Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Ant|-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

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

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

PRINZIP DES VERFAHRENS

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

eines der entsprechenden Antigene tragen, werden durch den korrespondierenden
Antikorper erkannt, beladen und anschlieBend durch einen Zweit-Antikdrper, der humane
1gG-Molekiile erkennt, agglutiniert.

TESTSEREN

Die aufgefuihrten Blutgruppentestseren werden in folgender Form angeboten:
Anti-Jk* for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

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

WARNUNG

Diese Testseren werden aus humanen Plasmen hergestellt. Unabhéangig davon, dass

die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAg sowie HIV 1/2- und HCV-Antikorper gepriift
wurden, sollten diese biologischen Produkte wegen nie vollig auszuschlieBender
Gefahrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios angesehen werden. Die
Testseren enthalten Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive
Salze bilden kann. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspiilen. Aus den oben
genannten Griinden sollten die Testseren mit angemessener Sorgfalt gehandhabt werden.

LAGERUNG .

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

HINWEISE

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

2. Unsachgemafie Lagerung beeintréchtigt die Wirksamkeit der Produkte.

3. Die Reaktionsféahigkeit der Testseren wird durch leichte Trilbung nicht beeintrachtigt.
Bakterielle und chemische Kontamination der Testseren ist zu vermeiden.

Wenn eine sichtbare Verénderung des Testserums festgestellt wird sollte das Testserum
nicht mehr eingesetzt werden, es kann auf eine mikrobielle Kontamination hinweisen.

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

5. Verwenden Sie die entsprechende Kartenzentrifuge. Der Einsatz einer anderen
kartenspezifischen Zentrifuge (jede Kartenzentrifuge hat seine festgelegte
unveranderliche g-Zahl) kann auf Grund der dadurch veranderten g-Zahl zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren.

6. Die beschriebenen Testmethoden zur Anwendung gelten ausschlie3lich fir manuelle
Methoden und firr die in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrten Geréate. Werden
andere Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet, mussen die Laboratorien
die Angaben der Gerétehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten
Verfahren durchfiihren.

7. Bei der Anwendung der Testseren sind alle giltigen nationalen Gesetze, Verordnungen
und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die ,Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)“* in ihrer gultigen Fassung.

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

PROBENVORBEREITUNG

1. Blutproben sollten mit einer der iblichen Entnahme-Technik gewonnen werden.

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

Nicht sofort getestetes Blut ist bei +2 bis +8 °C zu lagern. Mit EDTA antikoagulierte
Blutproben missen innerhalb von 7 Tagen und mit Natriumzitrat behandelte Proben
innerhalb von 14 Tagen nach der Entnahme getestet werden.
Konserven/Spenderblute kénnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

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

VERFAHRENSWEISE
Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:

Kartentechnik manuell:
1. Karten: - Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspezifische Kassetten oder
Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG Kassetten
(BIO-RAD (DiaMed) Kassetten: nur mit dem Testserum Anti-Jk* anwendbar)
- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”
2. Mikroliterpipette
3. Testrohrchen
4. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
5. Zentrifuge
6. Karten-Zentrifuge
7. Karten-Inkubator
8. Kartenspezifisches Verdinnungsmittel

Kartentechnik automatisch:
Vision® Analyzer

Testdurchfuhrung
Kartentest (manuelle Methode / guiltig fur die Karten:

- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*)

(BIO-RAD (DiaMed) Kassetten: nur mit dem Testserum Anti-Jk* anwendbar)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”
0,8%ige Erythrozytensuspension im kartenspezifischen Verdiinnungsmedium
vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschen werden).
In jedes beschriftete Mikrorohrchen 50 pL der entsprechenden Erythrozyten-
suspension geben.
In jedes Mikrordhrchen 25 pL des entsprechenden Testserums zugeben
Inkubieren Sie die Karte fur 15 min. bei +37 °C im entsprechenden Inkubator.
Zentrifugieren Sie die Karte in der entsprechenden Kartenzentrifuge mit der, fir die
jeweilige Zentrifuge, unveranderlichen g-Zahl.
Innerhalb von 30 Min. makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
. Ergebnisse protokollieren.
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Ortho BioVue® System (manuelle Methode)

1. 3-5 %ige Erythrozytensuspension im kartenspezifischen Verdinnungsmedium
vorbereiten. (Erythrozyten konnen vorab 1-3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschen werden)

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

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

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

7. Ergebnisse protokollieren.

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

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

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

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

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

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

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

GRENZEN DER TESTMETHODEN
1. Ungenauigkeiten bei der Einhaltung der Anweisungen in den Abschnitten
,Testdurchfiihrung” und ,Interpretation der Testergebnisse" kdnnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren.
Mitgefiihrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fihren
automatisch zur nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.
Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderer
proteinhaltiger Losungen kdnnen zu unspezifischen Reaktionen fihren.
Hamolysierte, trilbe, kontaminierte oder geronnene Blutproben dirfen nicht im Test
eingesetzt werden.
Aufgrund der unterschiedlichen Auspragung der Antigene auf menschlichen
Erythrozyten kann es bei bestimmten Phénotypen, mit den oben aufgefihrten
Testseren, zu einer schwécheren Reaktion kommen als mit Kontrollerythrozyten.
Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen
oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
Bei Erythrozyten, die mit Alloantikérpern oder Autoantikdrpern derselben oder einer
ahnlichen Spezifitat wie das fur den Test eingesetzte Testserum sensibilisiert sind
(z.B. Erythrozyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind fir diese Austestung
ungeeignet.
. Bei Erythrozyten mit positivem direktem Coombs-Test kann es im Kartentest zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.
Es ist in der Literatur beschrieben, dass es mit Proben von Patienten, die mit anti-CD38
monoklonalen Antikdrpern behandelt werden, zu falsch positiven Ergebnissen im
Coombs-Test kommen kann.®
10. Angaben zu Grenzen in der Gebrauchsanweisung von eingesetzten Karten sind zu
beachten.
11. Beim Einsatz auf dem Ortho Vision® Analyzer darf das Testserum héchstens
7 Tage ununterbrochen auf dem Gerét (+15 bis +30 °C) verbleiben. Wird das Testserum
dagegen lber Nacht 12 Stunden bei +2 bis +8 °C gelagert, verlangert sich die
Zeitspanne entsprechend auf 14 Tage.

LEISTUNGSDATEN
Eine Leistungsbewertung fir die Produkte wurde durchgefiihrt. Es wurde
unterschiedliches Probenmaterial eingesetzt und mit einer Referenzmethode verglichen.

Anti-Jk? Ubereinstimmung der Ergebnisse und Leistungsdaten:

Bei den Tests mit der Ortho monospezifischen IgG Coombs Karte und der Ortho
polyspezifischen Coombs Karte wurden Konserven mit der Additivibssung PAGGS-M, sowie
EDTA- und Citratblute eingesetzt.

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

2.
3.
4.
5.

N o a M 0D
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Methode Positiv Negativ Sensitivitat Spezifitat
Grifols Coombs Karte 245 ] 245 93/94 100% 98,94%
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs Karte 81/81 27127 100% 100%
Ortho monospezifische IgG Coombs Karte o o
polyspezifisch Coombs Karte 54754 20/20 100% 100%

Anti-Jk® Ubereinstimmung der Ergebnisse und Leistungsdaten:

Bei den Tests wurden Konserven mit der Additivisung PAGGS-M, sowie EDTA- und
Citratblute eingesetzt.

Methode Positiv Negativ Sensitivitat Spezifitat
Grifols Coombs Karte 54 /54 20/20 100% 100%
Ortho monospe_z_lflsche 19G Coombs Karte 5454 20/20 100% 100%
polyspezifisch_Coombs Karte
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Artikel-Nummer LOT Charge

X Lagerung von - bis E Verfallsdatum

In-Vitro Diagnostikum ce EG CE Symbol

Gebrauchsinformation
N Hersteller nach 98/79/EG beachten

02.184-02 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.184-03 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.184-05 Anti-Jk* for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.185-05 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Ant|-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

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

PRINCIPLE OF PROCEDURE

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

REAGENTS
The listed reagents are available in following formulation:

Anti-Jk* for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

WARNING

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

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

REMARKS

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

2. Inappropriate storage impairs efficacy of the reagents.

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

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

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

6. The test methods identified below are for manual testing only and for the devices listed
in this insert. When using other automated or semi-automated instruments, follow the
procedures that are contained in the operator’s manual provided by the device
manufacturer. Laboratories must follow approved validation procedures to demonstrate
compatibility of this product on such automated systems.

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

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

SAMPLE PREPARATION

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

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

If a delay in testing occurs, samples should be stored at +2 to +8°C. Blood drawn into
EDTA should be tested within 7 days and samples treated with sodium citrate

within 14 days after collection.

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

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

PROCEDURE
Not included but necessary materials:

Card Method manuell:
1. Cards: - Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs”
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific cassettes or
Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG cassettes
(BIO-RAD (DiaMed) cassette: only applicable with the test serum Anti-Jk?)
- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”
2. Microliter pipette
3. Tubes
4. Isotonic saline (0,85 - 0,9% sodium chloride)
5. Centrifuge
6. Card Centrifuge
7. Card incubator
8. Card specific diluent

Card Method automatic:
Vision® Analyzer

Test procedure
Card Method (manual method / valid for the cards:
- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*)
(BIO-RAD (DiaMed) cassette: only applicable with the test serum Anti-Jk?)
- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”
1. Prepare 0,8 % suspension of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).
2. Add 50 pL of appropriate cell suspension to each marked micro tube.
3. Add 25 pL of appropriate reagent to each micro tube.
4. Incubate card at +37°C for 15 minutes in an adequate incubator.
5. Centrifuge the card in appropriate card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.
6 Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.
7. Document the result.

English .

Ortho BioVue® System (manual method)

1. Preper 3-5 % suspension of red blood cells in card specific diluent
(red blood cells may be washed 1 - 3 times with isotonic saline).

2. Add 40 pL of appropriate reagent to the appropriate marked reaction chambers.

3. Add 10 pL of appropriate cell suspension to the reaction chambers.

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

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

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

7. Document the result.

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

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

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

No visible agglutination of erythrocytes is a negative result
and indicates the absence of the corresponding antigen.

Carry out the reading and interpretation of the results according to the instruction for use
of the corresponding card.

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

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Inaccuracy at compliance with instructions written under section “Procedures” and
“Interpretation of results” may lead to incorrect results.

2. No valid conclusion concerning the test result can be reached, if controls with uncertain
or false results occur.

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

4

5

Negative results (-):

containing protein may cause unspecific reactions.
. Hemolyzed, turbid, contaminated or clotted blood samples must not be used in this test.
. Due to variability of antigen expression on human red blood cells, reactivity of the
reagents mentioned above, against certain phenotypes may give weaker reactivity
compared to control cells.
No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or
Variants of antigens.?
Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies of the same or similar
specificity, as that reagent used for the test (i.e. cells that are positive in the direct
antiglobulin-test (DAT)) are not suitable for this test procedure.
8. Red blood cells with a positive direct Coombs-test may cause false-positive reactions.
9. It is described in the literature, that samples from patients treated with anti-CD38
monoclonal antibodies can cause false positive results in the Coombs test.®
10. Information on limits in the instructions for use of cards used must be observed.
11. When used on the Ortho Vision® Analyzer, the test serum may remain uninterruptedly
on the device (+15 to +30 °C) for a maximum of 7 days. On the other hand,
if the test serum is stored overnight at +2 to +8 °C for 12 hours, the period will be
extended accordingly to 14 days.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A performance evaluation for the products was conducted.
Different samples material was used and compared with a reference method.

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

When testing with the Ortho monospecific IgG coombs card and the Ortho polyspecific
coombs card Blood bags with the additive solutions PAGGS-M, as well as EDTA- und
citrate-blood were used.

When testing with the Grifols Coombs card and the BioRad Liss/Coombs card Blood bags
with the additive solutions SAG-M and PAGGS-M, as well as EDTA- und citrat blood were
used.

N o

Method Positive Negative Sensitivity | Specificity
Grifols Coombs card 245/ 245 93/94 100% 98,94%
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs card 81/81 27127 100% 100%
Ortho monospezifische IgG Coombs card 54/54 20/20 100% 100%

polyspezifisch Coombs card

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

When testing Blood bags with the additive solutions SAG-M and PAGGS-M, as well as
EDTA- und citrat blood were used.

Method Positive Negative Sensitivity | Specificity
Grifols Coombs card 54 /54 20/20 100% 100%
Ortho monospezifische IgG Coombs card 54754 20720 100% 100%

polyspezifisch_Coombs card
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Product Code LOT Batch

X Store Expiration Date
from - to
In-Vitro Diagnostic ce EU CE symbol
u Manufacturer according Consult
to 98/79/EG instructions for use

02.184-02 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.184-03 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.184-05 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.185-05 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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Anti-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Les réactifs Anti-Jk? et Anti-Jk® polyclonaux au test de Coombs sont fabriqués a partir
du plasma humain contenant un anticorps de type IgG qui réagit de maniére

spécifique a I'antigene correspondant. Les réactifs sont utilisés pour déterminer

lors de tests qualitatifs in vitro la présence ou I'absence d’antigénes de groupe

sanguin Jk? et JK® sur les érythrocytes humains.

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

PRINCIPE DE LA METHODE

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

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

Anti-Jk*for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

AVERTISSEMENT

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

CONSERVATION

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

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

REMARQUES

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

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

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

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

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

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

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

7. Lors de I'utilisation de ces sérums-tests, toutes les législations, directives et
dispositions nationales en vigueur doivent étre respectées et plus particulierement en
Allemagne les ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)“* dans la version actuelle.

