezy pobierac przy uzyciu odpowiedniej techniki pobierania krwi.

Mozna stosowaé probki pobrane do probéwek zawierajgcych EDTA, cytrynian sodu, CPD-A,
ACD lub do pojemnikéw na krew zawierajgcych PAGGS-M.

2. Prébki krwi przeznaczone do badania nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po pobraniu, aby
zmniejszy¢ ryzyko wynikéw fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych spowodowanych
nieprawidtowym przechowywaniem lub zanieczyszczeniem prébki.

Probki, ktorych nie mozna zbada¢ natychmiast, nalezy przechowywac¢ w temperaturze od +2
do +8 °C.

Krew pobrang do EDTA nalezy zbada¢ w ciggu 7 dni od pobrania. Probki traktowane
cytrynianem sodu, CPD-A lub ACD nalezy zbada¢ w ciggu 14 dni od pobrania. Krew dawcy
pobrang do pojemnikéw zawierajgcych PAGGS-M mozna bada¢ do daty waznosci.

3. Nie zamrazac probek.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Nie jest wymagane Zzadne przygotowanie odczynnika.
Odczynnik stosowa¢ bezposrednio z fiolek.

Polski

PROCEDURA TESTU

Metoda wirowania probéwkowego:
Materiaty wymagane, lecz niedostarczone:
. Probéwki (10 x 75 mm lub 12 x 75 mm)
. Pipeta mikrolitrowa
. Minutnik
. Inkubator
. Wiréwka
. Izotoniczny roztwér soli (0,85 — 0,9 % chlorku sodu)
. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
Przebieg:
1. Przygotowac 2-5 % zawiesiny krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli.
Krwinki czerwone mozna przeptuka¢ 1-3 razy izotonicznym roztworem soli.

2. Doda¢ 100 pl (alternatywnie: jedna kropla = okoto 50 pl) odpowiedniego odczynnika do kazdej
probowki.
Doda¢ 100 pl (alternatywnie: jedna kropla = okoto 50 pl) odpowiedniej zawiesiny komoérek do
kazdej probowki.
Dobrze wymiesza¢ przez delikatne wstrzgsanie.
Inkubowa¢ probéwke w inkubatorze w temperaturze +37 °C przez 30 min.
Przeptukac krwinki czerwone 3 razy (zimnym) izotonicznym roztworem soli.
Doda¢ 100 pl odczynnika antyglobulinowego (surowica Coombsa/surowica AHG) do probowki.
Delikatnie wstrzasng¢ probéwka, aby oderwa¢ komorki od dna i wymieszac je z surowica.
. Wirowa¢ probéwke przez 1 minute przy 800-1000 x g.

Delikatnie wstrzasna¢ krwinkami czerwonymi i makroskopowo sprawdzi¢ obecno$¢ aglutynaciji

w ciggu 3 minut.
10. Udokumentowac¢ wynik.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik dodatni (+): Jesli aglutynacja erytrocytéw wystapi w obrebie przyjetych ograniczen
procedury, wynik testu nalezy interpretowac jako dodatni i wskazuje on na
obecnos$¢ odpowiedniego antygenu.

Wynik ujemny (-): Jesli aglutynacja erytrocytéw nie wystapi w obrebie przyjetych ograniczen
procedury, wynik testu nalezy interpretowac jako ujemny, a odpowiedni antygen
jest niewykrywalny.

Odczyt i interpretacja wynikéw po ,delikatnym wstrza$nieciu” metodg wirowania probéwkowego:

NOoOORAWN =

o

No ok~

© o

Ujemny Brak wykrywalnych aglutynatéw, jednorodne czerwone zabarwienie zawiesiny.
Jeden catkowity aglutynat.
Dodatni Brak catkowitej aglutynacji; widoczne pojedyncze aglutynaty.

Czerwone zabarwienie zawiesiny z matymi/miniaturowymi aglutynatami.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Nieprzestrzeganie instrukcji podanych w sekcjach ,PROCEDURA TESTU” i
LINTERPRETACJA WYNIKOW” moze prowadzi¢ do nieprawidlowych wynikéw.

2. Jesli kontrole dajg niewazne lub nieprawidtowe wyniki, nie nalezy interpretowa¢ wynikéw testu
i nalezy powtérzyc¢ test.

3. Stosowanie erytrocytéw traktowanych enzymami oraz dodawanie LISS i/lub BSA nie zostato
zwalidowane i moze powodowac reakcje nieswoiste.

4. Dostgpne w handlu krwinki testowe moga zawiera¢ roztwory stabilizujgce réznigce sig od
antykoagulantéw zwalidowanych dla tego odczynnika i moga prowadzi¢ do nieprawidtowych
wynikow.

5. W tym tescie nie wolno stosowac prébek krwi hemolizowanych, metnych, zanieczyszczonych
ani skrzepnietych.

6. Zawiesina krwinek czerwonych odbiegajgca od okreslonego stezenia moze prowadzi¢ do
wynikéw fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych.

7. Dodanie objetosci odbiegajacych od objetosci okreslonych w metodzie moze prowadzi¢ do
zmienionego przebiegu reakcji.

8. Ze wzgledu na zmienno$¢ ekspresji antygenu na ludzkich krwinkach czerwonych reaktywnos¢
odczynnika wobec niektorych fenotypéw moze by¢ stabsza niz obserwowana w krwinkach
kontrolnych.

9. Zadna pojedyncza surowica odpornosciowa ani technika nie moze zagwarantowac wykrycia
wszystkich rzadkich, stabych lub wariantowych antygenéw.?

10. Terapeutyczne przeciwciata monoklonalne (np. skierowane przeciwko CD38) mogg zaktécaé
badania serologiczne.*

11. Krwinki czerwone optaszczone alloprzeciwciatami lub autoprzeciwciatami (tj. komérki dodatnie
w bezposrednim tescie antyglobulinowym (BTA)) sg nieodpowiednie. Mogg powodowaé
reakcje fatszywie dodatnie, nawet przy braku odczynnika.

12. Utrata reaktywnosci surowicy antyglobulinowej (surowica Coombsa/surowica AHG, tj.
drugiego przeciwciata rozpoznajgcego ludzkie czasteczki IgG) na skutek nieprawidiowej
procedury testowej, takiej jak niewystarczajgce ptukanie ewentualnie zbyt cieptym
fizjologicznym roztworem soli po inkubacji (patrz punkt 6 procedury testu).

13. Dodanie niewystarczajgcej objetosci surowicy antyglobulinowej (surowica Coombsa/surowica
AHG) odbiegajacej od okreslonej objetosci moze prowadzi¢ do stabszej lub ujemnej reakgji.

14. Ten odczynnik zostat zwalidowany z AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 wymieniong w
sekcji ,FROCEDURA TESTU". Uzycie innej surowicy AHG moze prowadzi¢ do wynikéw
fatszywie ujemnych.

INCYDENTY ZWIAZANE Z WYROBEM

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg miejsce
zamieszkania lub siedzibe.

>
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Przeprowadzono ocene dziatania wyrobu.
Wymagane probki krwi zostaty zbadane i poréwnane z innymi metodami/wyrobami referencyjnymi.

wyrob Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metoda Prébki dodatnie Czuto$é Prébki ujemne Swoistos¢
Metoda wirowania o o
probéwkowego 8/8 100% 102/102 100%
Czuto$¢ diagnostyczna: Prawdopodobienstwo, ze wyréb daje wynik dodatni w obecnoséci

markera docelowego.
Swoisto$¢ diagnostyczna:  Prawdopodobieristwo, ze wyréb daje wynik ujemny przy braku
markera docelowego.
Anti-Wr(a) monoclonal IgG jest rownowazny i nie rézni sie jakosciowo od poréwnywalnych
odczynnikéw dostepnych na rynku.

ROZNICE MIEDZY SERIAMI
Walidacja migdzy trzema seriami w catym okresie trwatosci nie wykazata réznic w dziataniu.

BADANIE INTERFERENCJI

Badania interferencji nie wykazaty pogorszenia testow jakosciowych w przypadku zastosowania
nastepujacych potencjalnie interferujgcych substancji w stezeniach podanych ponizej:
Heparyna 720 U/dl, Albumina 15000 mg/dl, Trojglicerydy 1500 mg/dl, Bilirubina 40 mg/dl,
Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/dI.

Dla zastosowanych antykoagulantéw i roztworéw dodatkowych (EDTA, cytrynian sodu, CPD-A,
ACD, PAGGS-M) zbadano trzykrotno$¢ odpowiedniego zalecanego stezenia.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania wyrobu jest dostepne za posrednictwem
ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) i mozna uzyska¢ do niego dostep za posrednictwem bazy
danych EUDAMED.
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Oznaczenie zmian:
Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zaznaczono na szaro.

W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci miedzy réznymi wersjami jezykowymi instrukcji
uzywania, tekstem rozstrzygajgcym jest wersja angielska.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Pentru testul Coombs indirect
NUMAI PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

DOMENIU DE UTILIZARE

Reactivul este utilizat in vitro pentru a determina calitativ daca eritrocitele umane poseda sau nu
antigenul de grup sanguin corespunzator Wr®. Reactivul este destinat utilizarii exclusiv de catre
personal calificat si tehnic pentru efectuarea de teste de screening imunohematologic ca parte a
practicii medicinei transfuzionale la populatia generald. Metoda de testare utilizata cu acest reactiv
se bazeaza pe principiul aglutinarii, efectuatd manual pe probe de sange uman.

INDICATIE / CONTRAINDICATIE

Reactivul monoclonal Anti-Wr? pentru determinarea grupei sanguine, reactiv in testul Coombs,
este utilizat pentru testarea eritrocitelor pacientilor sau donatorilor pentru prezenta antigenului Wr®.
Tipizarea celulelor donatorului faciliteaza selectarea unitatilor antigen-negative adecvate pentru
transfuzia la pacientii cu anticorpul corespunzator.

Tipizarea celulara serveste, de asemenea, ca proces final de verificare pentru identificarea Anti-
Wr® in serurile pacientilor sau donatorilor. Produsul a fost validat utilizand probe recoltate in
Europa de la pacienti cu origine etnica necunoscuta.

Contraindicatie: reactivul nu este validat pentru probele de sange neonatal si nu trebuie utilizat cu
astfel de probe.

Frecventele aproximative ale antigenului Wr?':

Fenotip Toate populatiile
Wre+ <0,01%
Wrb+ 100%

REACTIVI

Reactivul este obtinut din supernatantul de cultura celulara al unei linii celulare de hibridom care
secreta un anticorp specific de tip IgG, care reactioneaza specific cu antigenul corespunzator.
Reactivul monoclonal pentru grupe sanguine este preparat din clona BGU1-WR.

Reactivul contine < 0,1% (m/v) azida de sodiu ca conservant.

in plus, reactivul contine clorur& de sodiu, macromolecule si albumina bovina (BSA).

BSA utilizata in aceasta formulare provine de la animale din SUA, din unitati aprobate de USDA si
APHIS. Aceasta respecta Regulamentele (CE) nr. 1069/2009 si (UE) nr. 142/2011 pentru utilizarea
in reactivi de diagnostic in vitro si a fost certificata ca fiind lipsita atat de virusul stomatitei
veziculoase, cat si de virusul bolii limbii albastre.

AVERTISMENT

Acest reactiv este preparat din supernatant de cultura celulara. Ca produs biologic, acest reactiv
trebuie considerat potential infectios, deoarece riscul de transmitere a agentilor patogeni nu poate
fi niciodata exclus complet. Reactivul contine azida de sodiu, o substanta toxica care poate
reactiona cu plumbul sau cuprul formand saruri puternic explozive.

La eliminare, clatiti cu cantitati mari de apa.

Din motivele mentionate mai sus, reactivul trebuie manipulat cu grija corespunzatoare.

CONDITII DE PASTRARE

Pastrati produsele deschise si nedeschise la +2 pana la +8 °C. Poate fi pastrat la temperatura
camerei in timpul utilizarii. Testarea stabilitatii in timpul utilizarii a demonstrat ca 30 de cicluri de
pastrare de 2 ore la temperatura camerei nu au compromis rezultatele calitative ale testului pana
la data de expirare indicata.

A se utiliza numai pana la data de expirare declarata, care este indicata in formatul an-luna-zi
(AAAA-LL-ZZ).

OBSERVATII

1. Intensitatea reactiilor pozitive depinde si de vechimea sangelui utilizat.

2. Lafiecare testare trebuie efectuate controale pozitive si negative.

3. Reactivitatea/functionalitatea serului Coombs/AHG trebuie verificata utilizand controale
pozitive si negative.

4. Pastrarea necorespunzatoare afecteaza eficacitatea reactivului.

5. Centrifugarea in afara intervalului de viteza specificat poate duce la rezultate false.

6. Metoda de testare descrisa mai jos este destinata numai testarii manuale si trebuie efectuata
conform instructiunilor de utilizare.

n caz de

a) modificari ale tehnologiei sau abateri de la instructiunile de utilizare;

b) utilizarea sistemelor automatizate sau semiautomatizate;

laboratoarele trebuie sa respecte procedurile specificate in manualul de utilizare furnizat de
producatorul dispozitivului si sa efectueze validarea conform procedurilor recunoscute.

