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

Deutsch

NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK

ZWECKBESTIMMUNG

Polyclonales Coombs-reaktives Anti-Js® Testserum wird aus humanen Plasmen
hergestellt, die Antikrper vom IgG-Typus enthalten, die spezifisch gegen das
korrespondierende Blutgruppenantigen gerichtet sind. Das Testserum wird

zum qualitativen In-vitro-Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens des
Blutgruppenantigens Jsb auf menschlichen Erythrozyten verwendet.

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

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieses Testserum angewendete Testmethode beruht auf
dem Prinzip der Séulen-Agglutinations-Technik. Normale menschliche
Erythrozyten, die das entsprechende Antigene tragen, werden durch den
korrespondierenden Antikorper erkannt, beladen und anschliefend durch einen
Zweit-Antikorper, der humane IgG-Molekiile erkennt, agglutiniert.

TESTSEREN
Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum wird in folgender Form angeboten:
Anti-Js® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Das Testserum enthalt als Konservierungsmittel <0.1% (w/v) Natriumazid.
Aufler dem aktiven Antikérperbestandteil und menschlichem Serum beinhaltet

das Testserum Natriumchlorid, hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin,

das durch die US Veterinary service Inspectoren tiberpriift und zertifiziert wurde.

WARNUNG

Dieses Testserum wird aus humanen Plasmen hergestellt. Unabhangig davon,
dass die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAg sowie HIV 1/2- und HCV-
Antikdrper gepriift wurden, sollte dieses biologische Produkt wegen nie véllig
auszuschlieRender Gefahrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios
angesehen werden. Das Testserum enthalt 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 sollte dieses Testserum mit angemessener
Sorgfalt gehandhabt werden.

LAGERUNG

Ungedffnet und nach dem erstmaligen Offnen gut verschlossen

bei 2 bis 8 °C lagern, kurzzeitig zur Anwendung auch bei Raumtemperatur.
Grundsétzlich nur bis zum angegebenen Verfallsdatum lagern und anwenden.

HINWEISE

. Es sollten bei jeder Austestung positive und negative Kontrollen mitgefiihrt

werden.

UnsachgeméRe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produktes.

. Die Reaktionsfahigkeit des Testserums wird durch leichte Triibung nicht
beeintrachtigt. Bakterielle und chemische Kontamination des Testserums
ist zu vermeiden. Wenn eine sichtbare Veranderung des Testserums
festgestellt wird, sollte das Testserum nicht mehr eingesetzt werden, es
kann auf eine bakterielle Kontamination hinweisen.

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

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

. Die beschriebene Testmethode zur Anwendung gilt ausschlieRlich fiir die
manuelle Methode. Werden Automaten oder halbautomatische Systeme
verwendet, miissen die Laboratorien die Angaben der Geratehersteller
befolgen und Validierungen nach anerkannten Verfahren durchfiihren.

. Bei der Anwendung des Testserums sind alle giiltigen nationalen Gesetze,
Verordnungen und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die
LRichtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hamotherapie)* ! in ihrer giiltigen Fassung.

. Die Angaben zum Einsatz der Grifols Testkarten in der zugehérigen
Gebrauchsinformation sind unbedingt zu beachten.
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PROBENVORBEREITUNG

. Blutproben sollten mit einer der Ublichen Entnahmetechnik gewonnen werden.

. Das auszutestende Blut sollte so bald wie mdglich nach der Blutentnahme
gepriift werden, um die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen
durch unsachgemafe 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 14 Tagen nach der Entnahme
getestet werden.

Konserven/Spenderblute kdnnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN
Eine Vorbereitung des Testserums ist nicht erforderlich. Das Testserum wird
direkt aus dem Flaschchen entnommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE
Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien

Kartentechnik

1. Karten: Grifols ,DG Gel Coombs”

2. Mikroliterpipette

3. Glasrohrchen

4. Grifols Karten-Zentrifuge

5. Grifols Karen Inkubator

6. DG Gel Sol (kartenspezifisches Verdiinnungsmittel)

Testdurchfiihrung

Kartentest

1. 0,8%ige Erythrozytensuspensionen in DG Gel Sol (kartenspezifisches
Verdiinnungsmedium) vorbereiten.

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

3. In jedes Mikrordhrchen 25 L des Testserums zugeben.

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

5. Zentrifugieren Sie die Karte in der Grifols Kartenzentrifuge mit
der, fiir die Zentrifuge, unverénderlichen g-Zahl.

6. Innerhalb von 30 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

7. Ergebnisse protokollieren.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

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

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

Die Ablesung und Interpretation der Ergebnisse bei der Kartenmethode

entsprechend der Grifols Gebrauchsinformation durchfiihren.