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

LA PREPARATION DES ECHANTILLONS

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

2. Le sang a tester doit étre vérifié dés que possible aprés le prélévement sanguine
afin de minimiser le risque de réactions faussement positives ou fausses
négatives dues a un stockage incorrect ou a une contamination de I'échantillon.
Le sang qui n'a pas été testé immédiatement doit étre conservé entre +2 et +8°C.
Les échantillons de sang anticoagulés avec EDTA doit etre testé dans les
7 jours et les échantillons traités avec du citrate de sodium dans les 14 jours apres
le prélevement.

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

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

PROCEDURE
Matériel non fourni mais nécessaire:

Méthode a cartes manuelle:

1.Cartes: - Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs”
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific ou
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-lgG

(BIO-RAD (DiaMed) cartes: utilisable uniqguement avec le sérum test Anti-Jka)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”,

2. Micropipette

3. Tubes

4. Solution saline isotonique (0,85 - 0,9 % NacCl)

5. Centrifugeuse

6. Centrifugeuse a cartes

7. Incubateur a cartes

8. Diluant spécifique aux cartes.

Méthode a cartes automatiquement:
Vision® Analyzer

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

- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*

(BIO-RAD (DiaMed) cartes: utilisable uniqguement avec le sérum test Anti-Jka)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”)
Préparer des suspensions d’érythrocytes a 0,8 % dans un diluant spécifique a la carte
(les érythrocytes peuvent étre préalablement lavés 1 & 3 fois a I'aide de la solution
saline isotonique).

[

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

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

Noupwn

Ajouter 50 pl de suspension d’érythrocytes appropriée dans chaque microtube marqués.
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Systéme Ortho BioVue® (méthode manuelle)

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

spécifique a la carte (les érythrocytes peuvent étre préalablement

lavés 1 a 3 fois a 'aide de la solution saline isotonique).

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

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

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

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

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

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

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

LIMITES DE LA METHODE DE TEST

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

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

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

automatiquement I'ensemble des résultats.

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

solutions contenant des protéines peuvent entrainer des réactions
non spécifiques.

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

doivent pas étre testés.

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

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

. Aucun antisérum et aucune technique spécifiqzue ne peut détecter systématiquement

tous les antigénes rares, faibles ou variables.

Les globules rouges recouverts par les allo-anticorps ou les auto-anticorps de la méme

spécificité ou d'une spécificité similaire, comme le réactif utilisé dans le cadre de ce test

(par ex.: les érythrocytes positifs au test direct a I'antiglobuline), ne sont pas adaptés

a cette procédure.

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

faussement positifs au test a cartes.

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

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

11. Lorsqu'il est utilisé sur I'analyseur Ortho Vision®, le sérum-test peut rester au
maximum 7 jours sans interruption dans I'appareil (+15 °C & +30 °C). En revanche,
si le sérum-test est conservé pendant une nuit de 12 heures a une température
comprise entre +2 °C et +8 °C, ce délai peut étre prolongé a 14 jours.

PERFORMANCES
Une évaluation de la performance des produits a été réalisée. Différents échantillons (sang
du donneur, du patient, du « panel ») ont été utilisés et comparés a d’autres produits.

Anti-Jk® Accord des résultats et des données de performance:

Dans les tests avec la carte Ortho monospecific IgG Coombs carte ou polyspecific
Coombs , des aliments en conserve avec le solution additive PAGGS-M, ainsi que du sang
citrate et EDTA ont été utilisés.

Dans les tests avec la carte "DG Gel Coombs" ou BIO-RAD (DiaMed) “Liss/Coombs”, des
aliments en conserve avec les solutions additives SAG-M ou PAGGS-M, ainsi que du sang
citrate et EDTA ont été utilisés.
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Résultat négatif (-):
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Méthode Positif Négatif Sensibilité Spécificité
Grifols Coombs carte 245 ] 245 93/94 100% 98,94%
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs carte 81/81 27127 100% 100%
Ortho monospecific IgG Coombs carte ou o, o,
polyspecific Coombs carte 54754 20/20 100% 100%

Anti-Jk® Accord des résultats et des données de performance:

Dans les tests, des aliments en conserve avec le solution additive PAGGS-M, ainsi que du
sang citrate et EDTA ont été utilisés.

Méthode Positif Négatif Sensibilité Spécificité
Grifols Coombs carte 54 /54 20/20 100% 100%
Ortho monospecific IgG Coombs carte ou o o
polyspecific Coombs carte 54754 20/20 100% 100%
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LITTERATURE
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. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
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REF

02.184-02 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.184-03 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.184-05 Anti-Jk? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.185-05 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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Anti-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

DESTINAZIONE D'USO

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

PRINCIPIO DELLA PROCED

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

REAGENTI
| reagenti indicato € disponibile nella seguente formulazione:

Anti-Jk*for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

AVVERTENZA

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

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

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

NOTE

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

2. Una conservazione inadeguata compromette I'efficacia dal reagenti.

3. La debole torbidita dal reagenti non influisce sulla sua reattivita. Evitare la

contaminazione batterica e chimica dal prodotti. Se viene rilevato un cambiamento

visibile, interrompere I'uso dal reagenti. Potrebbe trattarsi di un segno di

contaminazione microbiologica.

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

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

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

madificabile) puo portare a risultati falsi a causa della forza g modificata.

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

7. Per I'utilizzo di questi reagenti & necessario rispettare tutte le leggi, direttive
e linee guida nazionali vigenti.lin Germania in particolare le “Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten Hamotherapie)™
nella versione attuale.

8. Osservare tassativamente le istruzioni per l'uso delle schede nei relativi fogli illustrativi.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
1. | campioni di sangue devono essere raccolti secondo una procedura medica
approvata.
2. | campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possibile
Dopo il prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi
e falsi negativi a causa della conservazione inadeguata o della contaminazione
dei reagenti.
Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati
a una temperatura compresa tra +2 e +8°C.
| campioni di sangue anticoagulati con EDTA devono essere analizzati entro
7 giorni e quelli trattati con citrato di sodio entro 14 giorni dal prelievo.
Sacca di sangue / Il sangue del donatore pud essere testato entro la data di scadenza.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Non & necessario eseguire una preparazione dei reagenti.

| sieri vengono prelevati direttamente dalle provette e utilizzati.
PROCEDURA

Materiali non inclusi in dotazione ma necessari:

ar

Tecnica con scheda manuale:

1.Schede: - Grifols "DG Gel Coombs"
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific o
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG
(BIO-RAD (DiaMed) schede: utilizzabili solo con il siero Anti-Jka)
- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”,
Pipetta con graduazione in microlitri
Provetta di vetro
Soluzione salina isotonica (0,85-0,9% NaCl)
Centrifuga
Centrifuga di schede
Incubatore di schede
Diluente specifico per schede.

ONoOOTAWN

Tecnica con schede automaticamente:
Vision® Analyzer

Procedura di test
Metodo con scheda (metodo manuale / valido per le schede:
- Grifols "DG Gel Coombs"
(BIO-RAD (DiaMed) schede: utilizzabili solo con il siero Anti-Jka)
- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”)

1. Preparare le sospensioni di eritrociti allo 0,8% nel diluente specifico per schede
(e possibile lavare preventivamente gli eritrociti 1-3 volte con soluzione salina
isotonica).

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

3. Aggiungere in ciascuna microprovetta 25 pL del reagente corrispondente.

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

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

6. Controllare macroscopicamente I'agglutinazione entro 30 minuti.

7. Registrare i risultati.

Italiano .

Ortho BioVue® System (metodo manuale)

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

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

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

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

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

| risultati del test devono essere letti immediatamente al termine della centrifugazione.
Registrare i risultati.
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Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

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

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

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

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

Effettuare la lettura e l'interpretazione dei risultati conformemente al foglio illustrativo della
relativa scheda. i
Il software interpreta automaticamente i risultati dalla Ortho Vision® Analyzer.

LIMITAZIONI DELLA PROZEDURA

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

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

erronei.

| controlli condotti con risultati non chiari o errati comportano automaticamente

l'inutilizzabilita di tutti i risultati.

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

proteiche possono dare luogo a reazioni aspecifiche.

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

impiegati nel test.

A causa delle diverse espressioni degli antigeni, € possibile che in determinati fenotipi

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

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

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

Gli eritrociti sensibilizzati con alloanticorpi o autoanticorpi di specificita pari o simile a

quella del reagente (per es. eritrociti positivi al test diretto dell'antiglobulina) non sono

adatti a questo test.

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

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

Risultato negativo (-):

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

impiegate

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

sul dispositivo al massimo 7 giorni ( +15 e +30 °C). Se invece di notte il reagente viene
conservato per 12 ore a una temperatura compresa tra +2 e +8 °C, il periodo si allunga
a 14 giorni.
DATI SULLE PRESTAZIONI
E stata eseguita una valutazione delle prestazioni dei prodotti, Sono stati utilizzati campioni
diversi (donatore, paziente, sangue “da emocromao”) e confrontati con altri prodotti.
Anti-Jk?* Accordo di risultati e dati sulle prestazioni:
Nei test con la scheda Ortho monospecific IgG Coombs " o polyspecific Coombs sono stati
utilizzati alimenti in scatola con soluzioni additive PAGGS-M, nonché citrato e sangue
A

Nei test con la scheda "DG Gel Coombs" o Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs sono stati
utilizzati alimenti in scatola con le soluzioni additive SAG-M e PAGGS-M, nonché citrato e
sangue EDTA.

Metodo Positivo Negativo Sensibilita Specificita
Grifols Coombs schede 245 [ 245 93/94 100% 98,94%
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs schede 81/81 27127 100% 100%
Ortho monospecific IgG Coombs schede o o
polyspecific Coombs schede 54754 20/20 100% 100%

Anti-Jk® Accordo di risultati e dati sulle prestazioni:

Nei test sono stati utilizzati alimenti in scatola con soluzioni additive PAGGS-M, nonché
citrato e sangue EDTA.

Metodo Positivo Negativo Sensibilita Specificita
Grifols Coombs schede 54 /54 20/20 100% 100%
Ortho monospecific IgG Coombs schede 54754 20720 100% 100%

polyspecific_Coombs schede
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REF

02.184-02 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.184-03 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.184-05 Anti-Jk* for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.185-05 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Ant|-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

FINALIDAD

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

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

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

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

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

SUEROS DE ENSAYO
Los sueros de ensayo para grupos sanguineos enumerados se ofrecen en una forma
que se distingue por la especificidad de los anticuerpos:

Anti-Jk*for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk" for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

ADVERTENCIA

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

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

ALMACENAMIENTO

Sin abrir y tras la primera apertura, conservar bien cerrado de +2 a +8 °C, para su uso
durante periodos breves de tiempo, también a temperatura ambiente.

Conservar y utilizar inicamente hasta la fecha de caducidad indicada!

OBSERVACIONES

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

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

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

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

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

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

la sangre usada.

5. Se debe utilizar la centrifuga de tarjetas adecuada. Una centrifugacién notablemente
diferente de la fuerza de centrifugado relativa indicada (cada centrifuga de tarjetas tiene
una fuerza centrifuga relativa que es invariable y especifica) puede conducir a
resultados incorrectos.

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

. Para la utilizacion de estos reactivos deberan contemplarse todas las guias,
directrices y leyes nacionales; especificamente en Alemania la “Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)™ en la version actual

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

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

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

2. Las muestras de sangre por analizar deben emplearse lo antes posible tras su recogida
a fin de reducir el riesgo de resultados falsos positivos y falsos negativos debido a una
conservacion inadecuada o a la contaminacioén de los reactivos. Si se retrasan los
ensayos, las muestras se deberan almacenar a una temperatura de +2 a +8 °C.

La sangre en EDTA deberia analizarse en un plazo de 7 dias y las muestras tratadas
con citrato de sodio, en los 14 dias siguientes a la recogida.

Las bolsas de sangre o la sangre de donantes se pueden analizar hasta la fecha

de caducidad.

PREPARACION DE LOS SUEROS DE ENSAYO
No se requiere preparacion del reactivos. Usar estos reactivos directamente de los viales.

PROCEDIMIENTO
Materiales requeridos no incluidos en el volumen de suministro:

»
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Técnica con tarjetas manual:

1. Tarjetas: - Diagnostic Grifols “DG Gel Coombs”
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific o
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-lgG

Tarjeta (BIO-RAD (DiaMed): solo aplicable con suero de ensayo anti-Jk?)

- Bio-Rad ID-Card "Liss/Coombs"

2. Pipeta de microlitos

3. Tubos de vidrio

4. Solucioén salina isoténica (0,85-0,9 % Nacl)

5. Centrifugadora

6. Centrifugadora de tarjetas

7. Incubadora de tarjetas

8. Disolvente especifico para tarjetas

Técnica con tarjetas automaticamente:
Vision® Analyzer

Realizacion de la prueba
Ensayo con tarjetas (método manual / valido para tarjetas:

- Diagnostic Grifols “DG Gel Coombs”

Tarjeta (BIO-RAD (DiaMed): solo aplicable con suero de ensayo anti-Jk?)