7. Reactivul trebuie utilizat in conformitate cu toate legile, directivele si ghidurile nationale
aplicabile aflate in vigoare, in special, pentru Germania, ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)”. 2

8. O turbiditate usoara nu afecteaza reactivitatea reactivului. Protejati reactivul de contaminarea
bacteriana si chimica. Nu utilizati reactivul daca se observa o modificare vizibila, cum ar fi
cresterea turbiditatii sau o schimbare de culoare, deoarece aceasta poate indica o
contaminare microbiologica.

9. Nu utilizati produse deteriorate (de exemplu, flacoane care prezinta scurgeri sau sparte,
precum si pipete picuratoare sparte) sau neetichetate.

10. Pentru toate materialele necesare utilizarii, dar care nu sunt furnizate impreuna cu acest
reactiv, trebuie respectate instructiunile de utilizare si cerintele de intretinere corespunzatoare.

PREGATIREA PROBEI

1. Probele de séange trebuie recoltate utilizand o tehnica de recoltare adecvata.

Se pot utiliza probe recoltate in tuburi care contin EDTA, citrat de sodiu, CPD-A, ACD sau in
pungi de sange care contin PAGGS-M.

2. Probele de sange care urmeaza sa fie testate trebuie utilizate imediat dupa recoltare pentru a
reduce riscul de rezultate fals-pozitive si fals-negative din cauza pastrarii necorespunzatoare
sau a contaminarii probei.

Probele care nu pot fi testate imediat trebuie pastrate la +2 pana la +8 °C.

Sangele recoltat in EDTA trebuie testat in termen de 7 zile de la recoltare. Probele tratate cu
citrat de sodiu, CPD-A sau ACD trebuie testate in termen de 14 zile de la recoltare. Sangele
de donator recoltat in pungi de sange care contin PAGGS-M poate fi testat pana la data de

expirare.
3. Nu congelati probele.
PREGATIREA REACTIVULUI

Nu este necesara nicio pregatire a reactivului.
Utilizati reactivul direct din flacoane.

Romana

PROCEDURA DE TESTARE

Metoda de centrifugare in tub:
Materiale necesare, dar nefurnizate:
. Tuburi (10 x 75 mm sau 12 x 75 mm)
. Pipeta de microlitri
. Cronometru
. Incubator
. Centrifuga
. Solutie salina izotonica (0,85 — 0,9 % clorura de sodiu)
. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085
Mod de lucru:
1. Pregatiti suspensii de 2 pana la 5 % de eritrocite in solutie salina izotonica.
Eritrocitele pot fi spalate de 1-3 ori cu solutie salina izotonica.
2. Adaugati 100 pl (alternativ: o picatura = aproximativ 50 pl) de reactiv adecvat in fiecare tub.
. Adéaugati 100 pl (alternativ: o picatura = aproximativ 50 pl) de suspensie celulara adecvata in
fiecare tub.
. Amestecati bine prin agitare usoara.
Incubati tubul intr-un incubator la +37 °C timp de 30 min.
Spalati eritrocitele de 3 ori cu solutie salina izotonica (rece).
. Adéaugati 100 pl de reactiv antiglobulind umana (ser Coombs/ser AHG) n tub. Agitati usor tubul
pentru a desprinde celulele de pe fund si a le amesteca cu serul.
8. Centrifugati tubul timp de 1 minut la 800-1000 x g.
9. Agitati usor eritrocitele si verificati macroscopic aglutinarea in termen de 3 minute.
10. Documentati rezultatul.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Rezultat pozitiv (+): Daca aglutinarea eritrocitelor are loc in limitele acceptate ale procedurii,
rezultatul testului se interpreteaza ca pozitiv si indica prezenta antigenului
corespunzator.

Rezultat negativ (-): Daca aglutinarea eritrocitelor nu are loc in limitele acceptate ale procedurii,
rezultatul testului se interpreteaza ca negativ, iar antigenul corespunzator nu
este detectabil.

Citirea si interpretarea rezultatelor dupa ,agitare usoara” prin metoda de centrifugare in tub:

NO R WN =

w

Negativ Niciun aglutinat detectabil, coloratie rosie omogena a suspensiei.
Un aglutinat complet.
Pozitiv Fara aglutinare completa; aglutinate individuale vizibile.

Coloratie rosie a suspensiei cu aglutinate mici/miniaturale.

LIMITARILE PROCEDURII

1. Nerespectarea instructiunilor furnizate in sectiunile ,PROCEDURA DE TESTARE” si
LJNTERPRETAREA REZULTATELOR” poate duce la rezultate incorecte.

2. Daca controalele dau rezultate nevalide sau incorecte, nu interpretati rezultatele testului si
repetati testul.

3. Utilizarea eritrocitelor tratate enzimatic si adaugarea de LISS si/sau BSA nu au fost validate si
pot provoca reactii nespecifice.

4. Celulele de testare disponibile in comert pot contine solutii de stabilizare care difera de
anticoagulantii validati pentru acest reactiv si pot duce la rezultate incorecte.

5. Probele de sange hemolizate, tulburi, contaminate sau coagulate nu trebuie utilizate in acest
test.

6. O suspensie de eritrocite care se abate de la concentratia specificata poate duce la rezultate
fals-pozitive sau fals-negative.

7. Adaugarea de volume care se abat de la volumele specificate in metoda poate duce la
modificarea comportamentului reactiei.

8. Din cauza variabilitatii expresiei antigenului pe eritrocitele umane, reactivitatea reactivului fata
de anumite fenotipuri poate fi mai slaba decat cea observata la celulele de control.

9. Niciun antiser sau tehnica in mod individual nu poate garanta detectarea tuturor antigenelor
rare, slabe sau variante.®

10. Anticorpii monoclonali terapeutici (de exemplu, cei care vizeaza CD38) pot interfera cu
testarea serologica.*

11. Eritrocitele acoperite cu aloanticorpi sau autoanticorpi (adica celule care sunt pozitive la testul
antiglobulinic direct (TAD)) sunt necorespunzatoare. Acestea pot provoca reactii fals-pozitive,
chiar si in absenta reactivului.

12. Pierderea reactivitatii serului antiglobulind umana (ser Coombs/ser AHG, adicé al doilea
anticorp care recunoaste moleculele de IgG umane) din cauza unei proceduri de testare
incorecte, cum ar fi spalarea insuficienta cu o solutie salina fiziologica eventual prea calda
dupa incubare (a se vedea punctul 6 al procedurii de testare).

13. Addugarea unui volum insuficient de ser antiglobulind umana (ser Coombs/ser AHG), care
difera de volumul specificat, poate duce la o reactie mai slaba sau negativa.

14. Acest reactiv a fost validat cu AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 mentionat in
sectiunea ,PROCEDURA DE TESTARE". Utilizarea unui alt ser AHG poate duce la rezultate
fals-negative.

INCIDENTE LEGATE DE DISPOZITIV

Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

>
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CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA
A fost efectuata o evaluare a performantei dispozitivului.
Probele de sange necesare au fost testate si comparate cu alte metode/dispozitive de referinta.

dispozitiv Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metoda Probe pozitive Sensibilitate Probe Specificitate
negative

Metoda de

centrifugare in tub 8/8 100% 102 /102 100%

Sensibilitate diagnostica: Probabilitatea ca dispozitivul sa dea un rezultat pozitiv in prezenta
markerului tinta.

Specificitate diagnostica: Probabilitatea ca dispozitivul s& dea un rezultat negativ in absenta
markerului tinta.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG este echivalent si nu difera calitativ de reactivii comparabili disponibili
pe piata.

DIFERENTE INTRE LOTURI
Validarea intre trei loturi pe toata durata de valabilitate nu a evidentiat diferente de performanta.

STUDIU DE INTERFERENTA

Studiile de interferenta nu au evidentiat nicio afectare a testelor calitative atunci cand urmatoarele
substante potential interferente au fost utilizate la concentratiile enumerate mai jos:

Heparina 720 U/dI, Albumina 15000 mg/dl, Trigliceride 1500 mg/dl, Bilirubind 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glucoza 1000 mg/dI.

Pentru anticoagulantii si solutiile aditive utilizate (EDTA, citrat de sodiu, CPD-A, ACD, PAGGS-M)
s-a testat de trei ori concentratia recomandata respectiva.

REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA

Rezumatul privind siguranta si performanta dispozitivului este disponibil prin intermediul
ANTITOXIN (www.antitoxin-gmbh.de) si poate fi accesat prin intermediul bazei de date
EUDAMED.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

For det indirekta Coombs-testet
ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

AVSEDD ANVANDNING

Reagenset anvands in vitro for att kvalitativt faststélla om humana réda blodkroppar har eller
saknar motsvarande blodgruppsantigen Wr®. Reagenset &r endast avsett att anvéandas av
kvalificerad och teknisk personal for att utféra immunhematologiska screeningtester som en del av
transfusionsmedicinsk praxis hos den allmanna befolkningen. Den testmetod som anvands med
detta reagens bygger pa agglutinationsprincipen och utférs manuellt pa humana blodprov.

INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Det monoklonala, Coombs-reaktiva blodgrupperingsreagenset Anti-Wr® anvands for att testa roda
blodkroppar fran patienter eller givare for forekomst av Wr?-antigenet. Typning av givarceller
underlattar valet av Iampliga antigen-negativa enheter for transfusion till patienter med
motsvarande antikropp.

Celltypning fungerar aven som en slutlig verifieringsprocess for identifiering av Anti-Wr? i patient-
eller givarsera. Produkten validerades med prover som samlats in i Europa fran patienter med
okand etnisk bakgrund.

Kontraindikation: Reagenset &r inte validerat for neonatala blodprov och far inte anvandas med
sadana prover.

De ungeférliga frekvenserna av Wr-antigenet':

Fenotyp Alla populationer
Wré+ <0,01%
Wro+ 100%

REAGENS

Reagenset utvinns ur cellkultursupernatant fran en hybridomcellinje som utséndrar en specifik
antikropp av IgG-typ, som reagerar specifikt med motsvarande antigen. Det monoklonala
blodgruppsreagenset framstélls ur klonen BGU1-WR.

Reagenset innehaller < 0,1 % (w/v) natriumazid som konserveringsmedel.

Dessutom innehaller reagenset natriumklorid, makromolekyler och bovint albumin (BSA).

Den BSA som anvénds i denna formulering kommer fran amerikanska djur fran USDA- och
APHIS-godkanda anlaggningar. Den uppfyller férordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EU) nr
142/2011 for anvandning i in vitro-diagnostiska reagens och har certifierats som fri fran bade
vesikulart stomatitvirus och blatungevirus.

VARNING

Detta reagens framstélls av cellkultursupernatant. Som biologisk produkt bor detta reagens
betraktas som potentiellt smittsamt, eftersom risken for 6verféring av patogener aldrig helt kan
uteslutas. Reagenset innehaller natriumazid, ett giftigt &mne som kan reagera med bly eller koppar
och bilda mycket explosiva salter.

Vid kassering, spola med stora mangder vatten.

Av ovan namnda skal bor reagenset hanteras med vederborlig forsiktighet.

FORVARINGSVILLKOR

Forvara 6ppnade och odppnade produkter vid +2 till +8 °C. Det kan foérvaras i rumstemperatur
under anvandning. Stabilitetstester under anvandning visade att 30 cykler med 2 timmars férvaring
i rumstemperatur inte forsamrade de kvalitativa testresultaten fram till det angivna
utgangsdatumet.

Far endast anvandas till och med det angivna utgangsdatumet, som anges i formatet ar-manad-
dag (AAAA-MM-DD).

ANMARKNINGAR

1. Styrkan hos positiva reaktioner beror aven pa det anvanda blodets alder.

2. Vid varje testning bor positiva och negativa kontroller utféras.

3. Coombs-/AHG-serumets reaktivitet/funktionalitet ska kontrolleras med hjalp av positiva och
negativa kontroller.

4. Olamplig férvaring férsamrar reagensets effekt.

5. Centrifugering utanfor det angivna hastighetsintervallet kan leda till felaktiga resultat.

6. Den testmetod som beskrivs nedan &r endast avsedd fér manuell testning och maste utféras
enligt bruksanvisningen.
| handelse av
a) forandringar i tekniken eller avvikelser fran bruksanvisningen;

b) anvandning av automatiska eller halvautomatiska system;
maste laboratorierna folja de forfaranden som anges i den anvandarmanual som tillhandahalls
av produktens tillverkare och utfora validering enligt erkénda forfaranden.