GRENZEN DER TESTMETHODEN

1. Ungenauigkeiten bei der Einhaltung der Anweisungen in den Abschnitten
,Testdurchfiihrung" und ,Interpretation der Testergebnisse" kénnen zu fehler-
haften Ergebnissen fiihren.

. Mitgefiihrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fiihren

automatisch zur nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.

Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und /oder

[N

w N

anderen proteinhaltigen Losungen kénnen zu unspezifischen Reaktionen fiihren.
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. Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben diirfen nicht im
Test eingesetzt werden.

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

o

Testserum, zu einer schwécheren Reaktion kommen als mit Kontrollerythrozyten.

o

. Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren
alle seltenen oder schwache Antigene und alle Varianten der Antigene
zu detektieren. 2

. Bei Erythrozyten, die mit Alloantikérpern oder Autoantikdrpern derselben oder
einer dhnlichen Spezifitat wie das fiir den Test eingesetzte Testserum
sensibilisiert sind (z.B. Erythrozyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind
fiir diese Austestung ungeeignet.
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8. Bei Erythrozyten mit einem positiven direkten Coombs-Test kann es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.
9. Es istin der Literatur beschrieben, dass es mit Proben von Patienten, die
mit anti-CD38 monoklonalen Antikérpern behandelt werden, zu falsch
positiven Ergebnissen im Coombs-Test kommen kann.5
10. Die Angaben zu Grenzen der Grifols Testkarten in der Gebrauchsanweisung
von der Grifols Karte sind zu beachten.
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Antl'JSb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

English

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

INTENDED USE

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

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

PRINCIPLE OF PROCEDURE

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

REAGENTS
The listed reagent is available in following formulation:
Anti-Js® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

The reagent contains <0.1% (w/v) sodium azide as preservative. Beside the
parts active antibody and human serum, the reagent contains sodium chloride,
macromolecules and bovine albumin, which has been tested and certified

by the US Veteriany service inspectors.

WARNING

The reagent is prepared from human plasma. The raw materials for this reagent
are tested for HBsAg, HIV 1/2- and HCV-antibodies and found to be negative.
Nevertheless as biological product it should be looked upon as potentially
infectious because of never complete exclusion of danger through excitants of
disease. The reagent contains sodium azide, that may be toxic and may react
with lead or copper to form highly explosive salts.

On disposal, flush with large quantities of water.

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

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

REMARKS

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

Inappropriate storage impairs efficacy of the reagent.

Weak turbidity of the reagent does not affect its reactivity. Bacteria and

chemical contamination of the product should be avoided. If a visible change

is detected, the reagent should no longer be used, this sign may indicate a

microbiological contamination.

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

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

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

results due to the changed g-force.

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

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

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

Laboratories must follow approved validation procedures.

For usage of this reagent all effective national laws, directives and guidelines

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

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blut-

produkten Hamotherapie)! in its actual form.

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

SAMPLE PREPARATION

1. Blood samole 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 sample.

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

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

Blood bag / Donor Blood can be tested until the expiry date.
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REAGENT PREPARATION
There is no preparation of the reagent required. Take and use the reagent directly
from the vials.

PROCEDURE
Not included but necessary materials:

Card Method

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

3. Tubes

4. Grifols Card centrifuge

5. Grifols Card Incubator

6. DG Gel Sol (card specific diluent)

Test procedure

Card Method

1. prepare 0,8 % suspensions of red blood cells in DG Gel Sol (card specific
diluent).

2. Add 50 pL of appropriate cell suspension to each marked micro tube.

3. Add 25 pL of the reagent to each micro tube.

4. Incubate card at 37°C for 15 minutes in a Grifols incubator.

5. Centrifuge the card in a Grifols card centrifuge with the for this centrifuge
unchangeable g-force.

6. Check macroscopically for agglutination within 30 minutes.

7. Document the results.

INTERPRETATION OF RESULTS

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

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

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

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

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

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

. Enzyme treated erythrocytes or addition of bovine albumin and/or other
solutions containing protein may cause unspecific reactions.

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

. Due to variability of antigen expression on human red blood cells, reactivity of
the reagent, mentioned above, against certain phenotypes may give weaker
reactivity compared to control cells.

. No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare,
weak or variant antigens.2

. Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies of the same or
similar specificity as that reagent used for the test (i.e. cells that are positive in
the direct antiglobulin-test (DAT)) are not suitable for this test procedure.

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

. Itis described in the literature, that samples from patients treated with
anti-CD38 monoclonal antibodies can cause false positive results in the
Coombs test.

10. Pay attention to all statements to limitations in inserts of Grifols card.
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Antl'JSb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Espaiiol

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

INDICACIONES DE USO

El reactivo Polyclonal Coombs-reactive Anti-Js® se obtienen de plasma humano
que contiene anticuerpos de tipo IgG que reacciona especificamente con el
antigeno correspondiente. El reactivo se usa para la deteccion cualitativa in vitro
para determinar si los hematies poseen o carecen del antigeno de grupo
sanguineo correspondiente Jsb.