- Bio-Rad ID-Card "Liss/Coombs")
Prepara suspensiénes de eritrocitos al 0,8 % en un disolvente especifico para la
tarjeta (los eritrocitos se pueden lavar previamente de 1 a 3 veces con solucién
salina isotonica).
Afada 50 L de la suspensién de eritrocitos correspondiente a cada tubo etiquetado.
Afiada 25 pL del suero de ensayo correspondiente a cada tubo.
Incube las tarjetas durante 15 minutos a +37 °C en la incubadora correspondiente.
Centrifugue las tarjetas en la centrifugadora correspondiente con el nimero «g» de
esta, que no puede modificarse.
Inspeccione la aglutinacion a nivel macroscoépico en un plazo de 30 minutos.
Registre los resultados
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Ortho BioVue® System (método manual)

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

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

3. Aflada 10 pL de la suspension de eritrocitos en la cAmaras de reaccion
correspondientes.

4. Incube las tarjetas durante 15 minutos a +37 °C en la incubadora correspondiente.

5. Centrifugue los casetes en la centrifugadora para tarjetas correspondiente en los 15
minutos siguientes con el nimero «g» de la centrifugadora en cuestion, que no puede
modificarse.

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

7. Registre los resultados.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

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

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

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

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

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

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

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

LIMITES DE LOS METODOS DE ENSAYO

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

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

incorrectos.

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

automatica la utilizacién de todos los resultados.

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

soluciones con proteinas pueden dar lugar a reacciones inespecificas.

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

contaminadas o coaguladas.

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

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

control.

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

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

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

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

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

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

DATOS DE RENDIMIENTO
Se ha realizado una evaluacion del rendimiento de los productos.
Se insert6 una muestra diferente y se comparé con un método de referencia.

Anti-Jk?® Coincidencia de resultados y datos de rendimiento:

En las pruebas con la tarjeta de coombs IgG monoespecifica y la tarjeta de coombs
polifilicas Ortho se utilizaron conservas con la solucién aditiva PAGGS-M, asi como
sangre EDTA y citratada.

En las pruebas con la tarjeta Grifols Coombs y la tarjeta Bio-Rad Coombs se utilizaron
conservas con las soluciones de aditivos SAG-M y PAGGS-M, asi como sangre citratada y
EDTA.

Resultado negativo (-):

a M WD
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Método Positivo Negativo Sensibilidad Especificidad
Tarjeta Grifols Coombs 245/ 245 93/94 100 % 98,94 %
Tarjeta Bio-Rad (DiaMed) o o
Liss/Coombs 81/81 27127 100 % 100 %
Tarjeta Ortho monoespecifica IgG 54/54 20/20 100 % 100 %
Coombs poliespecifica tarjeta Coombs

Anti-Jk® Coincidencia de resultados y datos de rendimiento:

En las pruebas se utilizaron conservas con la solucion aditiva PAGGS-M, asi como
sangre EDTA y citratada.

Método Positivo Negativo Sensibilidad Especificidad
Tarjeta Grifols Coombs 54 /54 20/20 100 % 100 %
Tarjeta Ortho monoespecifica IgG 54754 20720 100 % 100 %

Coombs poliespecifica tarjeta Coombs
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02.184-02 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.184-03 Anti-Jk? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.184-05 Anti-Jk* for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 mi
02.185-05 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Ant|-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

APENAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

UTILIZAGAO PREVISTA

Os reagentes policlonal Anti-Jk® e Anti-Jk® reativo ao Coombs s&o produzidos a partir
de plasmas humanos que contém anticorpos do tipo IgG, que reage especificamente
com o antigeno correspondente. Os soros de ensaio € utilizado para efeitos de prova
in-vitro qualitativa sobre a existéncia ou a falta do antigeno do grupo sanguineo

Jk? e JK® nos globulos vermelhos do corpo humano.

A utilizag&@o destes soros de ensaio apenas esté prevista para pessoal com a formagéo
e as qualificagbes adequadas.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

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

REAGENTES
Os reagentes indicado na lista esta disponivel com a seguinte formulag&o:

Anti-Jk*for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk" for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Os reagentes contém azida de s6dio a <0,1% (p/v) como conservante.

Para além das partes de anticorpo ativo e soro humano, os reagentes contém cloreto de
s6dio, macromoléculas e albumina bovina, testado e certificado pelos inspetores do
servico de veterinaria dos EUA.

AVISO

Os reagentes é preparado a partir de plasma humano. A matéria-prima deste reagentes
foi testada para AgHBs, VIH 1/2- e anticorpos anti-VHC, apresentando resultados
negativos. No entanto, como produtos biol6gicos, devem ser considerados potencialmente
infeciosos, dado que nunca existe uma eliminagdo completa do perigo através de
estimulantes da doenca. Os reagentes contém azida de sédio, que pode ser tdxico e
reagir com chumbo ou cobre para formar sais altamente explosivos. Quando for eliminado,
lave com grandes quantidades de agua. Pelas razdes referidas anteriormente, os
reagentes deve ser manipulado com o devido cuidado.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

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

NOTA

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

2. Um armazenamento indevido influencia a eficacia do produto.

3. A capacidade de reacgéo os soros de ensaio ndo é prejudicada pela ligeira turvacéo.
Evitar a contaminagao bacteriana e quimica do soro de ensaio. Se for detetada uma
alteracao visivel, os reagentes ndo deve ser utilizado, este sinalpodendo indicar uma
contaminagao microbiana.

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

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

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

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

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

PREPARA(;AO DA AMOSTRA

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

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

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

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

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

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

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

Tecnologia de cartdes manual:
1. Cartdes: - Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific ou
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG
(BIO-RAD (DiaMed): apenas aplicavel com o soro de ensaio anti-Jk?
- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”
2. Pipetas de microlitro
3. Tubo de ensaio
4. Solugéo isoténica salina (0,85 - 0,9% Cloreto de sédio)
5. Centrifuga
6. Centrifuga de cartdo
7. Incubadora de cartédo
8. Solvente especifico para o cartdo.

Tecnologia de cartdes automatica:
Vision® Analyzer

Procedimento de teste
Teste do cartdo (método manual / valido para cartdes:)

- Diagnostic Grifols «DG Gel Coombs»)

(BIO-RAD (DiaMed): apenas aplicavel com o soro de ensaio anti-Jk?

- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card “Liss/Coombs”
Prepare suspenséoes a 0,8% de eritrécitos num agente de diluicdo especifico para
o cartdo (os glébulos vermelhos podem ser lavados previamente 1 -3 vezes com
uma solugéo isotonica salina).
Em cada microtubo etiquetado, introduzir 50 plLde suspenséo celular correspondente.
Adicione 25 pl o reagente coresspondente em cada microtubo.
Incubar o cartéo a +37 °C na incubadora relevante durante 15 min.
Centrifugar o cartdo na respetiva centrifugadora com a forca centrifuga relativa (RCF)
inalterada para a respetiva centrifugadora.
Dentro de 30 min., efetuar uma inspegdo macroscopica quanto a aglutinagao.
. Registar os resultados.
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Ortho BioVue® System (método manual)

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

Adicione 40 pl o reagente coresspondente a cAmaras de reagéo marcado

Adicione 10 pL de suspenséo celular apropriadavermelhos na camaras de reacéo.
Incubar o cartdo a +37 °C na incubadora relevante durante 15 min.

Centrifugar a cassete na centrifugadora correspondente com uma forga centrifuga
relativa (RCF) inalterada para a respetiva centrifugadora, durante 15 minutos.

Os resultados do ensaio devem ser analisados imediatamente ap6s a concluséo da
centrifugacdo, na parte traseira e dianteira, de cada uma das colunas.

Registar os resultados.

Ortho BioVue® System (Ortho Vision® Analyzer)

A utilizagdo dos soros de ensaio acima mencionado foi verificada para Ortho Vision®
Analyzer.

Ortho Vision® Analyzer oferece as seguintes opgdes/ configuragdes:

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

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

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

nenhuma aglutinagéo visivel dos eritrocitos é um
resultado negativo e indica a auséncia do antigénio
correspondente.

Leia e interprete os resultados do método do cartéo de acordo com as instrugoes de
utilizagdo dos cartdes.

Os resultados do Ortho Vision® Analyzer sdo automaticamente interpretados pelo
software.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO

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

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

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

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

5

N oo orwN

Resultados negativos (-):

coaguladas neste teste.

. Devido a variabilidade da expressao do antigénio nos eritrocitos humanos, a

reatividade dos reagentes referida acima contra determinados fenétipos pode dar uma

reatividade mais fraca comparativamente as células de controlo.

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

antigenos raros, fracos ou variantes.?

. Os eritrdcitos revestidos com aloanticorpos ou autoanticorpos com a mesma ou
similar especificidade do reagente utilizado para o teste [isto é, células
positivas no teste direto de antiglobulina (DAT)] ndo séo adequados para este
procedimento de teste.

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

positivas no método do cartéo.

Tal como descrito na literatura, amostras de pacientes tratados com anticorpos

monoclonais anti-CD38 podem dar origem a resultados

falso-positivos no teste de Coombs.®

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

. Ao utilizar o Ortho Vision® Analyzer, o soro de ensaio apenas podera permanecer, no
maximo, 7 dias, sem interrupgéo, no aparelho (+15 até +30 °C). Se, pelo contrario, o
soro de ensaio permanecer armazenado durante a noite, 12 horas, a +2 até +8 °C, os
periodos poderdo ser prolongados para 14 dias.
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DADOS DE DESEMPENHO
Foi realizada uma avaliagédo do desempenho dos produtos.
Foram utilizadas amostras diferentes e comparadas com um método de referéncia.

Anti-Jk?® Correspondéncia de resultados e desempenho:

Nos testes com o cartdo IgG Coombs monoespecifico Ortho e o cartdo Coombs
poliespecifico Ortho, foram utilizados conservantes com a solugéo de aditivo PAGGS-M,
assim como sangue em EDTA e citrato.

Durante os testes com o cartdo Grifols Coombs e o cartdo Bio-Rad Coombs foram
utilizados conservantes com as solugGes de aditivos SAG-M e PAGGS-M, assim como
sangue em EDTA e citrato.

. - . Sensibilida Especifici
Método Positiva Negativa de dade
Cart&o Grifols Coombs 245 [ 245 93/94 100% 98,94%
Cartdo Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs 81/81 27127 100% 100%
Cartdo IgG_Coombs monqespecgf!co Ortho 54/54 20720 100% 100%
Cartéo Coombs poliespecifico

Anti-Jk® Correspondéncia de resultados e desempenho:

Nos testes foram utilizados conservantes com a solucéo aditiva PAGGS-M, bem como
sangue em EDTA e citrato.

. - Especi
. - Negativ Sensibili -
Método Positiva a dade f|C|gad
Cartéo Grifols Coombs 54/54 20/20 100% 100%
Cartdo Coombs IgG monoespecifico 54754 20720 100% 100%

Ortho Cartdo Coombs poliespecifico

>
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti'J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
KUN TIL IN-VITRO-DIAGNOSTIK

FORMAL

Polyklonale Coombs-reaktive Anti-Jk*og Anti-Jk° reagenser fremstilles af humant plasma,
som indeholder antistof af IgG-typen, som specifikt er rettet mod det korresponderende
blodgruppeantigen. Reagenserne anvendes til kvalitativ in-vitro- pawsnlng af

tilstedeveerelsen eller fraveeret af blodgruppeantigenerne Jk? og Jk° p& humane erytrocytter.

Anvendelsen af disse reagenser er kun beregnet til kvalificeret og uddannet fagpersonale.

PRINCIP FOR METODEN

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

REAGENSER
De anfgrte reagenser i blodgrupperne tilbydes i en form, som adskiller sig pa grund af
antistoffernes specificitet:

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

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

Foruden den aktive antistofkomponent og humant serum indeholder disse reagenser
natriumklorid, hgjmolekulzere forbindelser og bovint albumin, som har verifierats och
certifierats av de amerikanska inspektorerna for veterinartjanster.

ADVARSEL

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

Disse reagenser indeholder natriumazid, som kan virke toksisk og kan sammen med bly
eller kobber danne eksplosive salte. Ved bortskaffelse skal der efterskylles med rigeligt
vand. Af ovenneevnte grunde skal testserumet handteres med rimelig omhu

OPBEVARING

Opbevares uébnet og efter farste abnmg forsvarligt lukket ved +2 til +8°C; i kort tid ved
brug ligeledes ved rumtemperatur. M& kun opbevares og anvendes indtil den sidste
anvendelsesdag.

HENVISNINGER

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

. Uhensigtsmeessig opbevaring pavirker af produktere virkning.

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

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

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

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

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

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

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

WN -

behandlet med natriumzitrat, skal anvendes inden for 14 dage efter blodprgvetagningen.

Hermetiseret / doneret blod kan testes indtil udlgbsdatoen.

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

FREMGANGSMADE
Ngdvendigt materiale, som ikke medfglger

Kortteknik (manuel):

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

(BIO-RAD (DiaMed)-kassetter: kan kun anvendes med reagenset Anti-Jk?)

- Bio-Rad ID-Card "Liss/Coombs",

2. Mikroliterpipette

3. Glasrgr

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

5. Centrifuge

6. Kort-centrifuge

7. Kort-inkubator

8. Kortspecifikt fortyndingsmiddel.

Kortteknik automatisk:
Vision® Analyzer

Testgennemfgrelse
Korttest (manuel metode / gyldig for falgende kort:
- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*
(BIO-RAD (DiaMed)-| kasselter kan kun anvendes med reagenset Anti-Jk?)
- Bio-Rad ID-Card "Liss/Coombs")

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

Tilseet 50 pL af den passende erythrocytsuspension til hver mikrorgr meerkes.
Tilseet 25 pL af det passende testserum til hver mikrotube.