7. Reagenset ska anvandas i enlighet med alla tillampliga nationella lagar, direktiv och riktlinjer
som for narvarande &r i kraft, sarskilt for Tyskland »Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)«. 2

8. En latt grumlighet paverkar inte reagensets reaktivitet. Skydda reagenset fran bakteriell och
kemisk kontaminering. Anvand inte reagenset om en synlig férandring observeras, sasom
okad grumlighet eller en fargférandring, eftersom detta kan tyda pa mikrobiologisk
kontaminering.

9. Anvand inte skadade (t.ex. lackande eller trasiga flaskor samt trasiga droppipetter) eller
omarkta produkter.

10. For allt material som krévs for anvandning men inte medféljer detta reagens maste respektive
bruksanvisning och underhallskrav foljas.

PROVBEREDNING

1. Blodprov bér tas med en lamplig provtagningsteknik.

Prov tagna i rér som innehaller EDTA, natriumcitrat, CPD-A, ACD eller blodpasar som
innehaller PAGGS-M far anvandas.

2. Blodprov som ska testas bor anvandas omedelbart efter provtagningen for att minska risken
for falskt positiva och falskt negativa resultat pa grund av felaktig forvaring eller kontaminering
av provet.

Prov som inte kan testas omedelbart bor forvaras vid +2 till +8 °C.

Blod taget i EDTA maste testas inom 7 dagar efter provtagningen. Prov behandlade med
natriumcitrat, CPD-A eller ACD maste testas inom 14 dagar efter provtagningen. Givarblod
insamlat i blodpasar som innehaller PAGGS-M kan testas fram till utgangsdatumet.

3. Frys inte proverna.

BEREDNING AV REAGENS
Ingen beredning av reagenset kravs.
Anvand reagenset direkt fran injektionsflaskorna.

Svenska

TESTPROCEDUR

Rorcentrifugeringsmetod:

Nodviandigt material som inte medfoljer:

1. Ror (10 x 75 mm eller 12 x 75 mm)

2. Mikroliterpipett

3. Timer

4. Inkubator

5. Centrifug

6. Isoton koksaltldsning (0,85 — 0,9 % natriumklorid)

7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Arbetsgang:

1. Bered 2 till 5 % suspensioner av réda blodkroppar i isoton koksaltlésning.

De réda blodkropparna kan tvéttas 1-3 ganger med isoton koksaltlosning.

Tillsatt 100 pl (alternativt: en droppe = cirka 50 pl) av lampligt reagens till varje rér.
Tillsatt 100 pl (alternativt: en droppe = cirka 50 ul) av Iamplig cellsuspension till varje ror.
Blanda val genom forsiktig skakning.

Inkubera réret i en inkubator vid +37 °C i 30 min.

Tvatta de réda blodkropparna 3 ganger med (kall) isoton koksaltlésning.

Tillsatt 100 pl anti-humant globulinreagens (Coombs-serum/AHG-serum) till réret. Skaka roret
forsiktigt for att lossa cellerna fran botten och blanda cellerna med serumet.
Centrifugera roret i 1 minut vid 800-1000 x g.

Skaka de réda blodkropparna forsiktigt och kontrollera makroskopiskt om agglutination
foreligger inom 3 minuter.

10. Dokumentera resultatet.

TOLKNING AV RESULTAT

Positivt resultat (+):  Om agglutination av erytrocyterna sker inom procedurens accepterade
granser ska testresultatet tolkas som positivt och indikerar férekomst av
motsvarande antigen.

Negativt resultat (-): Om ingen agglutination av erytrocyterna sker inom procedurens accepterade
granser ska testresultatet tolkas som negativt och motsvarande antigen kan
inte pavisas.

Avlasning och tolkning av resultaten efter »forsiktig skakning« med rércentrifugeringsmetoden:

Noak wN

©ow

Negativ Inga pavisbara agglutinat, homogen réd fargning av suspensionen.
Ett fullstandigt agglutinat.
Positiv Ingen fullstandig agglutination; enstaka agglutinat synliga.

R&d féargning av suspensionen med sma/miniatyragglutinat.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

1. Underlatenhet att félja anvisningarna i avsnitten »TESTPROCEDUR« och » TOLKNING AV
RESULTAT« kan leda till felaktiga resultat.

2. Om kontrollerna ger ogiltiga eller felaktiga resultat ska testresultaten inte tolkas och testet ska
upprepas.

3. Anvandning av enzymbehandlade erytrocyter och tillsats av LISS och/eller BSA har inte
validerats och kan orsaka icke-specifika reaktioner.

4. Kommersiellt tillgangliga testceller kan innehalla stabiliseringslésningar som skiljer sig fran de
antikoagulantia som validerats for detta reagens och kan leda till felaktiga resultat.

5. Hemolyserade, grumliga, kontaminerade eller koagulerade blodprov far inte anvandas i detta
test.

6. En suspension av réda blodkroppar som avviker fran den angivna koncentrationen kan leda till
falskt positiva eller falskt negativa resultat.

7. Tillsats av volymer som avviker fran de volymer som anges i metoden kan leda till foréndrat
reaktionsbeteende.

8. Pa grund av variation i antigenuttrycket pa humana réda blodkroppar kan reagensets
reaktivitet mot vissa fenotyper vara svagare an den som observeras i kontrollceller.

9. Inget enskilt antiserum eller teknik kan garantera pavisning av alla sallsynta, svaga eller
varianta antigener.’

10. Terapeutiska monoklonala antikroppar (t.ex. de som riktas mot CD38) kan interferera med
serologisk testning.*

11. Roda blodkroppar belagda med alloantikroppar eller autoantikroppar (dvs. celler som ar
positiva i det direkta antiglobulintestet (DAT)) ar olampliga. De kan orsaka falskt positiva
reaktioner, aven i franvaro av reagenset.

12. Forlust av reaktivitet hos det anti-humana globulinserumet (Coombs-serum/AHG-serum, dvs.
den andra antikroppen som kanner igen humana IgG-molekyler) pa grund av en felaktig
testprocedur, sasom otillracklig tvattning med en eventuellt fér varm fysiologisk koksaltlésning
efter inkubation (se punkt 6 i testproceduren).

13. Tillsats av en otillracklig volym anti-humant globulinserum (Coombs-serum/AHG-serum) som
avviker fran den angivna volymen kan leda till en svagare eller negativ reaktion.

14. Detta reagens har validerats med AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 som ndmns i
avsnittet " TESTPROCEDUR«. Anvandning av ett annat AHG-serum kan leda till falskt
negativa resultat.

TILLBUD | SAMBAND MED PRODUKTEN

Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar
etablerad.

>
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Svenska

PRESTANDAEGENSKAPER
En prestandautvardering av produkten utférdes.
De erforderliga blodproven testades och jamférdes med andra referensmetoder/-produkter.

produkt Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metod Positiva prover Kanslighet Negativa Specificitet
prover
Rércentrifugeringsmetod 8/8 100% 102 /102 100%

Diagnostisk kanslighet: Sannolikheten for att produkten ger ett positivt resultat vid forekomst av
malmarkdren.

Diagnostisk specificitet: Sannolikheten for att produkten ger ett negativt resultat vid franvaro av
malmarkéren.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG &r likvardig och skiljer sig inte kvalitativt fran jamforbara reagens pa

marknaden.

SKILLNADER MELLAN PARTIER
Validering mellan tre partier under hela hallbarhetstiden visade inga skillnader i prestanda.

INTERFERENSSTUDIE

Interferensstudierna visade ingen férsamring av de kvalitativa testerna nar féljande potentiellt
interfererande @mnen anvandes i de koncentrationer som anges nedan:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dI, Triglycerider 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukos 1000 mg/dI.

For de antikoagulantia och additividsningar som anvandes (EDTA, natriumcitrat, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) testades tre ganger den respektive rekommenderade koncentrationen.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH PRESTANDA
Sammanfattningen av produktens sakerhet och prestanda finns tillganglig via ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) och kan nas via EUDAMED-databasen.

LITTERATUR

1. Reid ME, Lomas-Francis C, Olsson ML: The Blood Group Antigen FactsBook, 3™ ed.
Academic Press, 2012

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

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

4. Jones, Andrew D et al. “Impact of new myeloma agents on the transfusion laboratory.”
Pathology vol. 53,3 (2021): 427-437.

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

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

7. Kérméczi, G. et al. Inmunhamatologische Untersuchungen bei Patienten. Osterreichische
Gesellschaft fir Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und
Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.

SYMBOLFORKLARING

Féljande symboler kan anvandas i markningen av produkten:

Produktkod LOT Pari
/ﬂ/ Férvaras fran - till E Utgangsdatum
In vitro-diagnostik c€ EU CE-symbol
d Tillverkare enligt (EU) 2017/746 EE] Se bruksanvisningen
Lk o B3 ose
[ReF]
740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

N

€0483

ANTITOXIN GmbH IndustriestralRe 88 69245 Bammental Tyskland

+49 (0) 6223/ 8661-0
+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

0 oo g

01.255-/ version R003 / 2026-06-18

Markering av andringar:
Andringar jamfért med féregaende version ar gramarkerade.

Vid eventuella avvikelser mellan de olika sprakversionerna av bruksanvisningen ska den
engelska versionen anses vara den gallande texten.

GRIFOLS Diagnostic Grifols S.A.: Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Spain



mailto:qara@antitoxin-gmbh.de

Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Za posredni Coombsov test
SAMO ZA IN VITRO DIAGNOSTIKO

PREDVIDENA UPORABA

Reagent se uporablja in vitro za kvalitativno dolo¢anje, ali imajo ¢loveski eritrociti ustrezni antigen
krvne skupine Wr? ali ne. Reagent je namenjen uporabi samo za usposobljeno in tehni¢no osebje
za izvajanje imunohematolos$kih presejalnih testov v okviru transfuzijske medicine pri splosni
populaciji. Testna metoda, ki se uporablja s tem reagentom, temelji na nacelu aglutinacije, ki se
izvaja ro¢no na vzorcih ¢loveske krvi.

INDIKACIJA / KONTRAINDIKACIJA

Monoklonski, v Coombsovem testu reaktivni reagent za dolo¢anje krvnih skupin Anti-Wr® se
uporablja za testiranje eritrocitov bolnikov ali darovalcev glede prisotnosti antigena Wr. Tipizacija
darovalCevih celic olajsa izbiro ustreznih antigensko negativnih enot za transfuzijo bolnikom z
ustreznim protitelesom.

Tipizacija celic sluzi tudi kot konéni postopek preverjanja za identifikacijo protitelesa Anti-Wr® v
serumih bolnikov ali darovalcev. Izdelek je bil validiran z vzorci, zbranimi v Evropi pri bolnikih
neznanega etni¢nega porekla.

Kontraindikacija: reagent ni validiran za vzorce krvi novorojenckov in se ne sme uporabljati s takimi
VZOrci.

Priblizne pogostosti antigena Wr?':

Fenotip Vse populacije

Wre+ <0,01%

Wrb+ 100%
REAGENTI

Reagent je pridobljen iz supernatanta celi¢ne kulture hibridomske celi¢ne linije, ki izlo¢a specificno
protitelo tipa IgG, ki specifi¢no reagira z ustreznim antigenom. Monoklonski reagent za krvne
skupine je pripravljen iz klona BGU1-WR.

Reagent vsebuje < 0,1 % (m/v) natrijevega azida kot konzervans.

Poleg tega reagent vsebuje natrijev klorid, makromolekule in goveji albumin (BSA).

BSA, uporabljen v tej formulaciji, je pridobljen iz Zivali iz ZDA iz obratov, odobrenih s strani USDA
in APHIS. Skladen je z uredbama (ES) §t. 1069/2009 in (EU) §t. 142/2011 za uporabo v in vitro
diagnosti¢nih reagentih ter je certificiran kot prost virusa vezikularnega stomatitisa in virusa bolezni
modrikastega jezika.

OPOZORILO

Ta reagent je pripravljen iz supernatanta celi¢ne kulture. Kot bioloski izdelek je treba ta reagent
obravnavati kot potencialno kuzen, saj tveganja za prenos patogenov nikoli ni mogoce popolnoma
izkljuciti. Reagent vsebuje natrijev azid, strupeno snov, ki lahko reagira s svincem ali bakrom in
tvori zelo eksplozivne soli.

Pri odstranjevanju izperite z velikimi koli¢inami vode.

|1z zgoraj navedenih razlogov je treba z reagentom ravnati z ustrezno previdnostjo.

POGOJI SHRANJEVANJA

Odprte in neodprte izdelke shranjujte pri temperaturi od +2 do +8 °C. Med uporabo se lahko hrani
pri sobni temperaturi. Testiranje stabilnosti med uporabo je pokazalo, da 30 ciklov 2-urnega
shranjevanja pri sobni temperaturi ni vplivalo na kvalitativne rezultate testa do navedenega datuma
izteka roka uporabnosti.

Uporabljajte samo do navedenega datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden v obliki leto-
mesec-dan (LLLL-MM-DD).

OPOMBE

1. Moc¢ pozitivnih reakcij je odvisna tudi od starosti uporabljene krvi.

2. Privsakem testiranju je treba izvesti pozitivne in negativne kontrole.

3. Reaktivnost/funkcionalnost Coombsovega/AHG seruma je treba preveriti s pozitivnimi in
negativnimi kontrolami.

4. Neustrezno shranjevanje poslabsa ucinkovitost reagenta.

5. Centrifugiranje zunaj dolo¢enega obmocja hitrosti lahko privede do napacnih rezultatov.

6. Spodaj opisana testna metoda je namenjena samo roénemu testiranju in jo je treba izvajati v
skladu z navodili za uporabo.

V primeru

a) sprememb v tehnologiji ali odstopanj od navodil za uporabo;

b) uporabe avtomatiziranih ali polavtomatiziranih sistemov;

morajo laboratoriji upostevati postopke, navedene v uporabniskem priro¢niku, ki ga zagotovi
proizvajalec pripomocka, in izvesti validacijo v skladu s priznanimi postopki.

7. Reagent je treba uporabljati v skladu z vsemi veljavnimi nacionalnimi zakoni, direktivami in
smernicami, ki so trenutno v veljavi, zlasti za Nemcijo ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)*. 2

8. Rahla motnost ne vpliva na reaktivnost reagenta. Reagent za$citite pred bakterijsko in
kemi¢no kontaminacijo. Reagenta ne uporabljajte, e opazite vidno spremembo, kot je
povecana motnost ali sprememba barve, saj to lahko kaze na mikrobiolo$ko kontaminacijo.

9. Ne uporabljajte poSkodovanih (npr. puséajocih ali razbitih steklenick ter razbitih kapalnih pipet)
ali neoznacenih izdelkov.

10. Za vse materiale, potrebne za uporabo, ki pa niso priloZzeni temu reagentu, je treba upostevati
ustrezna navodila za uporabo in zahteve glede vzdrzevanja.

PRIPRAVA VZORCA

1. Vzorce krvi je treba odvzeti z ustrezno tehniko odvzema krvi.

Uporabijo se lahko vzorci, odvzeti v epruvete, ki vsebujejo EDTA, natrijev citrat, CPD-A, ACD,
ali v krvne vrecke, ki vsebujejo PAGGS-M.

2. Vzorce krvi, ki jih je treba testirati, je treba uporabiti takoj po odvzemu, da se zmanjsa tveganje
za lazno pozitivne in lazno negativne rezultate zaradi neustreznega shranjevanja ali
kontaminacije vzorca.

Vzorce, ki jih ni mogoce takoj testirati, je treba shranjevati pri temperaturi od +2 do +8 °C.

Kri, odvzeto v EDTA, je treba testirati v 7 dneh po odvzemu. Vzorce, obdelane z natrijevim
citratom, CPD-A ali ACD, je treba testirati v 14 dneh po odvzemu. Daroval&evo kri, zbrano v
krvnih vreckah, ki vsebujejo PAGGS-M, je mogoce testirati do datuma izteka roka uporabnosti.

3. Vzorcev ne zamrzujte.

PRIPRAVA REAGENTA
Priprava reagenta ni potrebna.
Reagent uporabljajte neposredno iz vial.

Slovenscéina

POSTOPEK TESTA

Epruvetna centrifugacijska metoda:
Potrebni materiali, ki niso prilozeni:

NoohON -~

Epruvete (10 x 75 mm ali 12 x 75 mm)

Mikrolitrska pipeta

Casovnik

Inkubator

Centrifuga

I1zotoni¢na fiziolo$ka raztopina (0,85 — 0,9 % natrijevega klorida)
AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Potek:

1.

2.

o

No o~

8.
9.
10
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Pripravite 2- do 5-odstotne suspenzije eritrocitov v izotonicni fiziolo$ki raztopini.
Eritrocite je mogoc¢e 1- do 3-krat sprati z izotoni¢no fiziolo§ko raztopino.
V vsako epruveto dodajte 100 pl (alternativno: ena kapljica = priblizno 50 pl) ustreznega
reagenta.
V vsako epruveto dodajte 100 pl (alternativno: ena kapljica = priblizno 50 pl) ustrezne celi¢ne
suspenzije.
Dobro premesajte z neznim stresanjem.
Epruveto inkubirajte v inkubatorju pri temperaturi +37 °C 30 min.
Eritrocite 3-krat sperite z (mrzlo) izotoni¢no fiziolosko raztopino.
V epruveto dodajte 100 pl reagenta proti humanemu globulinu (Coombsov serum/AHG serum).
NeZno stresite epruveto, da se celice sprostijo z dna in se pomesajo s serumom.
Epruveto centrifugirajte 1 minuto pri 800-1000 x g.
Nezno stresite eritrocite in v 3 minutah makroskopsko preverite aglutinacijo.
. Dokumentirajte rezultat.

TERPRETACIJA REZULTATOV

Pozitiven rezultat (+):  Ce pride do aglutinacije eritrocitov v okviru sprejetih omejitev postopka, se

rezultat testa razlaga kot pozitiven in kaZe na prisotnost ustreznega
antigena.

Negativen rezultat (-): Ce do aglutinacije eritrocitov v okviru sprejetih omejitev postopka ne pride,

se rezultat testa razlaga kot negativen in ustreznega antigena ni mogoce
zaznati.

Odcitavanije in interpretacija rezultatov po ,neznem stresanju“ z epruvetno centrifugacijsko
metodo:

Negativen Brez zaznavnih aglutinatov, homogena rde¢a obarvanost suspenzije.

En popoln aglutinat.

Pozitiven Brez popolne aglutinacije; vidni posamezni aglutinati.

Rdeca obarvanost suspenzije z majhnimi/miniaturnimi aglutinati.

OMEJITVE POSTOPKA
1.

IN

Neupostevanje navodil iz razdelkov ,POSTOPEK TESTA" in ,INTERPRETACIJA
REZULTATOV" lahko privede do napacnih rezultatov.

Ce kontrole dajo neveljavne ali napacne rezultate, rezultatov testa ne razlagaijte in test
ponovite.

Uporaba z encimi obdelanih eritrocitov ter dodajanje LISS in/ali BSA nista bila validirana in
lahko povzrocita nespecificne reakcije.

Komercialno dostopne testne celice lahko vsebujejo stabilizacijske raztopine, ki se razlikujejo
od antikoagulantov, validiranih za ta reagent, in lahko privedejo do napacnih rezultatov.
Hemoliziranih, motnih, kontaminiranih ali strjenih vzorcev krvi se v tem testu ne sme
uporabljati.

Suspenzija eritrocitov, ki odstopa od dolo¢ene koncentracije, lahko privede do lazno pozitivnih
ali lazno negativnih rezultatov.

Dodajanje volumnov, ki odstopajo od volumnov, dolo¢enih v metodi, lahko privede do
spremenjenega poteka reakcije.

Zaradi variabilnosti izraZanja antigena na ¢loveskih eritrocitih je lahko reaktivnost reagenta
proti dolo¢enim fenotipom Sibkejsa od tiste, opazene v kontrolnih celicah.

Noben posamezen antiserum ali tehnika ne more zagotoviti zaznave vseh redkih, Sibkih ali
variantnih antigenov.®

. Terapevtska monoklonska protitelesa (npr. tista, usmerjena proti CD38) lahko motijo serolo$ko
testiranje.*

. Eritrociti, prevleceni z aloprotitelesi ali avtoprotitelesi (t. celice, ki so pozitivne v neposrednem
antiglobulinskem testu (DAT)), niso primerni. Lahko povzrogijo lazno pozitivne reakcije, tudi v
odsotnosti reagenta.

. lzguba reaktivnosti seruma proti humanemu globulinu (Coombsov serum/AHG serum, tj.
drugega protitelesa, ki prepoznava ¢loveske molekule IgG) zaradi nepravilnega postopka
testa, kot je nezadostno spiranje z morda prevec toplo fiziolosko raztopino po inkubaciji (glejte
toc¢ko 6 postopka testa).

. Dodajanje nezadostnega volumna seruma proti humanemu globulinu (Coombsov serum/AHG
serum), ki se razlikuje od dolocenega volumna, lahko privede do Sibkej$e ali negativne
reakcije.

. Tareagent je bil validiran z AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085, navedenim v razdelku
,POSTOPEK TESTA". Uporaba drugega AHG seruma lahko privede do lazno negativnih
rezultatov.

CIDENTI V ZVEZI S PRIPOMOCKOM

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in

pri
>

stojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima sedez uporabnik in/ali bolnik.
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Slovenscéina

ZNACILNOSTI ZMOGLJIVOSTI
Izvedeno je bilo ovrednotenje zmogljivosti pripomocka.
Zahtevani vzorci krvi so bili testirani in primerjani z drugimi referenénimi metodami/pripomocki.

pripomocek Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metoda Pozitivni vzorci | Obgutljivost Negativni Specifi¢nost
vzorci
Epruvetna
centrifugacijska 8/8 100% 102 /102 100%
metoda

Diagnosti¢na obcutljivost: Verjetnost, da pripomocek da pozitiven rezultat ob prisotnosti cilinega
oznacevalca.

Diagnosti¢na specificnost: Verjetnost, da pripomoc¢ek da negativen rezultat ob odsotnosti cilinega
oznacevalca.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG je enakovreden in se kakovostno ne razlikuje od primerljivih reagentov,

ki so na voljo na trgu.

RAZLIKE MED SERIJAMI
Validacija med tremi serijami v celotnem roku uporabnosti ni pokazala razlik v zmogljivosti.

STUDIJA INTERFERENCE

Studije interference niso pokazale poslab$anja kvalitativnih testov pri uporabi naslednjih
potencialno motecih snovi v spodaj navedenih koncentracijah:

Heparin 720 U/dl, Albumin 15000 mg/dI, Trigliceridi 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukoza 1000 mg/dl.

Za uporabljene antikoagulante in aditivne raztopine (EDTA, natrijev citrat, CPD-A, ACD, PAGGS-
M) je bila testirana trikratna ustrezna priporo¢ena koncentracija.

POVZETEK O VARNOSTI IN ZMOGLJIVOSTI
Povzetek o varnosti in zmogljivosti pripomocka je na voljo prek ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) in je dostopen prek zbirke podatkov EUDAMED.
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RAZLAGA SIMBOLOV

Naslednji simboli so lahko uporabljeni na ozna¢evanju pripomocka:

Koda izdelka LOT Serija

Jﬂ/ Shranjujte od - do E Datum izteka roka uporabnosti

In vitro diagnostika C€E Simbol CE EU
Proizvajalec v skladu z (EU) EE] . .

d 2017/746 Glejte navodila za uporabo
Edinstvena identifikacija R: -

pripomodka ﬁﬁﬁ Distributer

740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

n

€0483

ANTITOXIN GmbH Industriestrae 88 69245 Bammental Nemcija
+49 (0) 6223/ 8661-0

+49 (0) 6223/ 8661-13

gara@antitoxin-gmbh.de

01.255- / Verzia R003 / 2026-06-18

0 o g

Oznacevanje sprememb:
Spremembe glede na prejsnjo razli€ico so osencene sivo.

V primeru kakr$nih koli neskladij med razli¢nimi jezikovnimi razlicicami navodil za uporabo se za
merodajno Steje angleska razlicica.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

Pre nepriamy Coombsov test
LEN NA DIAGNOSTIKU IN VITRO

UCEL POUZITIA

Reagencia sa pouziva in vitro na kvalitativhe stanovenie, ¢i fudské ¢ervené krvinky maju, alebo
nemaju zodpovedajuci antigén krvnej skupiny Wr?. Reagencia je uréena na pouzitie len
kvalifikovanym a technickym personalom na vykonavanie imunohematologickych skriningovych
testov v ramci praxe transfuznej mediciny u beznej populacie. Testovacia metdéda pouzivana s
touto reagenciou je zaloZena na principe aglutinacie vykonavanej manuélne na vzorkach fudskej
krvi.

INDIKACIA / KONTRAINDIKACIA

Monoklonalna, v Coombsovom teste reaktivna reagencia na stanovenie krvnej skupiny Anti-Wr? sa
pouziva na vySetrenie ¢ervenych krviniek pacientov alebo darcov na pritomnost antigénu Wre.
Typizacia darcovskych buniek ulah¢uje vyber vhodnych antigénovo negativnych jednotiek na
transfuziu pacientom so zodpovedajlcou protilatkou.

Typizécia buniek slizi aj ako koneény overovaci proces na identifikaciu protilatky Anti-Wr? v
sérach pacientov alebo darcov. Vyrobok bol validovany pomocou vzoriek odobratych v Eurépe od
pacientov neznameho etnického pévodu.

Kontraindikacia: reagencia nie je validovana pre vzorky krvi novorodencov a nesmie sa s takymito
vzorkami pouzivat.