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

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

Undersgg makroskopisk for agglutination inden for 30 min.

Protokollér resultater.

N gpwN R
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Ortho BioVue® System (manuel metode)

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

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

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

Centrifugér kassetten i den passende kortcentrifuge i 15 minutter med det for den
enkelte centrifuge konstante g-tal.

Testresultaterne skal afleeses straks efter centrifugeringens.

Protokollér resultater.

No ok wn e

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

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

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

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

Mangel p& agglutination af erytrocytterne vurderes
som et negativt testresultat; det tilsvarende
antigen er ikke paviseligt.

Gennemfgr afleesning og fortolkning af resultaterne i henhold til brugsanvisningen for det
enkelte kort. )
Softwaren fortolker automatisk resultaterne fra Ortho Vision® Analyzer.

GRANSER FOR TESTMETODEN
1. Hvis instruktionerne i afsnittene "testgennemfgrelse" og "fortolkning af testresultater”
ikke overholdes ngjagtigt, kan det fgre til fejlagtige resultater.
2. Gennemfarte kontroller, hvor resultaterne ikke er entydige eller er fejlagtige, farer
automatisk til, at der ikke opnds en brugbar konklusion.
Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsaetning af bovint albumin og/eller andre
proteinholdige oplgsninger kan fare til uspecifikke reaktioner.
Haemolyserede, uklare, kontaminerede eller koagulerede blodpraver mé& ikke anvendes
til testen.
Grundet forskellig ekspression af antigenerne kan der ved bestemte feenotyper komme
en svagere reaktion med dette reagens end med kontrolerytrocytter.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere pavisning af alle sjeeldne eller svage
antigener og alle varianter af antigenerne 2.
Erytrocytter belagt med alloantistof eller autoantistof af samme eller lignende
specificitet som reagenset (eks. erytrocytter positiv i direkte antiglobulin test), er ikke
egnet til denne testform.
8. Ved erytrocytter med positiv direkte antiglobulin test kan der komme falsk-positive
resultater ved korttest.
. Det er beskrevet i litteraturen, at praver fra patienter behandlet med anti-CD38
monoklonale antistoffer kan fere til falske positive resultater i Coombs-testen.®

10. Angivelserne i brugsanvisningen for de enkelte kort skal overholdes.
11. Ved anvendelse af Ortho Vision® Analyzer ma reagenset kun forblive maksimalt

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

+2 til +8°C i 12 timer natten over, forleenges perioden tilsvarende til 14 dage.

YDELSESDATA

Der er gennemfart en ydelsesvurdering af produkterne.

Der er anvendt forskellige pravematerialer, og de er blevet sammenlignet med en
referencemetode.

Anti-Jk? Overensstemmelse mellem resultater og ydelsesdata:

Ved test med Ortho-monospecifikke IgG Coombs-kort og Ortho-polyspecifikke Coombs-
kort er der anvendt blodpakker med additivoplgsningen PAGGS-M samt EDTA- og
citratblod.

Ved test med Grifols Coombs-kort og Bio-Rad Coombs-kort er der anvendt blodpakker
med additivoplgsningerne SAG-M og PAGGS-M samt citrat- og EDTA-blod.

Negativt resultat (-):

N o 0~ w
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Metode Positiv Negativ Fglsomhed Specificitet
Grifols Coombs-kort 245/ 245 93/94 100 % 98,94 %
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs-kort 81/81 27127 100 % 100 %
Onho-monospgc_mkl 19gG Coombs-kort 54/54 20720 100 % 100 %
polyspecifikt Coombs-kort

Anti-Jk® Overensstemmelse mellem resultater og ydelsesdata:

Ved test er der anvendt blodpakker med additivoplgsningen PAGGS-M samt EDTA- og
citratblod.

Metode Positiv Negativ Fglsomhed Specificitet
Grifols Coombs-kort 54 /54 20/20 100 % 100 %
Ortho-monospecifikt IgG Coombs-kort 54/54 20720 100 % 100 %

polyspecifikt Coombs-kort
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02.184-05 Anti-Fy? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-Fy® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-Fy" for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti'J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

AVSEDD ANVANDNING

Polyklonala Coombs-reaktivt Anti-Jk* och Anti- JK® test sera &r framstallt av humant plasma,

som innehdller antikroppar av IlgG-typ, som &r specifikt riktade mot motsvarande
blodgruppsantigen. Testserumen anvands for kvalitativ in vitro-detektering av nérvaro
eller frnvaro av blodgruppsantigenerna Jk?och Jk® pd humana erytrocyter. Dessa
testserum ar enbart avsedda att anvandas av utbildad och kvalificerad personal.

ANVANDNINGSPRINCIP

De testmetoder som tillampas vid anvandning av dessa produkter bygger p& principen
om kolonnagglutinationsteknik. Normala humana erytrocyter som bar pa ett av dessa
antigener identifieras genom motsvarande antikropp, laddas och agglutineras darefter
av en andra antikropp som identifierar humana IgG-molekyler.

TESTSERUM

De fortecknade blodgruppstestserumen erbjuds i en form som skiljer sig &t genom
antikropparnas specificitet:

Anti-Jk*for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

VARNING
Testserumen har framstéllts frdn humant plasma. Trots att utgdngsmaterialet har
testats negativt for HBsAg savél som for HIV 1/2- och HCV- -antikroppar, ska dessa

produkter betraktas som potentiellt smittsamma eftersom narvaron av patogener aldrig helt
kan uteslutas. Testserumen innehdller natriumazid som &r giftigt och kan bilda explosiva
salter tillsammans med bly eller koppar. Spola med rikliga méngder vatten vid kassering.

Av de skal som anges ovan ska testserumen hanteras med vederborlig forsiktighe.

FORVARING

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

OBSERVERA

1. Varje test ska atfoljas av positiva och negativa kontroller.

2. Felaktig lagring paverkar produkternas effektivitet.

3. Reaktionsférmagan hos testserumen paverkas inte av latt grumling. Bakteriell
och kemisk kontaminering av testsera bor undvikas. Om en synlig férandring i
testserumet upptacks bor testserumet inte langre anvandas, det kan indikera
mikrobiell kontaminering.

4. Styrkan hos den positiva reaktionen beror pé& aldern p& det blod som anvands.

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

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

6 De beskrivna anvandningsmetoderna galler uteslutande for manuella metoder och

for de apparater som anges i denna anvandningsinformation. Om andra automatiska

eller halvautomatiska system anvénds ska laboratoriet félja instruktionerna fran
tillverkarna av utrustningen och utféra valideringar enligt erkanda metoder.

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

Svensk .

Ortho BioVue®-systemet (manuell metod)

No gokrobd B

Forbered 3- till 5-procentig erytrocytsuspensioner i det kortspecifika utspadningsmedlet.
(Erytrocyterna kan tvéttas 1 till 3 ganger i férvag med isoton koksaltlésning)

Tillsatt 40 pL av motsvarande testserumet i mérkt reaktionsutrymmet

Tillsatt 10 pL av motsvarande erytrocytsuspensionen i reaktionsutrymmet

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

Centrifugera kassetten i den motsvarande kortcentrifugen inom 15 minuter med det g-tal
som &r konstant for den aktuella centrifugen.

Testresultaten skall lasas av omedelbart efter centrifugeringens.

For in resultatet i testprotokollet.

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

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

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

TOLKNING AV TESTRESULTATEN

Positivt resultat (+):

Negativt resultat (-):

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

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

BEGRANSNINGAR HOS TESTMETODERNA

1.

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

2. Genomférda kontroller som ger tvetydiga eller felaktiga resultat leder automatiskt till att

©
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samtliga resultat blir oanvéndbara.

Enzymbehandlade erytrocyter eller tillsats av bovint albumin och/eller andra
proteinhaltiga l6sningar kan leda till ospecifika reaktioner.

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

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

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

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

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

korttestet.

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

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

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

14 dagar.

EFFEKTDATA
Produkternas effekt har utvérderats.
Olika provmaterial anvandes och jamférdes med hjalp av en referensmetod.

Anti-Jk?® 6verensstammelse mellan resultat och effektdata:

8.

Anvisningarna om anvéandning av testkorten i tillhérande anvéndningsinformation
ska alltid foljas.

FORBEREDA PROVER

1. Blodprover bor erhdllas med en standardprovtagningsteknik.
2.

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

Blod som inte har testats omedelbart ska forvaras vid +2 till +8 ° C.

Blodprover antikoagulerade med EDTA maste testas inom 7 dagar och prover
behandlade med natriumcitrat inom 14 dagar efter insamling.

Konserverat / donerat blod kan testas fram till utgdngsdatumet.

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

Material som inte medféljer, men som krévs:

Vid testerna med Ortho- monospecifikt IgG Coombs-kort och med Ortho-polyspecifikt
Coombs-kort anvandes konserver med tillsatslosningen PAGGS-M samt EDTA- och
citratblod.

| testerna med Grifols Coombs-kortet och Bio-Rad Coombs-kortet anvandes konserver

med tillsatslésningarna SAG-M och PAGGS-M samt citrat- och EDTA-blod.

Metodik Positiv Negativ Kanslighet Specificitet
Grifols Coombs-kort 245 /245 93/94 100 % 98,94 %
Bio-rad (DiaMed) Liss/Coombs-kort 81/81 27127 100 % 100 %
Ortho-monospecifikt IgG Coombs o o
kort polyspecifikt Coombs-kort 54754 20/20 100 % 100 %

Anti-JK° dverensstammelse mellan

resultat och effektdata:

| testerna anvandes konserver med tillsatslésningen PAGGS-M

samt EDTA- och citratblod.

Metodik Positiv Negativ Kanslighet Specificitet
Grifols Coombs-kort 54 /54 20/20 100 % 100 %
Ortho-monospecifikt IgG Coombs- 54/54 20720 100 % 100 %

Kortteknik manuell:

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

(BIO-RAD (DiaMed) kassetter: endast tillampligt med testserumet Anti-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card "Liss/Coombs”

2. Mikroliterpipett

3. Glasprovror

4. Isoton koksaltlésning (0,85-0,9 % NaCl)

5. Centrifug

6. Kortcentrifug

7. Kortinkubator

8. Kortspecifikt utspadningsmedel

Kortteknik automatiskt:
Vision® Analyzer

Testforfarande
Korttest (manuell metod/géller for korten:

- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*

(BIO-RAD (DiaMed) kassetter: endast tillampligt med testserumet Anti-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-Card "Liss/Coombs” )
Forbered 0,8-procentig erytrocytsuspensioner i kortspecifikt utspadningsmedel
(erytrocyter kan tvattas i forvag 1-3 ganger med isoton koksaltlosning).
Tills&tt 50 pL av erytrocytsuspensionen i varje méarkt mikroprovror.
Tillsatt 25 pL av motsvarande testserumet i varje mikroprovror.
Inkubera Kkortet i 15 min. vid +37 °C i inkubatorn.
Centrifugera kortet i kortcentrifugen vid det oféréanderliga g-talet hos respektive
centrifug.
Kontrollera makroskopiskt fér agglutination inom 30 minuter.
For in resultatet i testprotokollet.

N gpwN B

kort polyspecifikt Coombs-kort
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02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTIKK

FORMAL

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

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

PRINSIPP FOR METODEN

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

TESTSERUMER

De gjennomfarte blodgruppetestserumene tilbys i en form som skiller mellom antistoffenes
spesifisitet:

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

Anti-Jk" for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

ADVARSEL

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

kan utelukkes helt.

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

OPPBEVARING

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

MERKNADER

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

- Ikke-forskriftsmessig oppbevaring pavirker virkningen av produktene.

. Lett uklarhet pavirker ikke testserumenes reaksjonsevne.

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

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

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

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

7. Ved bruk av testserumene skal alle gyldige nasjonale lover, forordninger og
retningslinjer fglges — i Tyskland seerlig ,Richtlinien zur Gewinnung von BIut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)“* i den
néveerende versjonen

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

PROVEFORBEREDELSE

1. Blodprever bar fas ved bruk av en standard pravetakingsteknikk.

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

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

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

Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

KLARGJIZRING AV TESTSERA

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

Ngdvendig materiale som ikke medfalger:

wWN

Kartteknologi manuell:

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

(BIO-RAD (DiaMed) kassetter: Kun gyldig med testserum Anti-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-kort «Liss/Coombs»

2. Mikroliterpipette

3. Glassrar

4. Isoton saltopplgsning (0,85-0,9 % NaCl)

5. Sentrifuge

6. Kortsentrifuge

7. Kortinkubator

8. Kortspesifikt fortynningsmiddel

Kartteknologi automatisk:
Vision® Analyzer

Testgjennomfarelse
Korttest (manuell metode / gyldig for falgende kort:
- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*
(BIO-RAD (DiaMed) kassetter: Kun gyldig med testserum Anti-Jk?
- BIO-RAD (DiaMed) ID-kort «Liss/Coombs»)

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

Fyll 50 pL tilsvarende erytrocyttsuspensjon i hvert merket mikrorar.

Fyll 25 pL av det tilsvarende testserum til hvert mikrorar.

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

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

Undersgk makroskopisk for agglutinasjon innen 30 minutter.

Registrer resultatene i protokollen.

N gpwN B
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Ortho BioVue®-system (manuell metode)

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

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

3. Tilsett 10 pl av den korresponderende erytrocytsuspensjonen til reaksjonsrommet

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

5. Sentrifuger kassettene innen 15 minutter i den aktuelle kortsentrifugen med g-tallet som

er fastsatt for sentrifugen.

6. Les av testresultatene umiddelbart etter sentrifugering.

7. Registrer resultatene i protokollen.

Ortho BioVue®-system (Ortho Vision® Analyzer)

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

— 50 pL erytrocyttsuspensjon pa 0,8 % i PBS-buffer eller
— 10 pL erytrocyttsuspensjon pa 3-5 % i PBS-buffer

TOLKING AV TESTRESULTATENE

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

av tilsvarende antigen.

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

antigenet ikke er pavist.

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

BEGRENSNINGER KNYTTET TIL TESTMETODEN
1. Hvis anvisningene i avsnittene «Testgjennomfgrelse» og «Tolking av testresultatene»
ikke fglges ngyaktig, kan det fare til uriktige resultater.

2. Hvis resultatet av de gjennomfarte kontrollene er uriktig eller ikke entydig, ma samtlige
resultater automatisk forkastes.
Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsetning av bovint albumin og/eller andre
proteinholdige Igsninger kan fare til uspesifikke reaksjoner.
Det skal ikke utfgres tester med hemolyserte, uklare, kontaminerte eller koagulerte
blodprgver.
Variasjoner i ekspresjonen til antigenene gjer at det hos bestemte fenotyper kan
oppsta en svakere reaksjon enn med kontrollerytrocytter ved bruk av dette testserumet.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere & pavise alle sjeldne eller svake
antigener og alle varianter av antigenene.?
Erytrocytter som er belagt med allo- eller autoantistoffer av samme eller annen
spesifisitet enn testtestserumet (f.eks. erytrocytter med positiv direkte antiglobulintest),
er uegnet for denne testformen.
. Hos erytrocytter med positiv direkte Coombs-test kan det oppsta falskt positive

resultater i korttesten.
. Det er beskrevet i litteraturen at praver fra pasienter behandlet med anti-CD38

monoklonale antistoffer kan fere til falske positive resultater i Coombs-testen.5
10. Fglg brukerveiledningen nar det gjelder begrensninger for de enkelte kortene.
11. Ved bruk av Ortho Vision® Analyzer far testserumet veere i apparatet

maks. 7 dager sammenhengende (+15 til +30 °C). Hvis testserumet oppbevares
i 12 timer natten over ved +2 til +8 °C, kan tidsrommet forlenges til 14 dager.

YTELSESDATA

Det er gjennomfart en evaluering av ytelsen til produktene.

Det ble brukt ulike pravematerialer og sammenlignet med en referansemetode
Anti-Jk® Samsvar mellom resultater og ytelsesdata:

| testene med Ortho monospesifikt IgG Coombs-kort og Ortho polyspesifikt Coombs-kort
ble det brukt konserven med tilsetningslgsningen PAGGS-M samt EDTA- og sitratblod.

| testene med Grifols Coombs-kort og Bio-Rad Coombs-kartet ble det brukt hermetiserte
konserven med SAG-M- og PAGGS-M-additivigsninger, samt sitrat- og EDTA-blod.

Negativt resultat (-):

N o g~

©o

Metode Positiv Negativ Sensitivitet Spesifisitet
Grifols Coombs-kart 245 /245 93/94 100% 98,94%
Biohjul (DiaMed) Liss/Coombs-kart 81/81 27127 100% 100%
Ortho monospesifikt IgG Coombs-
kort polyspesifikk Coombs-kart 54754 20/20 100% 100%

Anti-Jk® Samsvar med resultater og ytelsesdata:
| testene ble det brukt hermetiske tilsetningsstoff PAGGS-M samt EDTA- og sitratblod.

Metode Positiv Negativ Sensitivitet Spesifisitet
Grifols Coombs-kart 54 /54 20/20 100% 100%
Ortho monospesifikt IgG Coombs- 54/54 20720 100% 100%

kort polyspesifikk Coombs-kart
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Ant|-J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Ant|-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

A IN VITRO AIATNQXTIKH XPHZH MONO

MNPOOPIZOMENH XPHZH

O1 ToAukAwvikoi Coombs-avTidpaaTikog avi-Jk? kar avti-JK® opoi TTapdyeTal amd
avBpwTTIvo TTAGG A, TO OTTOI0 TTEPIEXEI AVTIOWHATA TUTTOU IgG, Ta oTToia avTIdPOUV EIBIKA
HE TO avTioTOIXO avngc’)vo opadwy aiparog. O1 TTapwv opoi OOKIUAG XPNOIMOTIOIETAl YIa TNV
In vitro TTOI0TIKF aTTOdEIEN TG TTAPOUTIAg I} ATTOUCIAG TOU avTIyOva OPASwWY aipaTtog

Jk?kar Jk® oTa avBpwiva £puBpoKUTTapA.

O1 TTapwyv opoi SOKIPAG T[pOOpifETGI yia Xprion HOvo atrd e€eISIKEUPEVO Kal EKTTAISEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 p£Bodol £GETAONG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI PE QUTA Ta avTidpacTrpia Baaiovial aTnv
apxn TNg aIHOgUYKBAANCNG pécw oTNAWY. Ta gualoloyiké avBpwmiva epubpokuTTapa,
TIOU KaTEXOUV €va atTd auTd Ta avTlyova, Ba avayvwpiovtal Kal Ba KaAUTIToVTal aTrd TO
QVTIOTOIXO OUYKEKPINEVO avTIOWHA Kal, £TTEITA, Ta KUTTApa Ba guykoAoUvTal atré éva
SeuTepeUOV avTiowHa TToU avTIdpd Pe Ta avBpwTTiva popia IgG.

OPOI AOKIMHZ
O1 avagepdpevol opoi SOKIUAG OpAdwY aipaTog SIaTiBevTal g€ pop@n, n oTToia JIaPEPEl WG
TTPOG TNV EI0IKOTNTA TWV AVTICWHATWV:
Anti-Jk®for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk" for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
O1 opoi dokiung TepIExouv agidio varpiou < 0,1% (w/v) wg ouvINENTIKG PECO.
EkTOG a176 TO €VEPYS AVTIOWHA Kal TOV avOpwTIvo 0pd, ol 0poi DOKIUAG TTEPIEXOUV
XAwploUxo varpio, evioeig uynAol popiakol BAapous kai Bosia Aeukwiartivn, 1) otroia
EXEI zAs\g(Bal’ Kal TMoTOTToINOEl aTrd TOUG ETTBEWPNTEG TNG KTNVIATPIKAG UTTNPECIOG TWV
A (US Veterinary Service).

MPOEIAONOIHZH

AuToi 01 0poi SoKIPAG TTaPACKEUAZovTal ATt avBpwTvo TTAdoua. AvegapTriTwg Tou OTi oI
TTPWTEG U, E%Ei\E/TGGTr’[KGV Kal BpéBnkav apvnTiké yia HBSAG KaBwg Kal avTiowpaTa

HIV 1/2 ki HCV, auta Ta rpoiovta Ba Trpétrel va BewpouvTal SuvnTiKG HJOAUCHOTIKG £TTEIDN
0 Kivduvog TTaBoyovwy TTapayovTwy Sev UTTOPET TTOTE VO ATTOKAEIOTET EVTEAWG.

O1 opoi dokiung TTePIEXOUV agidio Tou vaTpiou To OTToi0 UTTOPET va gival TOgIKS Kal va
avTIoPAcel Pe Tov JOAUBBO Kal Tov XOAKG aXNpaTiCovTag eKPNKTIKG GAata. Kard tnv
amoppiyn, EETTAOVETE pe peyaAeg T0odTNTEG vepoU. Ma Toug Tapatavw Adyoug, va
XEIPICEOTE TOUG TTAPOVTEG OPOUG BOKIPNAG PE EUAOYN TTPOCOXN.

AMNOOHKEYZH

DUAGOGETE Ta PN AvOlyéva TTPOIGVTA KAl Ta TTPOIOVTa PETA TO TIPWTO GVOIYHO KAAG
o@payiopéva oToug +2 €wg +8°C. Ze TTEPITITWON GUVTOUNG XPRONG, MTTOPOUV va
QUAayToUV Kai o€ Beppokpacia dwuariou. Katd kavova, va atrobnkeuovTal kai va
XPNOIUOTIOIOUVTAI HOVO UEXPI TNV AVAPEPOHEVN NUEPOUNVia ARENG.

YMNOAEIZEIZ

. Z& KGOt dokiur Ba TrPETTEl va XpnoiyoTrololvTal BETIKOI Kal apvnTIKOi EAEyXOl.

. H akat@dAAnAn ammoBnkeuon eTTNPEAgel TNV TTOTEAEGUATIKOTNTA TWV TTIPOIOVTWV.

. H eAa@pid BoAepdTnTa dEV £TTNPEACEI TNV AVTIBPACTIKGTNTA TWV 0PWV SOKIUNG.

ATro@eUyeTe TN BakTnpIakr Kal XNUIKA HOAUvVOnN Twv 0pwv SOKIUAG.

Edv oiamoTtw6ei opatr) aAAoiwan Tou opol 60Klkr]g, 0 0pOG BOKIPAG Bev Ba TIPETTEN

ﬁ)nmpowmshm TTAé0V, KaBWG PTTOPEl va UTTOSNAWVEI HIKPOBIaKN JOAuve.
. H10xUg Tng BeTikAg avTidpaong eapTatal atd Tnv nAikia Tou aipaTog TTou
g({)r]clporrmshm.

PNOIYOTIOINCTE TNV QVTIOTOIXN QUYOKEVTPO KapTWV. H xprian GAANG, EIBIKAG yIa KAPTES,
PUYOKEVTPOU (KABE PUYOKEVTPOG KAPTWV EXEl TN DIKA TNG KaBopIouEVN aueETABANTN TIUA
«@») UTTOPEi va 0dnyroel o€ e0@aAuéva atroteAeopaTta Adyw g aAAYHEVNG TIUAG «g».
6. O1 TTepIypa@opeveg peBodoI SOKIPAG TTPOG EQAPHOYH 10XUOUV OTTOKAEIOTIKG Yia un
QuTOpaTEG PEBBBOUG Kal YIa N CUOKEUN TTOU QVAPEPETAl OTO TTAPGV GUANO 00NYILV
xprong. Eav xpnoipgotroloUvtal GAAG QUTOPATOTTOINUEVA F} NUIGUTOPGTOTTOINUEVA
CUOTAPATA, TO EPYACTApIa TIPETTEI VA AKOAOUBOUV TIG 0dNYiEg TWY KOTAOKEUGOTWV TWV
CUOKEUWV Kal va OlevepyolV eTTOANBEUCEIG BAOEI EYKEKPIUEVV SIOBIKATIWV.

Kartd Tn xprion Tou opou SokIUAG TTPETTEI va TNPOUVTal OAOI O I0XUOVTEG EBVIKOI VOOl,

KQVOVIOHOI Kal KATEUBUVTHPIEG 00NYiEG, Kal 0TV TTEPITITWON TNG Meppaviag, 18iwg ol

«O3nyieg yia TNV ATTOKTNON AiUATOG KAl CUCTATIKWY OTOIXEIWVY AiaTOg Kl yIa Tn Xprion

TIPOIOVTWY aiuaTog (aIpoBepatreia)» aTnV I0xUoUCa £KG0OT) TOUG.

8. Mpétel va TnpoUvTal ol TTANPOPOPIEG TXETIKA UE TN XPAON TWV KAPTWV SOKIYAG TTOU
TrepIAapBavovTal oTo avtioToixo UAAO 0dnyiwv Xpnong.

NMPOETOIMAZIA AEIrMATOXZ

. Ta deiyparta aipatog Ba pémel va AauBdavovtal ge T ouvren TeXVIKA GUANOYAG.

. To TTpog SoKIun aipa TTPETTEl va EETACETAI TO GUVTOUOTEPO BUVATO UETA TNV aIoAnWia
TIPOKEIUEVOU VO EAAXIGTOTIOINBE O KivOUVOG WEUDWIG BETIKWV 1) PEUSWG OPVNTIKWV
VTIdpaoewy e&aiTiag akatdANnAng amoBrikeuong f péAUVOr’]%\TOU Seiyparog.

Aipa Trou dev UTTOBOAAETOI OPECWC OE BOKIPA TIPETTEN VA %u

Aciypata aigatog pe avTiinkTiké EDTA mpemel va utroBdAAovTal o€ dokipr] evidg

7 nuUEPWV evw deiyuaTa TTou €xouv UTTORANBEI o€ emegepyaaia Pe KITPIKG VATPIO TIPETTE

va uttoBaAAovTal o€ doKIpr evTog 14 nUEPWV PETE TN GUAAOYH.

nguﬂoenkeupévoléwpneév aipa utropei va uttoAnBei og Sokipn £éwg TNV NUEPoUnvia
neng.

MPOETOIMAZIA TQN OPQN AOKIMHZ

O1 opoi dokIuAg dev XpeIAZovTal TIPOETOINATIA.

O1 opoi doKIPAG agpaipouvTal aTTeuBeiag atrod 1o @IAAidIO Kal XPNOIPOTIOIETAl.