Priblizné frekvencie antigénu Wr2':

Fenotyp Vsetky populacie

Wr2+ <0,01%

Wb+ 100%
REAGENCIE

Reagencia sa ziskava zo supernatantu bunkovej kultiry hybridémovej bunkovej linie vylu€ujicej
$pecificku protilatku typu IgG, ktora Specificky reaguje so zodpovedajicim antigénom.
Monoklonalna reagencia na krvné skupiny sa pripravuje z klonu BGU1-WR.

Reagencia obsahuje < 0,1 % (hm./obj.) azidu sodného ako konzervacnu latku.

Okrem toho reagencia obsahuje chlorid sodny, makromolekuly a hovadzi albumin (BSA).

BSA pouzity v tomto zloZeni pochadza zo zvierat z USA zo zariadeni schvalenych USDA a APHIS.
Spifia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 a (EU) &. 142/2011 na pouzitie v diagnostickych reagenciach
in vitro a bol certifikovany ako bez virusu vezikularnej stomatitidy aj virusu kataralnej horucky
oviec.

VAROVANIE

Tato reagencia sa pripravuje zo supernatantu bunkovej kultdry. Ako biologicky produkt by sa tato
reagencia mala povazovat za potencialne infekénu, pretoZe riziko prenosu patogénov nikdy
nemozno Uplne vylucit. Reagencia obsahuje azid sodny, toxicku latku, ktora moézZe reagovat' s
olovom alebo medou za vzniku vysoko vybus$nych soli.

Pri likvidacii splachnite velkym mnozstvom vody.

Z vyssie uvedenych dovodov je potrebné s reagenciou zaobchadzat s nalezitou opatrnostou.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Otvorené aj neotvorené vyrobky skladujte pri teplote +2 az +8 °C. Pocas pouzivania sa moze
uchovavat pri izbovej teplote.

Testovanie stability poas pouzivania preukazalo, Ze 30 cyklov 2-hodinového skladovania pri
izbovej teplote neohrozilo kvalitativne vysledky testu az do uvedeného datumu exspiracie.
Pouzivajte len do uvedeného datumu exspiracie, ktory je uvedeny vo formate rok-mesiac-deri
(RRRR-MM-DD).

POZNAMKY

1. Sila pozitivnych reakcii zavisi aj od veku pouzitej krvi.

2. Prikazdom testovani by sa mali vykonavat pozitivne a negativne kontroly.

3. Reaktivita/funkénost Coombsovho/AHG séra sa musi overovat pomocou pozitivnych a
negativnych kontrol.

4. Nespravne skladovanie zhorSuje G¢innost reagencie.

5. Centrifugacia mimo stanoveného rozsahu otacok moéze viest k nespravnym vysledkom.

6. NizSie opisana testovacia metdda je uréena len na manualne testovanie a musi sa vykonavat
podla navodu na pouzitie.

V pripade

a) zmien v technolégii alebo odchylok od navodu na pouzitie;

b) pouzitia automatickych alebo poloautomatickych systémov;

musia laboratéria dodrziavat postupy uvedené v navode na obsluhu poskytnutom vyrobcom
pomaocky a vykonat validaciu podia uznavanych postupov.

7. Reagencia sa musi pouzivat v stilade so vSetkymi platnymi vnutrostatnymi zakonmi,
smernicami a usmerneniami, ktoré su aktualne v platnosti, najma pre Nemecko ,Richtlinien
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)“. 2

8. Mierny zakal neovplyviiuje reaktivitu reagencie. Chrarite reagenciu pred bakterialnou a
chemickou kontaminaciou. Nepouzivajte reagenciu, ak spozorujete viditelnti zmenu, ako je
zvy$eny zakal alebo zmena farby, pretoze to méze naznacovat mikrobiologicku kontaminaciu.

9. Nepouzivajte poskodené (napr. netesné alebo rozbité flase a rozbité kvapkacie pipety) ani
neoznacené vyrobky.

10. Pri v8etkych materialoch potrebnych na pouzitie, ktoré sa vSak nedodavaju s touto
reagenciou, sa musia dodrziavat prislu§né navody na pouzitie a poZiadavky na udrzbu.

PRIPRAVA VZORKY

1. Vzorky krvi by sa mali odoberat vhodnou technikou odberu krvi.

Mozno pouzit vzorky odobraté do skimaviek obsahujucich EDTA, citrat sodny, CPD-A, ACD
alebo do krvnych vakov obsahujicich PAGGS-M.

2. Vzorky krvi uréené na testovanie by sa mali pouzit ihned po odbere, aby sa zniZilo riziko
falo$ne pozitivnych a faloSne negativnych vysledkov v désledku nespravneho skladovania
alebo kontaminacie vzorky.

Vzorky, ktoré nemozno testovat ihned, by sa mali skladovat pri teplote +2 az +8 °C.

Krv odobrata do EDTA sa musi testovat do 7 dni po odbere. Vzorky o$etrené citratom
sodnym, CPD-A alebo ACD sa musia testovat do 14 dni po odbere. Darcovsku krv odobrat(
do krvnych vakov obsahujucich PAGGS-M mozno testovat az do datumu exspiracie.

3. Vzorky nezmrazujte.

PRIPRAVA REAGENCIE

NevyZaduje sa Ziadna priprava reagencie.
Reagenciu pouzivajte priamo z liekoviek.

Slovencina

POSTUP TESTU

Skumavkova centrifugacna metéda:

Potrebné materialy, ktoré nie st stucast'ou dodavky:
. Skimavky (10 x 75 mm alebo 12 x 75 mm)

2. Mikrolitrova pipeta
3. Casovag

4. Inkubator
5
6

. Centrifuga
. Izotonicky fyziologicky roztok (0,85 — 0,9 % chloridu sodného)
7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Postup:

1. Pripravte 2 az 5 % suspenzie ¢ervenych krviniek v izotonickom fyziologickom roztoku..
Cervené krvinky mozno 1-3-krat premyt izotonickym fyziologickym roztokom

2. Do kazdej skimavky pridajte 100 pl (alternativne: jedna kvapka = priblizne 50 pl) prislusnej
reagencie.

3. Do kazdej skimavky pridajte 100 pl (alternativne: jedna kvapka = priblizne 50 pl) prislusnej
bunkovej suspenzie.

4. Dobre premiesajte jemnym pretrepanim.

5. Inkubuijte skimavku v inkubatore pri teplote +37 °C pocas 30 min.

6. Premyte Cervené krvinky 3-krat (studenym) izotonickym fyziologickym roztokom.

7. Do skumavky pridajte 100 pl antiglobulinovej reagencie (Coombsovo sérum/AHG sérum).
Jemne pretrepte skimavku, aby ste uvolnili bunky zo dna a premiesali ich so sérom.

8. Centrifugujte skimavku 1 minatu pri 800-1000 x g

9. Jemne pretrepte ¢ervené krvinky a do 3 minut makroskopicky skontrolujte aglutinaciu.

10. Zdokumentuijte vysledok.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny vysledok (+): Ak dojde k aglutinacii erytrocytov v rdmci akceptovanych obmedzeni
postupu, vysledok testu sa interpretuje ako pozitivny a naznacuje
pritomnost zodpovedajuceho antigénu.

Negativny vysledok (-): Ak k aglutinacii erytrocytov v ramci akceptovanych obmedzeni postupu
neddjde, vysledok testu sa interpretuje ako negativny a zodpovedajuci
antigén nie je detegovatelny.

Odcitanie a interpretacia vysledkov po ,jemnom pretrepani“ skimavkovou centrifugacnou

metédou:

Negativny | Ziadne detegovatelné aglutinaty, homogénne &ervené sfarbenie suspenzie.
Jeden Uplny aglutinat.
Pozitivny Ziadna uplna aglutinacia; viditelné jednotlivé aglutinaty.
Cervené sfarbenie suspenzie s malymi/miniatdrnymi aglutinatmi.
OBMEDZENIA POSTUPU

1. Nedodrzanie pokynov uvedenych v &astiach ,POSTUP TESTU* a ,INTERPRETACIA
VYSLEDKOV“ méZe viest k nespravnym vysledkom.

2. Ak kontroly poskytnu neplatné alebo nespravne vysledky, neinterpretujte vysledky testu a test
zopakujte.

3. Pouzitie enzymaticky oSetrenych erytrocytov a pridanie LISS a/alebo BSA neboli validované a
mozu sposobit nespecifické reakcie.

4. Komer¢ne dostupné testovacie bunky méZu obsahovat stabilizaéné roztoky, ktoré sa liSia od
antikoagulancii validovanych pre tito reagenciu, a mézu viest k nespravnym vysledkom.

5. Hemolyzované, zakalené, kontaminované alebo zrazené vzorky krvi sa v tomto teste nesmu
pouzivat.

6. Suspenzia ¢ervenych krviniek, ktora sa odchyluje od stanovenej koncentracie, méze viest k
falo$ne pozitivnym alebo falo$ne negativnym vysledkom.

7. Pridanie objemov, ktoré sa odchyluji od objemov uvedenych v metdde, moze viest k
zmenenému priebehu reakcie.

8. Z doévodu variability expresie antigénu na ludskych ¢ervenych krvinkach méze byt reaktivita
reagencie voci ur¢itym fenotypom slabsia nez reaktivita pozorovana v kontrolnych bunkach.

9. Ziadne jednotlivé antisérum ani technika neméze zarugit detekciu véetkych zriedkavych,
slabych alebo variantnych antigénov.?

10. Terapeutické monoklonalne protilatky (napr. namierené proti CD38) méZu interferovat so
sérologickym testovanim.*

11. Cervené krvinky pokryté aloprotilatkami alebo autoprotilatkami (t. j. bunky, ktoré st pozitivne v
priamom antiglobulinovom teste (PAT)) st nevhodné. Mézu spdsobit falosne pozitivne
reakcie, a to aj v nepritomnosti reagencie.

12. Strata reaktivity antiglobulinového séra (Coombsovo sérum/AHG sérum, t. j. druhej protilatky
rozpoznavajlcej ludské molekuly IgG) v dosledku nespravneho postupu testu, ako je
nedostatoc¢né premytie pripadne prili§ teplym fyziologickym roztokom po inkubacii (pozri bod 6
postupu testu).

13. Pridanie nedostato¢ného objemu antiglobulinového séra (Coombsovo sérum/AHG sérum),
ktory sa liSi od stanoveného objemu, moze viest k slabsej alebo negativnej reakcii.

14. Tato reagencia bola validovana s AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 uvedenym v Casti
L,POSTUP TESTU". Pouzitie iného AHG séra moze viest k faloSne negativnym vysledkom.

INCIDENTY SUVISIACE S POMOCKOU
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi
a prislusnému organu clenského $tatu, v ktorom je usadeny pouzivatel a/alebo pacient.

>
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CHARAKTERISTIKY VYKONU
Vykonalo sa hodnotenie vykonu pomocky.
Pozadované vzorky krvi sa testovali a porovnali s inymi referenénymi metédami/pomaéckami.

pomaocka Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Metoda Pozitivne Senzitivita Negativne Specificita
vzorky vzorky
fgﬁ{:ﬁj‘g‘;’c"; etoda 8/8 100% 1027102 100%

Diagnosticka senzitivita:  Pravdepodobnost, Ze pomdcka poskytne pozitivny vysledok za
pritomnosti cielového markera.

Diagnosticka $pecificita: Pravdepodobnost, Ze pomécka poskytne negativny vysledok za
nepritomnosti cielového markera.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG je rovnocenny a kvalitativne sa neli$i od porovnatelnych reagencii
dostupnych na trhu.

ROZDIELY MEDZI SARZAMI
Validacia medzi tromi $arzami pocas celej doby pouzitelnosti nepreukazala Ziadne rozdiely vo
vykone.

STUDIA INTERFERENCIE

Studie interferencie nepreukazali Ziadne zhorsenie kvalitativnych testov pri pouZiti nasledujucich
potencidlne interferujucich latok v nizSie uvedenych koncentraciach:

Heparin 720 U/dI, Albumin 15000 mg/dl, Triacylglyceroly 1500 mg/dl, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukéza 1000 mg/dl.

Pri pouzitych antikoagulanciach a aditivnych roztokoch (EDTA, citrat sodny, CPD-A, ACD,
PAGGS-M) sa testoval trojnasobok prisluSnej odporucanej koncentracie.