AIAAIKAZIA
Amaitoupeva oAAG un TTapexdpeva UAIKA:

B W

o

~

NP

Mn auTtépaTtn TEXVIKA KAPTWV:

1. Kapteg: - Diagnostic Grifols «DG Gel Coombs»
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific ri
- Ortho BioVue® System avTl-avBpwTTivng ogaipivng avt-IgG

(Kaaoéreg BIO-RAD (DiaMed): epapudédovrar uévo e tov opé Sokipng Anti-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID Card "Liss/Coombs"

2. MiTéTa pIKpoAiTpou

3. ZwAnvapio dokiung

4. looTtoviké aAatoUyo didAupa (xAwpiouyo varpio 0,85 - 0,9%)

5. ®uydkevTpog

6. UYOKEVTPOG KAPTWV

7. ©GAAPOG ETTWOONG KAPTWV

8. E181KS yia KapTeG apaiwTikd SIGAupa

AuTOPATN TEXVIKI KOPTWV:
Vision® AvaAuTng

EkTéAgon Sokipng
Aokipr KapTwv (Un autoéparn péBodog / 1oxXUel yia TNV KapTa:

- Diagnostic Grifols «DG Gel Coombs»

(Kaoéreg BIO-RAD (DiaMed): epapudlovrar uévo pe tov opé dokiung Anti-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID Card "Liss/Coombs" )
. Va mpoetoipaaTtolpe 0,8% evaiwpripata epuBPOKUTTAPWY OTO €I8IKO YIa KAPTEG
apaiwTikd didAupa (Ta epuBpokUTTaPA PuTTOPOUV va TTAUBoUV TTpwTa 1-3 Popég YE
100TOVIKO aAaToUxo SiIGAupa).
MpocoBéoTte 50 UL Tou avTioToIXOU KUTTAPIKOU EVAIWPAKNOTOG OE KABE pe TV £vOeIgn
HikpoowAnvapio.
MpocBéoTe 25 pL Tou 0pou BOKIUAG Ot KABE PIKPOTWANVApIO.
EmwdoTe TNV KdpTa yia 15 Aetrtd otoug +37°C oTov kKatdAAnAo eTTwaacTrpa.
PuyOoKEVTPIOTE TNV KAPTA OTNV AVTIOTOIXN PUYOKEVTPO KAPTWV
HE TNV QUETABANTN TIKA «g» TTOU IOXUEI VIO TNV EKACTOTE QUYOKEVTPO.
EAéyETE HOKPOOKOTTIKG €vTOG 30 AETITWOV YIO GUYKOAANGT.
KartaypdyTe 10 atmoteAéopaTta o€ éva TTPWTOKOAAO.

[

No gpw D

AooETal 0TOUG +2 £wg +8°C.

EAANnvika .

Ortho BioVue® System (un autéparn pé8odog)

1. Va mpoeTolgacToUpe 3-5% evaiwprpata EpUBPOKUTTAPWY OTO €IBIKG VIO KAPTEG
apalwTIKG didAupa (Ta EpUBPOKUTTAPA PTTOPOUV VO TIAUBOUV TTpWTa 1-3 POPEG PE
100TOVIKO aAaTouyo SidAupa).

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

MpocgBéoTe 10 PL TOU AVTIOTOIXOU EVAIWPRPATOG EPUBPOKUTTAPWY GTOUG AVTIOTOIXOUG
BaAduoug avTidpaong.

EmwaoTe TV kdpTa yia 15 Aemrtd oToug +37°C oTov KaTAAANAO £ETTWACTAPA.
DuyoKeVTPIOTE TNV KAGETA GTNV AVTIOTOIXN QUYOKEVTPO KAPTWV EVTOG 15 AETITWV PE TNV
QUETABRANTN TIUA «g» TTOU 10XUEI YIa TNV EKACTOTE PUYOKEVTPO.

Apéowg pOAIG oAokAnpwBEi n guyokévTpion, TTPETTEl va dIaBACETE T ATTOTEAETUATA.
KartaypdyTe Ta ammoteAéopaTta o€ £Eva TTPWTOKOAAO.

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

EPMHNEIA TON ANMOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

OeTiké amoTéAeapa (+):  H ouyKAAANGN Twv £pUBPOKUTTAPWY TIPETTEN VA agloAoynBei wg
BeTIKO aTTOTEAEOPO BOKIUAG Kal UTTOBEIKVUEN TNV TTAPOUTia Tou
QVTIOTOIXOU avVTIYOVOU.

H atmouaia ouyKGAANONG TwWV EPUBPOKUTTAPWY TTPETTEI VO

aglohoynBei wg apvnTIKS aTroTEAETUA SOKIUAG, TO AVTIOTOIXO

avTIyovo gival un avixveloiyo.

H avdyvwon kai eppnveia Twy ammoTEAEOUATWY Yia TIg HEBOBOUG KAPTWY TIPETTEI VA YiveTal

OUHQWVA PE TO GUAAO 0BNYIWV XPAONG TWV KAPTWY.

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

MNEPIOPIZMOI TON MEGOAQN AOKIMHZ

1. AvakpiBeleg OTEV THPNON TwV 08NYIWV TTOU TTapaTiBevTal OTIG £vOTNTEG «EKTEAEON
SoKIUAG» KaI «Eppnveia Twv atmoTEAEOUATWY TNG BOKIUNAG» EVOEXETAI VO 08NYROOULY OF

€0QOAEVA OTTOTEAEOUATO.

H xprion eAéyxwv pe aca®r r} weudr) atroteAéopaTa odnyolv autépaTa o€ akupwon

OAWV TWV aTTOTEAEOUATWV.

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

Asum»paﬁvgg 1/kal GAWV TTPWTEIVOUXWV BIGAUPATWY PTTOPOUV VA 08NYHOoUV 08

ATUTTEG AVTIOPACEIG,

ArmrayopeUeTal n xprion aipoAupévwy, BoAepwy, HoAuouévwy fi BpouBwuévwy SelyuaTwy

aiyatog oTn SoKIpn.

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

OUYKEKPIEVOI OpOi SOKIUAG UTTOPET va TIPOKOAéTOUY aoBevEDTEPN QVTiIopAON O€

OPIOPEVOUG QaIVOTUTIOUG O€ OUYKPION HE EPUOPOKUTTORIKOUG gaprup G.
avevag PEPOVWHEVOS 0pOG BOKIPAG I} pEpOVwWpEVN PEBOBOG Oev UTTOPET va eyyunBei Tnv

avixveuon (Z))\wv TWV OTTAVIWV 1) a0BevwV avTiyovwy Kal OAWV TwV TTApaAAaywy Twv

avTIyOvwy.

. Zg TIEPITITWON EPUBPOKUTTAPWY Trou €xouy euaioBntotroinBei pe aAAoavTiowpara f
QAUTOAVTIOWUATA TOU iBIoU 1) TTAPOHOIOU EI8IKOU XAPAKTAPA HE TOV 0pd OKIUNG TTOU
XPNOIUOTIOIEITaI VIO Tr) SOKIMNA (Tr.}\(., £pUBPOKUTTAPA BETIKG OTNV duean Sokiun
avTiopaipivng) auTd eival akatdAAnAa yia n})ﬁompﬁ.

. Z& epuBpokUTTapa gs BeTIkA dpeon dokiun
amroTeAEOPATA OTN OOKIUA KAPTWV.

. Omtwg Treprypdoetal atn BIBAIoypagia, deiypata ammd acBeveig TTou €xouv akoAouBRoel
avwvn‘kps HovokAwva avTiowyata anti-CD38, putropouv va TTPoKAAéCOUV Weudws BETIKA
amoTeAéopara otnv e&étaon Coombs.®

10. Mpétrer va TnpoUvTal oI TTANPOQOPIEG OXETIKA HE TOUG TTEPIOPICHOUG OTIG 08NYieg XpPAong

TWV XPNOIUOTIOIOUUEVWY KAPTWV.
11. Otav xpnaipoTtroisital otov avaAuth Ortho Vision® Analyzer, o op6g Sokiufg emTpéTTeTal

Va TTAPOMEIVEI OTN OUOKEUN YIA PéYIoTO SIAoTNUA 7 SIadOXIKWY NUEPWV
(+15 €wg +30°C). AvTIBETWG, €AV 0 0pAG BOKIPNAG ATTOBNKEUTE KATA TN SIGPKEIR TNG
vOxTag aToug +2 £wg +8°C yia 12 wpeg, n Trepiodog Ba Tapatabei avTioToixa o¢
14 nuépeg.

AEAOMENA AMNOAOZHZ

A1g§AXON pia afloAdynan amédoang yia Ta TTPoiIdvTa.

E@appooTnke d1a@opeTikd UAIKO SEiyUaTog Kal ouykpidnke He pia péBodo avagopdg.

Anti-Jk? Zuppdpewon Twv atmoTEAETUATWY Kal Twv dedopévwy aTrédoong:

271G SOKIMEG pE TNV KapTa Ortho povoeldikol IgG Coombs kai TV k@pTa Ortho TToAuEIBIKOU
Coombs ypnoiyoTroijénkav diatnpnuéva deiypata pe 1o didAupa mpooBeTwv PAGGS-M,
Kabwg kal aipa ye EDTA kai KITpIKA.

271G doKIPEG pe TNV k&pTa Grifols Coombs kai Tnv k@pTa Bio-Rad Coombs
xpnoigotroindnkav diatnpnuéva Seiypata pe Ta SiaAupara Tpoobetwv SAG-M kai PAGGS-
M, kaBwg kai aipa pe KITpIKd kai EDTA.

No ok w N

Apvntiké amotéAeopa (-):

w N

SO

o

~

[oe]

oombs PTTOPEi TTPOKUWOUV WEUBWG BETIKA

©

MéBodog OeTIKO ApvnTikO Euulgenci ElélzémT

Kapta Grifols Coombs 245 ] 245 93/94 100% 98,94%
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs Karte 81/81 27127 100% 100%
KapTta Ortho povoedikol IgG Coombs 54/54 20720 100% 100%

Kdpra moAueidikoi Coombs

Anti-Jk® Zupudp@won Twv aTTOTEAEOUATWY Kal TwV SEBOPEVWY aTT6500NG:

211G SOKIYEG XpnaotdoTroidnkav diatnpnuéva deiypata pe 1o didAupa TpoabeTwyv PAGGS-
M, kaBwg Kal aipa pe EDTA Kal KITpIKE.

MéBoBoc OeTKd ApV'I']TIK Euu!09r| EidikéT

[¢} oia nra
Kdépta Grifols Coombs 54/54 20/20 100% 100%
Kapta Ortho povoeidikou IgG Coombs 54/54 20/ 20 100% 100%

KdpTta moAueidikou Coombs

2>
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DIAOAOITA
. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hémotherapie)
2. CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009
. Peter D. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, 4. edition,
Montgomery Scientific Publications 1998
Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage,
Springer-Verlag 2004.
. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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REF

02.184-02 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.184-03 Anti-Jk® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.184-05 Anti-Jk? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

02.185-02 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 2 ml
02.185-03 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 3 ml
02.185-05 Anti-JK® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human 5 ml

C€0483

“ ANTITOXIN GmbH Industriestrasse 88 69245 Bammental M'epuav
730-15-5207 ‘Ekdoon 007 / 15. lavoudpiog 2021
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Anti'J ka for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-J kb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
SADECE IiN VITRO TIBBI TANI ICIN

GiRiS

Polyklonal Coombs-reaktif Anti-Jk? ve Anti-Jk® test serumlari insan plazmasindan dretilir,
1gG-tipinin 6zel antikorunu igerir, sadece uyan antijenle reaksiyona girer. Test serumlari
insan eritrositlerinde Jk? ve Jk® kan grubu antijenlerinin varhiginin veya yoklugunun kalitatif
in vitro belirlenmesi igin kullaniimaktadir.

Bu test serumlarinin sadece kalifiye ve egitimli teknik personel tarafindan kullaniimak
Uizere tasarlanmistir.

YONTEMIN PRENSIBI

Bu test serumlarinin kullaniminda yararlanilan test yontemleri, kolon aglitinasyon teknigine
dayanir. llgili antijeni tagiyan normal insan eritrositleri uygun antikorlar tarafindan algilanir,
yuklenir ve ardindan insan IgG molekllnd algilayan ikinci antikor tarafindan aglitine edilir.

TEST SERUMLARI
Listelenen kan grubu test serileri, antikorlarin 6zgulliigu agisindan fark gosteren bir sekilde
sunulur:

Anti-Jk*for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Jk" for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

UYARI

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

SAKLAMA GEREKLILIKLERI

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

NOTLAR

. Her test sirasinda pozitif ve negatif kontroller de yapilmalidir.

. Usulline uygun olmayan sekilde saklanmasi, Uriinler etki gticinu etkiler.

. Test serumlarinin duyarlilidi hafif bulanikliktan etkilenmez. Test serumlarinin bakteriyel

ve kimyasal olarak kontaminasyonundan kaginiimalidir.
Test serumunda gozle gorllir bir degisiklik tespit edilirse test serumu artik
kullanilmamalidir, bu durum mikrobik kontaminasyon belirtisi olabilir.

4. Pozitif reaksiyonun giicii, kullanilan kanin ne kadar yeni olduguna baghdir.

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

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

g degeri nedeniyle hatali sonuglar ortaya ¢ikabilir.

Kullanim hakkinda agiklanan test yontemleri sadece manuel yontemler ve bu kullanim

bilgilerinde belirtilen cihaz icin gegerlidir. Baska otomatlar veya yari otomatik sistemler

kullanildigi takdirde laboratuvarlarin, cihaz Ureticilerinin verilerine uymasi ve onaylanmig
yontemlere gore dogrulama yapmasi gerekir.

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

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

NUMUNE HAZIRLIGI

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

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

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

EDTA’ya gekilen kan, toplamay! takip eden 7 guin iginde ve sodyum sitrat ile iglem
g6rmis numuneler 14 gun iginde test edilmelidir.

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

REAKTIF HAZIRLAMA

Test serumlari igin bir hazirlik gerekli degildir.

Testler dogrudan siseden alinir ve yerlestirilir.

YONTEM

Teslimat kapsaminda yer almayan ancak gerekli olan malzemeler:

WN -

o

Manuel kart teknigi:

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

(BIO-RAD (DiaMed) Kasetler: yalnizca Anti-Jk*test serumu ile uygulanabilir)

- BIO-RAD (DiaMed) "Liss/Coombs" ID karti

2. Mikrolitrelik pipet

3. Test tlpl

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

5. Santrifdj

6. Kart santrifiiju

7. Kart inkiibatori

8. Karta 6zel seyreltici

Otomatik kart teknigi:
Vision® Analyzer

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

- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs "

(BIO-RAD (DiaMed) Kasetler: yalnizca Anti-Jkatest serumu ile uygulanabilir)

- BIO-RAD (DiaMed) "Liss/Coombs" ID kartr)
Karta ¢zel seyreltici icinde %0,8'lik eritrosit siispansiyonu hazirlayin
(eritrositler 6nceden 1 - 3 kez izotonik sodyum klortr ¢ozeltisiyle yikanabilir).
Etiketlenmis her 50 pL mikrotiip icine ilgili eritrosit siispansiyonu koyun.
Her mikrotiipe, ilgili test serumundan 25 pL koyun
Karti, ilgili inkiibatorde +37 °C'de 15 dakika sireyle inkiibe edin.
Kartl, ilgili kart santrifijunda, o santrifujun sabit g degeriyle santrifijlayin.
30 dakika icinde makroskopik olarak aglitinasyon arayin.
Sonuglari kaydedin.

NogprwN B
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Ortho BioVue® Sistemi (Manuel Yéntem)

1. Karta 6zel seyreltici igcinde %3 -5 eritrosit sispansiyonunu hazirlayin. (Eritrositler
onceden 1 - 3 kez izotonik sodyum klorir ¢ozeltisiyle yikanabilir)

2. Uygun sekilde etiketlenmis reaksiyon bélmelerine 40 pL ilgili test serumu koyun.

3. Reaksiyon bdlmelerine, ilgili eritrosit sispansiyonundan 10 pL koyun.

4. Karti, ilgili inkiibatérde +37 °C'de 15 dakika sUreyle inkiibe edin.

5. Kaseti, ilgili kart santrifiju icinde 15 dakika iginde, o santrifuj icin degismez olan g degeri
ile santrifujlayin.

6. Test sonuglari, santrifiijlama isleminin sonlanmasindan hemen sonra okunmaldir.

7. Sonuglari kaydedin.

Ortho BioVue® Sistemi (Ortho Vision® Analizorii)

Listelenen test serumlarinin kullanimi, Ortho Vision® analizériinde dogrulanmgtir.
Ortho Vision® Analizérii su segenekleri/ayarlari sunar:

- PBS c¢ozeltisinde 50 pL %0,8 eritrosit slispansiyonu veya
- PBS c¢ozeltisinde 10 pL %3-5 eritrosit siispansiyonu

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI

Pozitif sonug (+): Eritrositlerin agltinasyonu, pozitif test sonucu olarak
degerlendirilmelidir ve ilgili antijenin varligini
gosterir.

Eritrositlerin aglitinasyonunun bulunmamasi, negatif

test sonucu olarak degerlendirilir, uygun antijen
belirlenememistir.

Kart yontemlerinde sonuclarin okunmasi ve yorumlanmasi kart kullanim bilgilerine gére
yapilir.

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

TEST YONTEMLERININ SINIRLARI

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

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

3. Enzimle islem goren eritrositler veya sigir alblimini ve/veya protein igeren bagka
cozeltilerin eklenmesi, spesifik olmayan reaksiyonlara yol acabilir.

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

5

Negatif sonug (-):

[

kullanilamaz.

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

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

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

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

9. Literatrde anti - CD38 monoklonal antikorlar ile islem géren hastalarin numunelerinde
Coombs testinde yanlis pozitif sonuglar gikabilecegi tanimlanmistir.®

0. Kullanilan kartlarin kullanma talimatinda sinirlara iliskin olarak belirtilen verilere
uyulmalhdir.
1. Ortho Vision® Analizor ile kullanimda test serumu cihazda kesintisiz olarak

en fazla 7 gun (+15 ile +30 °C arasinda) kalabilir. Buna karsin, test serumu gece 12 saat
boyunca +2 ile +8 °C arasinda saklandidi takdirde zaman araligi 14 giine ¢ikar.

PERFORMANS VERILERI

Urlnler igin bir performans degerlendirmesi yapilimistir.

Farkli numune malzemeleri kullaniimigtir ve bir referans yontemle karsilastinimistir.
Sonuglar ve Performans Verilerinin anti-Jk® uyusmasi:

Ortho'ya 6zgul IgG Coombs karti ve Ortho polispesifik Coombs kartiyla yapilan testlerde,
PAGGS-M katki maddesi ¢ozeltisi iceren konserveler ve, EDTA ve sitrat kani kullanilmigtir.
Grifols Coombs karti ve Bio-Rad Coombs kartiyla yapilan testlerde, SAG-M ve PAGGS-M
katki maddesi ¢ozeltileri iceren konserveler ve sitrat ve EDTA kani kullanilimigtir.

Metod Pozitif Negatif Duyarlilk Ozgilluk
Grifols Coombs karti 245 ] 245 93/94 %100 98,94%
Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs karti 81/81 27127 %100 %100
Ortho monospg§lflk 1gG Coombs karti 54/54 20720 %100 %100
polyspesifik Coombs karti

Sonuglar ve Performans Verilerinin anti-Jk® uyusmasi:

Testlerde PAGGS-M katki maddesi ¢ozeltisi igeren konserveler, EDTA ve sitrat kani
kullanilmigtir.

Metod Pozitif Negatif D“yk""““ OE?(“”
Grifols Coombs karti 54 /54 20/20 %100 %100
Ortho monospesifik IgG Coombs karti 54/54 20720 %100 %100

polyspesifik Coombs karti

>
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Anti-Jk? for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

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

TONBbKO AnA AMArHOCTUKK IN VITRO

HA3HAYEHUE
MonuKnoHasnbHble TeCT-CbiBOPOTKM AHTU-JK? n AHTU-JK® ans peakunn Kym6ea

n|

pon3BOASTCS U3 NNa3Mbl YeNoBeka, cogepxaller aHTutena tuna IgG, KoTopble

cneundmnyeckn HanpasneHbl NPOTUB COOTBETCTBYIOLLErO aHTUreHa rpynbl KPOBW.
TecT-CbIBOPOTKM UCMOb3YIOTCS ANS KAYECTBEHHOIO OnpeAernieHus in vitro Hanuuus unu
OTCYTCTBMS aHTUreHoB rpynnbl kposu Jk? 1 JKP Ha spuTpounTax Yenoseka.

[laHHble TeCT-CbIBOPOTKM NPeAHA3HaYeHbI At UCNONb30BAHMUS TONbKO
KBaNUULMPOBaHHLIM N 0DYYEHHBIM NEPCOHANOM.

APUHLUMN PABOTbl METOOA
MeTopabl TECTUPOBaHNA, NPUMEHAEMbIE NPY UCTIONb30BAHNN ATUX TECT-CbIBOPOTOK,

O
al

CHOBaHbI Ha MPUHLMNE KOMOHOYHON arrnioTuHauun. HopMarnbHble 3pUTpoLMTLI YeroBeka,
epeHocsLmne OgnH N3 COOTBETCTBYHOLLUMX aHTUreHOB, OOHApPYXMBAKTCSH N HACbILLAOTCA

COOTBETCTBYIOLLMM aHTUTENOM, a 3aTeM 06pabaTbiBalOTC BTOPbIM @aHTUTENIOM, KOTOpOe

p

acrnosHaeT MoneKysibl Yernoeyeckoro IgG v arrmioTUHUpYeT.

TECT-CbIBOPOTKU

YkasaHHble CbIBOPOTKM ANs OnpefenieHust rpynibl KPOBM BbINYCKAKOTCS B CrieaytoLlen
dopme:

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

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

TecT-cbiBopoTky copaepxar <0,1 % (no macce) asnaa HaTpus B Ka4eCTBE KOHCEpBaHTa.
B pononHeHne K akTUBHOMY KOMMOHEHTY aHTUTEN W YENOBEYECKO CbIBOPOTKE TeCT-

Cl
a

bIBOPOTK COAPXKAT XN0PWA HAaTPUS, BbICOKOMOSEKYNAPHbIE COBANHEHNA 1 BblunA
NbOYMUH, KOTOPLIN GblN NPOBEPEH M CepTUMULMPOBaH MHCNIEKTOPaMu BETEPUHAPHON

cnyxo6bl CLUA.

NPEAYNPEXOEHUE

3TN TECT-CbIBOPOTKYM GbINK M3roTOBNEHBI U3 MNasMbl YenoBeka.

He3aBucumo oT 3TOro, Aaxe eciv UCXoAHbIe MaTepuarsl Gbiny oTpuuaTenbHbIMU Ha
HBsAg, a Takke Ha aHTuTena k BUY 1/2 n BI'C, 3T Guonornyeckune npoaykTbl crnegyeT

p

accMaTpuBaTh Kak NoTeHUManbHO MHPEKLMOHHbBIE U3-3a puUcka NMOSIBNEHUsI NaToreHoBs,

KOTOPbIVi HEBO3MOXHO MOJTHOCTbIO UCKIIOUNTL. TECT-CbIBOPOTKM COAEpXKaT a3ua HaTpusl,
KOTOPbIVi 0611a4aeT TOKCUYHBIMU CBOMCTBaAMM 1 MOXeT 06pa3oBbIBaTh B3pbiBOONACHbIE
COMN CO CBMHLIOM UNi Mefibio.

Mpu yTMnNu3aumm npombiBaTe GOMbLIMM KONUMYECTBOM BOAbI.

Mo ykasaHHbIM BblLLE NPUYMHAM C STUMU TECT-CbIBOPOTKaMM crieqyeT obpallaTbesi ¢

p

a3yYMHOIN OCTOPOXKHOCTbIO.

XPAHEHUE

XpaHuTb B 3aKPbITOM BUAE M NIOTHO 3aKPbITbIM MOCHE NEPBOro OTKPbLITHS NpU .
Temnepatype oT +2 oo +8 °C, npu UCnosb30BaHUM - KPAaTKOBPEMEHHO NPV KOMHATHOW
Temnepartype.

XpaHuTb N NPUMEHSITb TOMNbKO A0 UCTEYEHWS YKa3aHHOTO Cpoka roAHOCTM.

YKA3AHUA

1

2.
3.

o »

8.

. B kaxaom TecTe Heo6X0aMMO MCNOMNb30BaTh MOJIOXUTENbHBIN U OTpULLATENbHbI

MeTOoAbl KOHTPONS.

HenpaBunbHoe xpaHeHWe HeraTMBHO BNMSIeT Ha 3(PhHEeKTUBHOCTb M3AENUiA.

Jlerkoe NomMyTHeHUe He BUSIET Ha PeaKTUBHOCTb TECT-CbIBOPOTOK.

M3beraiite GakTepuanbHOroO 1 XMMUYECKOTO 3arps3HEeHUs TeCT-CbIBOPOTOK.

TecT-CbIBOPOTKY 3anpeLLaeTcs UCMosb30BaTh, €CNU B Hell 06HapyxeHo Buanmoe

M3MEHEHMe - 3TO MOXET yKkasblBaTb Ha MUKPOGMONOrnieckoe 3arpsi3HeHue.

VHTEHCMBHOCTb MONOXWUTENbHO peakLny 3aBUCUT OT BpeMEeHM, NpoLUe/LLero ¢

MomeHTa 3abopa KpoBu.

. Micnonb3oBaHune HenoaxoasLen LeHTpudyri Ans kapTbl (kaxaas ueHTpudyra umeet
DMKCMPOBaHHOE YMCIO g) MOXET NPUBECTU K HEBEPHBLIM pe3ynbTaTaM U3-3a U3MEHEHWst
3HaYeHus g.

. OnucaHHble MeTobl TECTUPOBAHWS NMPYMEHVUMbI TOMBbKO K PY4HbIM MeTodam 1
annapary, ykasaHHOMY B JaHHON UHCTPYKLMM NO NpUMeHeHuto. [Mpu ucnonb3oBaHum
ApYrvix aBTOMaToB UNi NOMyaBTOMaTUYECKWX CUCTEM NabopaTopum JOMKHbI
cobnogaTtb UHCTPYKLMK NPOV3BOANTENSt 060PYAOBAHMS U BbIMOMHATL KOHTPOSb B
COOTBETCTBUM C yTBEPXAEHHBIMU NpoLeaypamu.

. Mpwu ncnonb3oBaHWK TeCT-CbIBOPOTOK HEObxoAnMO cobnioaaTh Bce NPUMEHUMbIE

rocy4apCTBeHHble 3aKOHbI, MOCTAHOBMNEHUS U PYKOBOASLLME MPUHLNMBI, B 4ACTHOCTU,

Ans Fepmanum ato ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur

Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)* aktyansHas sepcus.

O6si3aTenbHo cobnioaaiite ykazaHWs No UCMOSb30BaHWMIO TECT-KapT B

COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO dKCNyaTaLmu.