SUHRN BEZPECNOSTI A VYKONU
Suhrn bezpecnosti a vykonu pomadcky je k dispozicii prostrednictvom ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) a je pristupny prostrednictvom databazy EUDAMED.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

MNa tnv éppeon dokipaoia Coombs
MONO TIA IN VITRO AIATNQZETIKH XPHZH

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To avTidpacTAPIO XPNOIUOTTOIEITAI in Vitro yia ToV TTOIOTIKS TTPOCdIOPIoHO TOU £GV Ta AVOPWTTIVA
£pUBPA aigooaipia SIaBETouV 1) oTePOUVTAl TO AVTIGTOIXO avTiydvo opddag aipatog Wre. To
avTIOPACTAPIO TTPOOPIZETAI YIa XPAOT OTTOKAEIOTIKA aTTO £EEIBIKEUPEVO Kal TEXVIKO TTPOCWTTIKO YIa
N JlEVEPYEID AVOOOQIPATOAOYIKWY SOKINATIWV SIGAOYAG OTO TTAQITIO TNG TIPAKTIKAG TNG
HETOYYIOIOKAG IATPIKAG OTOV YeVIKO TTANBUoUS. H péBodog SoKIJaaiag TTou XpnoIUOTIOIETAI PE aUTO
TO avTIdPACTAPIO BaadieTal OTNV apxr TNG CUYKOAANGNG, TToU eKTEAEITAI XEIPOKiVNTa O€ deiypaTa
avBPWTTIVOU aipaTog.

ENAEIZH / ANTENAEIZH

To HovokAwVIKS, avTidpdv oTn Sokipaaia Coombs avTidpacThpio TTPoadiopiIoHoU opadag aipaTog
Anti-Wr? xpnoipoTTolgital yia Tov AeyX0 TwV EPUBPWV AINOCPAIPIWY ATBEVWY 1] SOTWV yIa TNV
Tapoucia Tou avtiydvou Wr?. H Tutrotroinon Twv Kuttdpwv Tou 84T dieUKoAUVEl TNV eTTIAOYN
KAaTEAANAWY avVTIyOVO-apvNTIKWV HOVADWY YIa PETAYYION OE AOBEVEIG UE TO AVTIOTOIXO AVTIOWUA.
H TutroTroinon kuttdpwy Xpnoiuelel Tiong wg TeAKN dladikacia eTTaAfBeuang yia TNV
TauTotroinan Tou Anti-Wr? oToug opoug aaBeviv fi SoTwv. To TTPoIdV ETTIKUPWONKE UE Xpron
SelypaTwy TTou GUAEXBNKav atnv Eupwtrn ammd aobeveig GyvwaTng €BVOTIKAG KATaywyAG.
AvTévdeign: To avTidpaoTipIo dev €Xel ETTIKUPWOET yia SEIYPATA iOTOG VEOYVWV Kal SeV TIPETTEI VO
XpnoipoTrolgital Pe TéTola SeiypaTa.

Ol KaTé TTPOTEyYIon TUXVOTNTEC TOU avTlyévou Wrd':

DaivéTutrog ‘OAoi o1 TAnBucpoi

Wré+ <0,01%
Wrb+ 100%
ANTIAPAZTHPIA

To avTIdpacTAPIO TIPOEPXETAI ATTO UTTEPKEINEVO KUTTAPOKAANIEPYEIOG HIOG KUTTOPIKAG OEIPAG
UBPIBWHATOG TTOU EKKPIVEl £va €181KO avTiowpa TUTTou IgG, To oTToio avTidpd €I8IKE pE To
QvTIoTOIKO avTIyovo. TO HOVOKAWVIKG avTIOpaoTHpIo Opddag aitaTog TTaPAoKEUAETal aTTd ToV
KAwvo BGU1-WR.

To avridpaoTrpio Tepiéxel < 0,1% (B/6) agidio Tou vaTpiou wg ouvTNPENTIKO.

EmimrAéov, To avTidpaoTrpIo TrepIEXEl XAwPIOUXO VATPIO, Hokpouopia Kal Bogio aABoupivn (BSA).
H BSA trou xpnoigoTroigital o€ auth T oUvBean TrpoépxeTal atéd {wa poéAeuang HIA, amd
£YKATAOTACEIG EYKEKPIPEVES aTrd Toug USDA kai APHIS. Zuppop@wveTtal Je TOUG KAVOVICHOUG
(EK) apiB. 1069/2009 kai (EE) apib. 142/2011 yia xprion o€ diayvwoTIKE avTidpacTrpia in vitro Kai
£xel MoToTroINBEl WG ATTAAAaYPEVN TOCO ATTd TOV 16 TNG PUOANIBWSOUG OTOUATITISNG 6O Kal ATTd
TOV 16 TOU KaTappoikou TTUPETOU TOu TTPoRATOou.

MPOEIAOMOIHZH

AuTo TO QVTIOPACTAPIO TTAPACKEUAZETAI ATTO UTTEPKEINEVO KUTTAPOKaANIEpyEIag. Qg BioAoyikd
TIPOIGV, aUTO TO AVTIdPACTHPIO Ba TTPETTEI VO Bewpeital SuvNTIKA HOAUTHATIKG, KABWG 0 KivOuvog
HeETEd00NG TTaBoydvwy dev PTTopEi TTOTE va aTToKAEIoTEl TTARPWG. To avTidpacTrplo TepIEXel agidio
TOU vaTpiou, pia TOEIKK ouaia TTou PTTopEi va avTidpdaoel he HOAUBDO A XaAkd axnuaTifovTag akpwg
EKPNKTIKG GAaTa.

Katé tnv améppiyn, EeTTAUVETE pE HeEYGAAEG TTOTOTNTEG VEPOU.

o Toug Adyoug TTou ava@éPBnKaV TTapATIavVW, O XEIPIOKOG TOU AVTIdPACTNPIOU TTPETTEN VA YivETal
HE TN Oéouca TTPOCOXH.

ZYNOHKEZ ®OYAAZHZ

DuAGooETE Ta avolypéva Kal pn avolypéva TrpoiévTa oe Beppokpaaia +2 éwg +8 °C. Mtropei va
diatnpnbei o€ Beppokpaaia dwuaTtiou katd Tn Xprion. O1 dokipég oTaBepdTNTAG KATA TN XPron
Karédeigav 611 30 KUKAOI QUAGENG 2 wPWV Ot Beppokpaaia SwHaTiou dev ETTNPEACAV TA TTOIOTIKG
atroTeAéopaTa TNG SOKIPACIAG £WG TNV AvVayPAPOHEVN NUEPOUNVIa ARENG.

XpnoipoTrolgite HOvo Ewg TNV avaypapopevn nuepopnvia AjENG, n otroia divetal aTn HopP@r| £TOG-
privag-nuépa (EEEE-MM-HH).

NMAPATHPHZEIZ

1. Hévraon Twv BeTIKWY avTidpdoewy egapTdTal eTTiong atd TnV NAIKia TOU XPNOIPOTTOIOUHEVOU

aiparog.

Ze KGBe dokigaoia TTPETTEl va eKTEAOUVTAI BETIKOI KAl apvNTIKOi HAPTUPEG.

H dpaaoTikéTnTa/AeIToupyikdTnTa Tou 0pol Coombs/AHG TrpéTrel va eAEyxeTal Pe xprion

BETIKWV Kal apVNTIKWY PapTUPWV.

4. H akatdAAnAn @UAagn utToBabuilel TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU avVTIdPACTNPIOU.

5. H @uyokévipnon ekTOG Tou KaBopiopévou eUPoUg TaxUTNTAG UTTOPET va 0dnyAoel oE
e0@aApéva aTroTeEAéopaTa.

6. H pébodog dokipaaiog TTou TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW TTPOOPICETAI MOVO YIa XEIPOKIVNTN
SoKIhaoia Kal TTPETTEl va eKTEAEITAl CUPPWVA PE TIG 0dnYieg XPAoNG.

e TTEPITITWON

a) aAaywyv oTnv TEXVoloyia rj atrokAioewv atd Tig odnyieg xpriong:

B) XPAONG QUTOPATOTIOINUEVWY ) NUIAUTOUATOTTOINHEVWY CUSTNHATWY:

TO EPYAOTAPIA TIPETTEI VO aKoAouBoUV TIG SIadikaaieg TTou KaBopifovTal OTo eyXEIPISIO XEIPIOTH
TTOU TTAPEXETAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH TOU TTPOIOVTOG Kal VA EKTEAOUV ETTIKUPWOTN GUPQWVA HE
QAVaYVWPIOPEVEG DIadIKATTEG.

7. To avTidpaoTAPIO TIPETTEI VO XPNOILOTIOIEITAI TUHPWYA e OAOUG TOUG IOXUOVTEG £BVIKOUG
vOUoUg, 0dnyieg Kal KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG TTOU I0XUOUV ETTi TOU TTApdVTOG, 1I8iWG, YIa T
eppavia, Tig «Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hamotherapie)». 2

8. H eAagpd BoAepdTnTa dev £TTNPEGLE! TN dPACTIKOTNTA TOU avTIdpaaTnpiou. MpoaTtateUaTe TO
avTISPACTAPIO aTTd BaKTNPICKK Kal XNHIKK HOAUvan. Mn XpnoIUOTIOIEITE TO avTIOPATTAPIO £GvV
TrapartnpnBei opatr) aAAayr), 6TTwg augnuévn BoAepdTnTa 1) aAAayr) XpWHATOG, KABWG auTd
HTTOPEi va uTTodNAWVE pIKPOBIoAOYIKH pOAuvon.

9. Mn XPNOIUOTIOIEITE KATETTPAPPEVA (TT.X. PIGAEG TTOU TTapoUaIGdouy diappor i gival
OTIAOPEVEG, KABWGS Kal OTTOOPEVEG OTAYOVOUETPIKEG TTITTETEG) 1} PN ETTIONPACHEVA TIPOIOVTA.

10. Ta 6Aa Ta UNIKG TToU aTTaIToUvTal yia Tn XPAon aAAd Sev TTapéxovTal e autd To
avTIdPaaTAPIO, TIPETTEI VA TNPOUVTAI OI AVTIOTOIXEG 0dNYIEG XPrONG Kal Ol ATTAITACEIG
guvTAPNONG.

NMPOETOIMAZIA AEIrMATOZ

1. Ta deiypata aipartog TPETEl va AapBavovTal Pe Xxprion KatadAANANG TeXVIKAG GAeBoTopiag.
M1ropouv va xpnoipotroinBouv Seiypata Tou AapBdvovtal o owArveg TTou Trepiéxouv EDTA,
KITPIKS vaTpio, CPD-A, ACD 1 o€ aokoUg aigarog Trou Trepiéxouv PAGGS-M.

2. Ta deiypata aigarog Tpog e6£Taon TTPETTEN VA XPNOIPOTTOIOUVTal AUEOWG HETE TN ARWN, WOTE
Vo PEIWOET 0 KiVOUVOG WEUDWG BETIKWV Kal PEUDWGS apVNTIKWY ATTOTEAETHATWY AdYw
akatdAAnAng @UAagng fj péAuvong Tou SeiypaTog.
Ta deiypata Tou dev PTTOPOUV va €EETACTOUV APETWG TIPETTEI VA QUAGOCOVTAI O
Beppokpaaia +2 £wg +8 °C.
To aipa Tou AapBdveral oe EDTA Tpétrel va eEeTadeTan eviog 7 nuepwv amd mn Ajyn. Ta
Seiyparta Tou utroRaAAovTal o€ eTegepyaaia pe KITpIkS vaTpio, CPD-A i ACD mrpéel va
egeTadovtal evidg 14 nuepwyv amd Tn Afyn. To aipa 36T TTou CUAAEYETAI OE AoKOUG QiaTOG
Trou TrepIEXouv PAGGS-M ptropei va e§eTaoTei £wg TNV nuepopnvia ARENG.

3. Mnv katayUxeTe Ta deiypara.

NPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

Aev aTraITEiTal TTPOETOINACIA TOU AVTISPACTNPIOU.
XpnoipoTroioTe To avridpacThplo ameubeiag atd Ta @iaAidia.

2.
3.

EAANvIKd

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

MéBodog QuyokévTpnong oe CwAnva:

AtraitoUpeva UAIKG TTou Sev TrapéxovTal:

1. ZwAveg (10 x 75 mm A 12 x 75 mm)

2. MiréTa pIKPOAITpwY

3. XpovopeTpo

4. EmwaoTtpag

5. ®uyokevTpog

6. loéTovog pualoloyikog 0pog (0,85 — 0,9 % xAwpioUxo vaTpio)

7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

Pon epyaoiag:

1. TNApaoKeUAOTE EVAIWPAHATA EPUBPWV QIPOCPAIPIWY 2 £wg 5 % Ot 1I00TOVO QUCIOAOYIKS 0p6.
Ta epubpd aipooaipia uTTopoUlv va TTAUBOUY 1-3 POoPEG e I0GTOVO PUOIOAOYIKS 0p0.

2. MpocBéoTte 100 pl (evaAAakTikd: pia oTayova = Trepitrou 50 pl) Tou katdAAnAou avTidpaoTnpiou
o€ kGBe owAnva.

3. TMpooBéate 100 pl (evaAAakTIKE: pia aTayova = TTepitrou 50 pl) Tou KaTGAANAOU evalwpripaTog
KUTTApWYV 0€ KABe owArva.

4. Avapei€te KaAd pe A avakivnon.

5. EmwdoTe Tov owArva o€ emwaacTripa atoug +37 °C yia 30 AeTrTd.

6. TAUveTE Ta epuBpd aipoo@aipia 3 Popég e (kpUo) I0GTOVO GUAIOAOYIKG 0PO.

7. MpooBéate 100 pl avTidpaoTnpiou avriavlpwTivig aaipivng (opdg Coombs/opdg AHG) otov
owArfva. AvakiviaTe ATTIA TOV CwARva yia va atreAeuBepwBolyv Ta KUTTapa atré Tov TTubpéva
Kal va avapelBouv pe Tov opo.

8. ®uyokevTprioTe Tov owAfva yia 1 AeTrté oTa 800-1000 x g.

9. AvakivioTe ATTia Ta €puBPd alpoo@aipia Kal EAEYETE HOKPOOKOTTIKG yia OUYKOAANON €VTOG 3

AETTITWV.
10. KataypdyrTe 10 atrotéAeopa.

EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN

O¢eTik6 atroTéAeopa (+):  EAv TpokUyel duyKOAANGN TwV EPUOPOKUTTAPWY EVTOG TWV ATTODEKTWV
opiwv TG diadikaoiag, To amoTéAeapa TG dokipaaiag epUNVEUETAl WG
BeTIKO KaI UTTODNAWVEI TNV TTAPOUGCIT TOU AVTIOTOIXOU aVTIyOVOU.

ApvnTiké atroTéAeopa (-): Edv dev TTpokUWel GUYKOAANCN TwV EPUBPOKUTTAPWY EVTOG TWV
ATTOSEKTWV OpiwV TNG SIadIkaaiag, To aToTéAeoua TNG doKIpaciag
£PUNVEVETAI WG APVNTIKO KAl TO QVTIOTOIXO avTIyOVO dev ival
avixveluaipo.

H avdyvwon kai eppnveia Twv ammoTeAEOHATWY PETE aTrd «ATTIa avakivnan» Je Tn pébodo

PUYOKEVTPNONG O€ CWARVA:

Kapia avixveloiun ouyk6AANGn, opoIoYEVHG EpUBPAG XPWHATIONOG TOU

ApvnTiké EVAIWPAHPATOG.
‘Eva Afpeg ouyKOAANpa.
etk Kapia TTARpNnG ouykOAANGN: opatd JepovwHEVA GUYKOAARpaTa.

EpuBpog XpwHATIOPOG TOU EVAIWPHHATOG PE MIKPG/UIKPOTKOTTIKG
ouyKoAfjparta.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

1. Hun ouppépewan pe Tig 0dnyieg Trou apéxovrtal oTig evoTnTeg «AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ»
kal <kEPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN» ptropei va odnynoel o e0@aiuéva
armoTeAéopara.

2. Edv ol ydptupeg Swaouv pn €ykupa i e0@aApéva atmoteAéopaTta, unv EpPNVEUCETE TA
amoteAéopata TnG dokipaoiag Kal eavaAdBeTe Tn dokipaoia.

3. H xprion epubpokuTTapWwY ETTECEPYATHEVWY PE Eviupa Kal N TTPoaBrikn LISS ry/kal BSA dev
£XOUV ETTIKUPWOEI Kal PTTOPET var TTPOKAAETOUV [N EIDIKEG aVTISPATEIS.

4. Ta dioBéaipa aTo euTropIo KUTTAPA SOKINOACIOG UTTOPET va TrEpIEXOUV SiaAUpaTa
0TaBEPOTTOINGNG TTOU JIAPEPOUV ATTO TA AVTITINKTIKA TTOU £X0UV ETTIKUPWOEI yia autd To
QavTISPACTAPIO KAl PTTOPE] VO 08NYRooUV o€ E0PaAUéva aTTOTEAEOUOTA.

5. AipoAupéva, BoAd, poAuopéva i) TTypéva SelypaTa aidaTog dev TIPETTEN VO XPNOIKOTIOIOUVTal
o€ auTh Tn dokipaaia.

6. 'Eva evaiwpnua epubpwyv aipoo@aipiwy TTou atrokAivel atréd TNV KaBopiopévn CUYKEVTPWON
HTTOpEi VO 08nynoel o€ WPeudwg BETIKA 1 YeUBWG apvnTIKG ATTOTEAEOUATA.

7. HmpooBrikn dykwv Trou atrokAivouv atréd Toug dykoug Trou kabopifovTal oTn péBodo ptropei
va odnynoel o€ HETABOAA TNG CUPTTEPIPOPAG TNG AVTIdPATNG.

8. Adyw Tng PETABANTATNTAG OTNV €KPPAOCT TWV AVTIYOVWY OTA avBpWwTTIVa £puBpda aipoceaipia,
n dPaACTIKATNTA TOU AVTIBPACTNPEIOU EVAVTI OPICHEVWY QAIVOTUTIWY UTTOPE va gival
aoBevEOTEPN ATTO €KEIVN TTOU TTAPATNPEITAI OTA KUTTAPO HAPTUPEG.

9. Kavévag pepovwpévog avTiopdg N TEXVIKN dev UTTOPET va eyyunBei Tnv avixveuon 6Awv Twv
OTTAVIWY, 00BEVWV 1 TTAPAAAAKTIKWOV avTiyovwy.®

10. Ta BepatreuTiKd HOVOKAWVIKE avTiIowpaTa (T7.X. autd Trou oToxelouv To CD38) utropei va
TTapeuBaivouv oTov opoAoyiké éAeyxo.*

11. Ta epubpd aipoo@aipia TTou gival ETIKAAUPPEVA PE AAAOQVTICWHATA 1) auToavTICWHATA (SNA.
KUTTapa TTou eival BeTIKE aTnv dueon dokipaaia avrioaipivng (DAT)) eival akatdAAnAa.
Mtropei va TTpokaAéoouv Yeudwg BETIKEG avTIdPAOEIG, aKOUN Kal aTroudia Tou avTidpacTnpiou.

12. ATrAgia TNG dpaaTIKATNTAG TOU 0poU avTIavBpwTIvng ogaipivng (opdg Coombs/opdg AHG,
OnA. Tou deUTEPOU AVTICWHATOG TTOU avayvwpilel Ta avBpwriva pépia IgG) Adyw eopaApévng
diadikaoiag dokipaaiag, OTrwG aveTTapKhG EKTTAUCN PE EVOEXOUEVWG TTOAU BEpu6 QUOIOAOYIKO
0po HETA TNV £TTWaon (BA. onyeio 6 TG diadikaaiag doKIYaciag).

13. H mpoaBrikn avetrapkoUg dykou opou avTiavBpwivng ogaipivng (opdg Coombs/opdg AHG)
TToU dlaQEPEI aTTd ToV KABOPIoPEVO OYKO UTTOPET va 0dnyRoel o€ aaBevéaTepn 1 apvnTIKA
avTidpaan.

14. Auté 10 aVTIBPAOTAPIO Xl ETTIKUPWOET ue To AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085 mou
avagépetal atnv evotnTa «AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ». H xprion diagopeTikol opol AHG
HTTOPEi va 0dNyroel o€ WeUdWG apvNTIKG aTTOTEAéTUATA.

ZYMBANTA ZXETIZOMENA ME TO MNPOION

KaBe coBapd cupPav Tou €xel TIPOKUWEI OE OXEON HE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPETAl GTOV
KATAOKEUQOTH Kal OTNV appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOI0 gival EYKATEOTNHEVOG O
XPAoTNG fi/kal o aoBevig.

>
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EAANvIKd

XAPAKTHPIZTIKA EMNIAOZEQN
AigvepynBnke agloAdynaon Twv emOOTEWY TOU TTPOIOVTOG.
Ta aTraiToUpeva deiydaTa aipaTog e5ETA0TNKAV Kal GUYKPIONKav Je GAAeG pEBOBOUG/TTPOIGVTA

avapopdg.
TTPOIdV Anti-Wr(a) monoclonal IgG

: R . ApvnTik& .
MEBod:

£0000¢ O¢TIKG SeiypaTa Euvaiobnoia Seiyuara EidikéTnTa
MéBodog
PUYOKEVTPNONG O€ 8/8 100% 102/102 100%
owAfva

AlayvwoTikr euaioBbnaia:  H mBavétnTa 10 TTPOoidV va dwoel BETIKS atmoTéAeapa TTapouacia Tou
OeiKTN-0TOXOU.

AayvwoTikA ei81kdTNTA:  H mMBavétnTa 1o TP0IdV va dwaoel apvnTIKG ATTOTEAETA aTTousia Tou
OeikTN-OTOXOU.

To Anti-Wr(a) monoclonal IgG eival iIcodUvapo Kail dev SIaQEPET TTOIOTIKA ATTO CUYKPICIPA

avTIdpacThpia TTou diaTiBevTal 0TV ayopd.

AIA®OPEZ METAZY MNAPTIAQN
H emkUpwon peTagl Tpiwdv TTapTidwy kad’ 6An Tn didpkela (wig Oev KATEDEIEE DIAPOPEG OTIG
£MOO0EIG.

MEAETH NAPEMBOAHZ

O1 peAéTeg TTapeUPOANG SeV KATEDEIGAV Kapia UTTOREBUION TWV TTOIOTIKWY SOKINATIWY 6TavV
XPnoigoTroIRénkav ol akdAoubeg duvnTiKd TTAPEUBAANOUCEG OUTIEG OTIG CUYKEVTPWOEIG TTOU
AvVaQEPOVTAI TTAPAKATW:

Hrapivn 720 U/dl, ANBoupivn 15000 mg/dl, TpiyAukepidia 1500 mg/dl, XoAepuBpivn 40 mg/dl,
AiBavoAn 620 mg/dl, MAukégn 1000 mg/dl.

[a Ta avTITTKTIKG Kal Ta TTpoaBeTta diaAUpaTta TTou XpnoigoTtroienkav (EDTA, kiTpikd varpio,
CPD-A, ACD, PAGGS-M), e€eTdiatnke 10O TPITTAGCIO TNG QVTIOTOIXNG CUVIOTWHEVNG OUYKEVTPWONG.

ZYNOWH AZOAAEIAZ KAI ENIAOZEQN
H olUvoyn ao@dAciag Kai eTmdooewyY Tou TTPoidvTog diatifeTal péow Tng ANTITOXIN
(www.antitoxin-gmbh.de) kai gival TTpoaBdoiun péow g Bdong dedopévwy EUDAMED.
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Anti-Wr(a) monoclonal IgG

indirekt Coombs Testi igin o
YALNIZCA IN VITRO TANI AMACLI KULLANIM ICIN

KULLANIM AMACI

Reaktif, in vitro olarak insan kirmizi kan hiicrelerinin ilgili kan grubu antijeni Wr*'ya sahip olup
olmadigini nitel olarak belirlemek igin kullanilir. Reaktif, yalnizca nitelikli ve teknik personel
tarafindan, genel popiilasyonda transfiizyon tibbi uygulamasinin bir pargasi olarak
immunohematolojik tarama testlerini gergeklestirmek amaciyla kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Bu reaktif ile kullanilan test yontemi, insan kan 6rnekleri Gizerinde manuel olarak gergeklestirilen
aglitinasyon ilkesine dayanir.

ENDIKASYON / KONTRENDIKASYON

Monoklonal, Coombs reaktif Anti-Wr? kan gruplama reaktifi, hasta veya dondr kirmizi kan
hticrelerinde Wr? antijeninin varligini test etmek igin kullanilir. Donér hiicrelerinin tiplendiriimesi,
ilgili antikora sahip hastalara transflizyon igin uygun antijen-negatif tnitelerin segilmesini
kolaylastirir.

Huicre tiplendirme ayrica hasta veya donor serumlarinda Anti-Wr®'nin tanimlanmasi igin son
dogrulama siireci olarak da hizmet eder. Uriin, Avrupa'da etnik kdkeni bilinmeyen hastalardan
toplanan érnekler kullanilarak dogrulanmistir.

Kontrendikasyon: Reaktif, yenidogan kan érnekleri icin dogrulanmamistir ve bu tir érneklerle
kullaniimamalidir.

Wr? antijeninin yaklasik sikliklari':

Fenotip Tim popiilasyonlar

Wr2+ <%0,01

Wb+ 100%
REAKTIFLER

Reaktif, ilgili antijenle spesifik olarak reaksiyona giren IgG tipi spesifik bir antikor salgilayan bir
hibridoma hiicre hattinin hiicre kiltirl siipernatanindan elde edilir. Monoklonal kan grubu reaktifi,
BGU1-WR klonundan hazirlanir.

Reaktif, koruyucu olarak < %0,1 (a/h) sodyum azid igerir.

Ayrica reaktif, sodyum klorir, makromolekdller ve sigir alblimini (BSA) igerir.