NOArOTOBKA OBPA3LIOB

NP

. O6pasLbl kpoBM crieayeT 3abupaTtb OAHUM U3 CTaHAAPTHBIX METOA0B.
. AHanusupyemblii o6paseL| KpoBU criedyeT NPOBEPUTL Kak MOXHO CKOpee rnocrne B3sTus
obpasua, 4To6bl MUHUMWU3UPOBATL PUCK NIOXKHOMONOXUTENBHBIX UMW NIOXHOOTPULATENbHBIX
eaKLMii BCIIEACTBIE HeNPaBUMbHOTO XPaHEHWSt N KOHTaMWHaLmMW obpasua.
POBb, KOTOpasi He cpa3y NoABepraeTCst aHanu3y, JOMKHA XPaHUTLCS NPW TeMnepaTtype
oT +2 o +8 °C. O6pasLbl KPOBW, aHTUKOATYIMPOBAHHbIE C MOMOLLLIO GETA,
Heo6xo4MMO viccneoBaTh B TedeHue 7 aHen, a o6pasLbl, 06paboTaHHble LMTpaToM
HaTpus - B TeyeHne 14 aHeit nocne c6opa. OHCEPBUPOBAHHYO/[OHOPCKYIO KPOBb MOXHO
TeCTUpOoBaTb [0 UCTEYEHWSI CPOKa FOAHOCTU.

NOArOTOBKA TECT-CbIBOPOTKU

T
T

eCT-CbIBOPOTKA B MOArOTOBKE HE HyxaaeTcs.
eCT-CbIBOPOTKa OTO6MpaeTcs NpsiMo U3 hrakoHa U UCMONb3yeTcs.

NOPAOOK BbIMONIHEHUA
He BxopaALMe B KOMNNEKT NOCTaBKM, HO HeOBXoANMbIE MaTepuansi:

K
1

2
3
4
5
6
5
8

K

apT-MeToA, Py4HOW:

. KapTbl: - Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*
- Ortho BioVue® System AHG polyspecific unu
- Ortho BioVue® System Anti-Humanglobulin Anti-IgG

(Kaccemsbi BIO-RAD (DiaMed): npumeHuMo moribko ¢ mecm-cbigopomkoti AHmu-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-kapTa Liss/Coombs

. MukponuneTtka

. Mpobupka

. dusnonoruyeckuit pacteop (0,85-0,9 % xnopuga HaTpus)

. LleHTpn

. LlenTpudpyra ans kapt

. MHK%ﬁaTOp Ans kapT

. PazbaButenb Ans KOHKPETHOW KapTbl

apT-meToA, aBTOMaTUYECKUNA:

Vision® AHanusaTtop

MpoBepeHue TecTMpoBaHUsA

T

[

N o gpe N

ecT-KapTbl (pPy4YHOW MeToA / NoAXoAsLUMA AN KapTbl:

- Diagnostic Grifols ,DG Gel Coombs*

(Kaccemsi BIO-RAD (DiaMed): npumeHumMo mosbko ¢ mecm-coigopomkoli AHmu-Jk?)

- BIO-RAD (DiaMed) ID-kapTa Liss/Coombs )
. MpuroTtosbTe 0,8-NPOLIEHTHYIO CYCNEH3MI0 3PUTPOLIMTOB B Cpeae ANs pa3BeaeHus,
noaxoasLe Ans KapTbl (3pUTPOLIUTLI MOXHO NPOMbITh 1-3 pasa dnanonornieckum
pacTBOpOMm).
B kaxcayto MapKupoBaHHY0 MUKPONpPoBupky BHecuTe 50 MKn COOTBETCTBYHOLLE
CyCMEH3UN 3pUTPOLINTOB.
[o6aBbTe 25 MKn TpebyeMoit TECT-CbIBOPOTKU B KaXAYH MUKPOMPOGUPKY.
HKy6upyiTe kapTy B TeveHne 15 muHyT npu +37 °C B noaxoasiiem uHky6arope.
LleHTpudyrupyiTte kapTy B COOTBETCTBYIOLLEN LIeHTpUdyre Ana KapT ¢ (OUKCUPOBAHHLIM
3HaYeHMeM g Ans COOTBETCTBYIOWEN LieHTpUdyru.
BbInonHuTe Makpockonuyeckoe 1ccnefosaHne Ha npeameT arrnioTUHaLUM B TeHeHne
30 MUHYT.
3anuwnte pesynbTaTbl.

10.
11.

Pycckumn .

Cuctema Ortho BioVue® (pyuHoit meToz)

1. MpuroTtoBbTe 3-5-NMPOLIEHTHYIO CYCMEH3WI0 IPUTPOLIUTOB B CPeAe AN pa3BefeHus,
noaxoAasLuen anst kapTbl. (SpUTPOLIUTEI MOXHO NPOMBbITL 1-3 pasa usmonornieckum
pacTBOpPOM.).

MomecTtute 40 Mkn TpebyeMol TECT-CbIBOPOTKN B peakLMOHHbIE KaMepbl, TOMEYEHHbIE
COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3om.

[o6aBbTe 10 MKN COOTBETCTBYIOLLEN CYCNEH3UN IPUTPOLMTOB B pEaKLMOHHbIE Kamepbl.
WHkyBupyiiTe kapTy B TedyeHune 15 muHyT npu +37 °C B nogxoasiuem nHkybatope.
LleHTpudyrmpyite KacceTy B COOTBETCTBYIOLLEN LieHTpudyre Ans KapT ¢
PVKCMPOBAHHBLIM YMCIIOM g ANt 9TON LeHTpUdyrn.

Pe3ynbTtaThbl TEeCTa CNeAyeT CYUTLIBaTL Cpasy Nocne OKOHYaHWs LEHTPUMYrMpoBaHus.
3anuwnTe pesynbTarthl.

R S

Cuctema Ortho BioVue® (Ortho Vision® aHanuzamop)
Ucrionb30eaHue nepeyucieHHbIX mecm-cbi80pOmMoK MposepeHo Ha aHanuaamope Ortho
Vision®. AHanusamop Ortho Vision® umeem cnedyroujue onyuu/Hacmpolku:
- 50 mkn 0,8 % cycrieH3uu 3pumpoyumos 8 corie8oM pacmeope ¢
ghocghamHbim bychepom unu
- 10 MKn 3-5 % cycreH3uu 3pumpouUMoe 8 COsIe80M pacmeope ¢
gochamHbim 6ychepom

WHTEPMNPETALUSA PE3YJIbTATOB TECTA

MonoxutenbHbli pesynbTat (+): ArrioTMHaUUS 9pUTPOLIMTOB paccMaTprBaeTCs Kak
NONOXUTENbHbIV pe3yrbTaT TecTa 1 nokasblBaeT Hanm4me
COOTBETCTBYIOLLMX UFEHOB.

OTcyTCTBYE arrioTUHALMN SPUTPOLIMTOB

paccMaTpuBaeTCs Kak OTpULaTenbHbINA pesynsTar

TecTa, T.e. COOTBETCTBYIOLLMI aHTUIEH HE OOHaPYXUBAETCS.
MpouTUTE 1 UHTEPNPETUPYIITE PesynbTaThl A4S KapT-MeToAa B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLMSIMM MO MPUMEHEHMIO KapTbl.

INporpammHoe obecredeHne aBTOMaTUYECKN MHTEPPETUPYET Pe3y ibTaThl, MOMyYeHHbIE C
nomoLupto aHanuaatopa Ortho Vision®.

OrPAHUYEHUA METOAOB TECTUPOBAHUA
1. HeTo4Hoe cobnitofeHve ykasaHuii pasaenos «[poBeneHue Tecta» u «MHTepnpetaumst
Flea NbTaToOB TECTa» MOXET NPUBECTYU K NOSYYEHWNIO HENPaBUIbHLIX PE3YNbTaToB.

2. Tiobble KOHTPONbHLIE NPOBEPKK, NOKa3aBLLIME HEOAHO3HAYHbIe UMM HeBEPHbIE pe3ynbTarThl,

aBTOMaTUYECKN NPUBOASAT K HEBO3MOXHOCTM UCMONbL30BaHUSA BCEX Pe3ynbTaToB.

3. O6paboTaHHble hepmMeHTaMmn 3pUTPOLUTLI U AobaBreHne Gblubero ansbymuHa nvnu
ApYrux NpoTEeMHOCOAEepPXalLMX pacTBOPOB MOXET NPUBECTM K NPOTEKaHNI0
Hecneungunyecknx peakuui.

. FemonuavpoBaHHble, MOMyTHEBLUWE, 3arpsi3HeHHbIe UMK NosyYeHHble Npobbl KPOBK He
noanexar aHanumay.

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

onpeaeneHHbIMM eHOTUNaMK NePEYUCTIEHHBIE Bbillie TECT-CbIBOPOTKN MOTYT Bbi3blBaTb

6onee cnabyto peakuuto, 4em B Crly4ae G KOHTPOIIbHLIMW 3PUTPOLIUTaMU.

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

genmx Unu cnabo BbIP@KEHHbIX aHTUTEHOB 1 BCEX BAPWUaHTOB aHTUIEHOB.?
PUTPOLIUTbI, CEHCUBWNM3UPOBAHHBIE AannoaHTUTENaM1 UNn ayToaHTUTeNnamu Toi xe

VN nofo6HoO cneundrUIHOCTH, YTO 1 TECT-CbIBOPOTKA, UCMonb3yemas Ans Tecta

(Hanpumep, 3pUTPOLIUTLI, AatoLLME NOMOXUTENbHbIA pe3ynbTaT NpsMoro

aHTUrNoBYNIMHOBOrO TecTa), He NOAXOAAT ANA ATOro TecTa.

OpUTPOLMTBI C NOMOXUTENbHBIM pe3ynbTaToM B Npsivom TecTe Kymbca MoryT faeath

TIOXHOMOMNOXUTENbHBIE Pe3ynbTaThl.

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

npoLueaLwnMm o6paboTky MOHOKIOHaNbHBIMY aHTuTenamm AHTU-CD38, npoucxoauna

HenpasUIbHas OLieHKa NIOXXHOMOMOXUTENbHbIX pe3ynbTaToB Tecta Kymbcea.

Heobxoanmo cobnioaaTb HopMaLuio 0 NMMUTAX, yKasaHHyo B UHCTPYKLIMK NO

NPVMEHEHWI0 KapT.

Mpu ucnonb3osaHuu ¢ aHanusatopom Ortho Vision® fonyckaeTca HenpepbiBHOE

1cnonb3oBaHue TECT-CbIBOPOTKY B annapare B TedeHue He Gonee 7 AHei

(o1 +15 no +30 °C). Mpu 3TOM, €CNK TECT-CLIBOPOTKA XPAHUTCS HOYbLIO B TeHeHWe

12 yacos npu Temnepatype ot +2 Ao +8 °C, 3TOT Nepuoj ysenuuvnsaetcs

COOTBETCTBEHHO 0 14 AHeN.

XAPAKTEPUCTUKU

Bbina npoBefeHa oLeHka Npou3BOAUTENBHOCTH U3AENUiA. Mcnonb3oBanuch pasnuyHbie
o6pasLpl (4OHOpP, NaLveHT, Habop TeCTOB) C NOCneayoLWMM CPaBHEHNEM C

OPYTMMU U3OenusiMu.

CooTBeTCTBME Pe3ynbTaToB U XapakTepucTuk AHTK-JK*:

B TecTax ¢ kapToii npsiMoro MoHocneuudmuyeckoro Tecta Kyméea IgG v kaptoit npsimoro
nonucneuuguyeckoro Tecta Kymbca ncnonb3oBanmcb KOHCEpBUPOBaHHbIe 06pasLibl C
no6askamn PAGGS-M, a Take O TA v LUTpaTHO KpoBU.

B Tectax ¢ kapTamu Grifols Coombs un Bio-Rad Coombs ncnons3osanuce
KOHCEPBMpOBaHHble 06pasLibl ¢ pacTBopoM ¢ gobaskamu SAG-M n PAGGS-M, a Takxe
OOTA v uMTpaTHO KPOBU.

OTpuuaTenbHbln pesynbTart (-):

IN

N o

© «

MerTo, Monoxwute OTtpuuate YyscTBUTe Cneuundu
A NbHbIA NbHbIA JIbHOCTb YHOCTb
Kapra Grifols Coombs 245 245 93/94 100 % 98,94 %
Kapra Bio-Rad (DiaMed) Liss/Coombs 81/81 27127 100 % 100 %
KapTa npsimoro MoHocneunhuieckoro Tecta
Kym6ca IgG/ KapTta nonucneuuduyeckoro 54 /54 20/20 100 % 100 %
Tecta Kymbea

CoOTBETCTBUE pesyrbTaToB U xapakTepucTuk AHTU-JK®:

B TecTax ncnonb3oBanucb KOHCEPBUPOBaHHble 06pasubl ¢ aobaskamu PAGGS-M, a Takxke
SATA v uMTpaTHOW KPOBU.

MeTo, Monoxut Otpuuat YyscTBUTEn CneumnduiH
A enbHbIN enbHbIi bHOCTb OoCTb
Kapra Grifols Coombs 54 /54 20/20 100 % 100 %
KapTa npsimoro MoHocneumdgmnyeckoro

Tecta Kymbea IgG/ Kapta 54 /54 20/20 100 % 100 %
nonucneuuduyeckoro Tecta Kymbea

>
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