Bu formilasyonda kullanilan BSA, ABD kaynakli, USDA ve APHIS onayli tesislerden gelen
hayvanlardan elde edilmistir. In vitro tani reaktiflerinde kullanim igin (AT) No 1069/2009 ve (AB) No
142/2011 sayih Yonetmeliklere uygundur ve hem Vezikiler Stomatit Virlisii hem de Mavidil Virisi
icermedigi belgelenmistir.

UYARI

Bu reaktif hiicre kiiltlrii slipernatanindan hazirlanir. Biyolojik bir Girlin olarak, patojen bulasma riski
higbir zaman tamamen ekarte edilemeyeceginden, bu reaktif potansiyel olarak enfeksiyéz kabul
edilmelidir. Reaktif, kursun veya bakir ile reaksiyona girerek yliksek derecede patlayici tuzlar
olusturabilen toksik bir madde olan sodyum azid igerir.

Iimha sirasinda bol miktarda su ile durulayin.

Yukarida belirtilen nedenlerle, reaktif uygun 6zenle kullaniimalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Acilmis ve agilmamis Uriinleri +2 ila +8 °C arasinda saklayin. Kullanim sirasinda oda sicakliginda
tutulabilir. Kullanim sirasindaki stabilite testi, oda sicakliginda 2 saatlik saklamanin 30
doénglistiniin, belirtilen son kullanma tarihine kadar nitel test sonuglarini olumsuz etkilemedigini
gostermistir.

Yalnizca yil-ay-gin (YYYY-AA-GG) bigiminde verilen, belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanin.

NOTLAR

1. Pozitif reaksiyonlarin giict, kullanilan kanin yasina da baglidir.

2. Her test ile pozitif ve negatif kontroller yapiimalidir.

3. Coombs/AHG serumunun reaktivitesi/islevselligi pozitif ve negatif kontroller kullanilarak test
edilmelidir.

4. Uygunsuz saklama, reaktifin etkinligini bozar.

5. Belirtilen hiz arahidinin disinda santrifijleme, yanlis sonuglara yol agabilir.

6. Asagida aciklanan test yontemi yalnizca manuel test igin tasarlanmistir ve kullanim
talimatlarina gore gergeklestiriimelidir.

Asagidaki durumlarda:

a) teknolojideki degisiklikler veya kullanim talimatlarindan sapmalar;

b) otomatik veya yari otomatik sistemlerin kullanimi;

laboratuvarlar, cihaz Ureticisi tarafindan saglanan kullanim kilavuzunda belirtilen prosediirleri
izlemeli ve dogrulamayi taninmis prosediirlere gore gergeklestirmelidir.

7. Reaktif, yurdrliikte olan tim gegerli ulusal yasalara, direktiflere ve kilavuzlara, ézellikle
Almanya icin «Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hamotherapie)» belgesine uygun olarak kullaniimalidir. 2

8. Hafif bulaniklik, reaktifin reaktivitesini etkilemez. Reaktifi bakteriyel ve kimyasal
kontaminasyondan koruyun. Artan bulaniklik veya renk degisikligi gibi gézle gordllr bir
degisiklik gdzlemlenirse, bu mikrobiyolojik kontaminasyona isaret edebileceginden reaktifi
kullanmayin.

9. Hasarl (6rn. sizdiran veya kirik siseler ile kirik damlalikli pipetler) veya etiketsiz trinleri
kullanmayin.

10. Kullanim igin gerekli ancak bu reaktifle birlikte verilmeyen tim malzemeler igin ilgili kullanim
talimatlarina ve bakim gerekliliklerine uyulmalidir.

ORNEK HAZIRLAMA

1. Kan 6rnekleri uygun bir flebotomi teknigi kullanilarak alinmalidir.

EDTA, sodyum sitrat, CPD-A, ACD igeren tliplere veya PAGGS-M igeren kan torbalarina
alinan érnekler kullanilabilir.

2. Test edilecek kan 6rnekleri, uygunsuz saklama veya érnek kontaminasyonu nedeniyle yanhs
pozitif ve yanlis negatif sonug riskini azaltmak igin alindiktan hemen sonra kullaniimalidir.
Hemen test edilemeyen 6rnekler +2 ila +8 °C arasinda saklanmalidir.

EDTA'ya alinan kan, alindiktan sonraki 7 giin i¢cinde test edilmelidir. Sodyum sitrat, CPD-A
veya ACD ile islenen 6rnekler, alindiktan sonraki 14 giin iginde test edilmelidir. PAGGS-M
iceren kan torbalarinda toplanan donér kani, son kullanma tarihine kadar test edilebilir.

3. Ornekleri dondurmayin.

REAKTIF HAZIRLAMA
Reaktifin hazirlanmasi gerekmez.
Reaktifi dogrudan flakonlardan kullanin.

Turkge

TEST PROSEDURU

Tiip Santrifiij Yontemi:

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler:

1. Tapler (10 x 75 mm veya 12 x 75 mm)

2. Mikrolitre pipeti

3. Zamanlayici

4. Inkiibatér

5. Santriflj

6. Izotonik tuzlu su (%0,85 — %0,9 sodyum kloriir)

7. AHG serum blend GRIFOLS REF: 213085

is akist:

1. Izotonik tuzlu su iginde %2 ila %5 kirmizi kan hiicresi siispansiyonlari hazirlayin.

Kirmizi kan hiicreleri izotonik tuzlu su ile 1-3 kez yikanabilir.

Her tiipe 100 pl (alternatif: bir damla = yaklasik 50 pl) uygun reaktif ekleyin.

Her tiipe 100 pl (alternatif: bir damla = yaklasik 50 pl) uygun hiicre stispansiyonu ekleyin.
Hafifce calkalayarak iyice karistirin.

Tupl +37 °C'de bir inkiibatorde 30 dakika inkiibe edin.

Kirmizi kan hiicrelerini (soguk) izotonik tuzlu su ile 3 kez yikayin.

Tupe 100 pl anti-insan globulin reaktifi (Coombs serumu/AHG serumu) ekleyin. Hiicreleri dipten
ayirmak ve serumla karistirmak icin tlipu hafifce calkalayin.

Tupl 800-1000 x g'de 1 dakika santrifijleyin.

Kirmizi kan hiicrelerini hafifce galkalayin ve 3 dakika icinde aglutinasyon agisindan makroskopik
olarak kontrol edin.

10. Sonucu belgeleyin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Pozitif sonug (+): Eritrositlerin agliitinasyonu proseddiriin kabul edilen sinirlari icinde meydana
gelirse, test sonucu pozitif olarak yorumlanir ve ilgili antijenin varligina isaret
eder.

Negatif sonug (-): Eritrositlerin agliitinasyonu proseddiriin kabul edilen sinirlari icinde meydana
gelmezse, test sonucu negatif olarak yorumlanir ve ilgili antijen saptanamaz.

Tup Santriflij Yontemi kullanilarak «hafif galkalama» sonrasinda sonuglarin okunmasi ve

yorumlanmasi:

Noak N

©ow

Negatif Saptanabilir agliitinat yok, stispansiyonun homojen kirmizi renklenmesi.
Bir tam agltinat.
Pozitif Tam aglutinasyon yok; ayri ayri aglitinatlar gorindar.

Kugtik/minyatur aglitinatlarla slispansiyonun kirmizi renklenmesi.

PROSEDURUN KISITLAMALARI

1. «TEST PROSEDURU» ve «<SONUGLARIN YORUMLANMASI» bdlimlerinde verilen
talimatlara uyulmamasi yanls sonuglara yol agabilir.

2. Kontroller gegersiz veya yanls sonuglar verirse, test sonuglarini yorumlamayin ve testi
tekrarlayin.

3. Enzimle islenmis eritrositlerin kullanimi ve LISS ve/veya BSA eklenmesi dogrulanmamistir ve
spesifik olmayan reaksiyonlara neden olabilir.

4. Piyasada bulunan test hiicreleri, bu reaktif igin dogrulanan antikoagtlanlardan farkli
stabilizasyon ¢ozeltileri igerebilir ve yanlis sonuglara yol agabilir.

5. Hemolize olmus, bulanik, kontamine veya pihtilasmis kan érnekleri bu testte kullaniimamalidir.

6. Belirtilen konsantrasyondan sapan bir kirmizi kan hicresi stispansiyonu, yanlis pozitif veya
yanlis negatif sonuglara yol acabilir.

7. Yontemde belirtilen hacimlerden sapan hacimlerin eklenmesi, reaksiyon davranisinin
degismesine yol agabilir.

8. Insan kirmizi kan hiicrelerinde antijen ekspresyonundaki degdiskenlik nedeniyle, reaktifin belirli
fenotiplere karsi reaktivitesi kontrol hiicrelerinde gézlemlenenden daha zayif olabilir.

9. Tek bir antiserum veya teknik, tim nadir, zayif veya varyant antijenlerin saptanmasini garanti
edemez.®

10. TerapétiAK monoklonal antikorlar (6rn. CD38'i hedefleyenler) serolojik testlere miidahale
edebilir.

11. Alloantikorlar veya otoantikorlarla kapli kirmizi kan hicreleri (yani direkt antiglobulin testinde
(DAT) pozitif olan hiicreler) uygun degildir. Reaktifin yoklugunda bile yanlis pozitif
reaksiyonlara neden olabilirler.

12. Inkiibasyon sonrasinda muhtemelen gok ilik fizyolojik tuzlu su ile yetersiz yikama gibi yanhs
bir test proseduri nedeniyle anti-insan globulin serumunun (Coombs serumu/AHG serumu,
yani insan IgG molekiillerini taniyan ikinci antikor) reaktivitesinin kaybi (test prosediriniin 6.
maddesine bakiniz).

13. Belirtilen hacimden farkli, yetersiz hacimde anti-insan globulin serumu (Coombs serumu/AHG
serumu) eklenmesi daha zayif veya negatif bir reaksiyona yol agabilir.

14. Bu reaktif, < TEST PROSEDURU» bglimiinde belirtilen AHG serum blend GRIFOLS REF:
213085 ile dogrulanmistir. Farkli bir AHG serumunun kullaniimasi yanlis negatif sonuglara yol
agabilir.

CIHAZLA ILGILI OLAYLAR
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

>
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PERFORMANS OZELLIKLERI
Cihaz igin bir performans degerlendirmesi gerceklestirildi.
Gerekli kan ornekleri test edildi ve diger referans yontemler/cihazlarla karsilastirildi.

cihaz Anti-Wr(a) monoclonal IgG
Yéntem Pozitif smekler | Duyariik | Negatif Ozgilliik
ornekler
Tup Santrifuj Yontemi 8/8 100% 102 /102 100%
Tanisal duyarlilik: Cihazin hedef belirtecin varliginda pozitif sonug verme olasiligi.
Tanisal 6zglliik: Cihazin hedef belirtecin yoklugunda negatif sonug verme olasiligi.

Anti-Wr(a) monoclonal IgG esdegerdir ve piyasada bulunan benzer reaktiflerden kalite
acisindan farklilik géstermez.

PARTILER ARASINDAKI FARKLAR
Tim raf dmri boyunca g parti arasinda yapilan dogrulama, performansta herhangi bir fark
gostermedi.

INTERFERANS GALISMASI

interferans galismalari, asagida listelenen potansiyel olarak interferansa neden olan maddeler
asagidaki konsantrasyonlarda kullanildiginda nitel testlerde herhangi bir bozulma géstermedi:
Heparin 720 U/dI, Albiimin 15000 mg/d|, Trigliseritler 1500 mg/dI, Bilirubin 40 mg/dl,

Etanol 620 mg/dl, Glukoz 1000 mg/dI.

Kullanilan antikoagiilanlar ve katki ¢ozeltileri (EDTA, sodyum sitrat, CPD-A, ACD, PAGGS-M)
icin ilgili 6nerilen konsantrasyonun Ug kati test edildi.

GUVENLIK VE PERFORMANS OZETI
Cihazin Giivenlik ve Performans Ozeti ANTITOXIN araciligiyla mevcuttur
(www.antitoxin-gmbh.de) ve EUDAMED veri tabani araciliiyla erisilebilir.
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Regenerative Medizin und Immungenetik (OGBT), Ausgabe Mai 2015.

SEMBOL AGIKLAMALARI

Cihazin etiketlemesinde asagidaki semboller kullanilabilir:

Uriin kodu LOT Parti
/ﬂf Saklama sundan - suna E Son kullanma tarihi
IVD In vitro tani C€ AB CE sembolii
d (AB) 2017/746'ya gore Uretici [:]I] Kullanim talimatina bakiniz
i Eiﬁ?lizgeimz cihaz ﬁ’?ﬁ Distribiitor
740296 Anti-Wr(a) monoclonal IgG 2ml

‘a)

€0483
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Degisikliklerin isaretlenmesi:
Onceki siiriime gére yapilan degisiklikler gri ile gélgelendirilmistir.

Kullanim talimatinin farkl dil sirtimleri arasinda herhangi bir tutarsizlik olmasi durumunda,
Ingilizce stirim gegerli metin olarak kabul edilir.
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