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

FUNDAMENTO

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

COMPOSICION
El reactivo esta disponible compuesto por:
Anti-Js® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

El reactivo contiene <0,1% (p/v) de azida sodica como conservante. Ademas
del anticuerpo activo y del suero humano, el reactivo contiene cloruro sédico,
macromoléculas y alblimina bovina, probada y certificada por los inspectores del
Servicio de Veterinaria de Estados Unidos.

AVISO

Este reactivo se obtiene de plasma humano. La materia prima de este reactivo
se ha analizado para detectar anticuerpos de HBsAg, VIH 1/2y VHC, y el
resultado ha sido negativo. Este producto bioldgicos, debe contemplarse como
potencialmente infeccioso, ya que nunca puede excluirse totalmente el peligro
de causar enfermedades. El reactivo contiene azida sddica, que puede ser toxica
y puede reaccionar con plomo o cobre formando sales altamente explosivas.

Al eliminar, enjuagar con grandes cantidades de agua.

Por estos motivos, el reactivo debe usarse cuidadosamente.

CONSERVACION

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

Pueden estar a temperatura ambiente durante su uso. En principio, conservar
y usar los reactivos sdlo hasta la fecha de caducidad indicada.

OBSERVACIONES

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

La conservacion inadecuada del reactivo reduce su eficacia.

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

contaminacién quimica y bacteriana del producto. Si se detecta algiin cambio

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

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

la sangre usada.
Usa la centrifuga de tarjetas Grifols. Una centrifugacion notablemente diferente
de la fuerza de centrifugado relativa indicada (cada centrifuga de tarjetas tiene
una fuerza centrifuga relativa que es invariable y especifica) puede conducir a
resultados incorrectos.

. Los procedimientos especificados a continuacion son exclusivamente para
pruebas manuales. En caso de usar instrumentacion automatica o semiauto-
maética, se deben seguir las instrucciones de uso incluidas en el manual pro-
porcionado por el fabricante del instrumento. Los laboratorios deben seguir los
procedimientos de validacion.

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

Prestar atencion a las limitaciones y precauciones indicadas en las
instrucciones de uso de las tarjetas Grifols.
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PREPARACION DE LAS MUESTRAS

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

. 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 contaminacion de
los reactivos.

Si se retrasan los ensayos, las muestras se deberan almacenar a una tempera-
turade2a8 °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 DEL REACTIVO

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

PROCEDIMIENTO

Material necesario no suministrado:

N

Método de la tarjeta

1. Tarjetas: “DG Gel Coombs”

2. Micropipeta

3. Tubos de vidrio

4. Centrifuga para tarjetas DG Gel

5. Incubador para tarjetas DG Gel

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

Procedimiento

Método de la tarjeta

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

2. Ariadir 50 pL de la suspension de hematies correspondiente en cada micro-

tubo.
3. Afiadir 25 pL del reactivo correspondiente en cada microtubo.
4. Incubar la tarjeta a 37 °C durante 15 minutos en el incubador correspondiente.
5. Centrifugar la tarjeta en la centrifuga correspondiente a la fuerza centrifuga
relativa invariable.
6. Leer los resultados durante los siguientes 30 minutos.
7. Documentar los resultados.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

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

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

La lectura e interpretacion de los resultados en tarjetas debe hacerse siguiendo

las instrucciones especificas de la tarjeta Grifols.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

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

. No se puede obtener conclusiones validas respecto de los resultados si los

controles reportan resultados inciertos o falsos.

El tratamiento con enzimas de los eritrocitos o la adicion de albimina bovina u

otras soluciones que contengan proteinas pueden causar reacciones no

especificas.

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

. Debido a la variabilidad de la expresion antigénica, la reactividad de este
reactivo frente a ciertos fenotipos puede ocasionar reacciones mas débiles

comparadas con las células control.

. Ningun antisuero o técnica concretos pueden garantizar la deteccion de
todos los antigenos raros o con una expresién débil, ni tampoco todas las
variantes 2.
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7. Los hematies sensibilizados con aloanticuerpos o autoanticuerpos de la misma
o similar especificidad que el reactivo (es decir, células que son positivas en la
prueba de antiglobulina directa [DAT]) no son adecuados para esta prueba.

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

9. En la bibliografia se describe que las muestras de los pacientes tratados
con anticuerpos monoclonales anti-CD38 pueden arrojar falsos positivos en
la prueba de Coombs.5

10. Prestar atencion a las limitaciones y precauciones indicadas en las
instrucciones de uso de las tarjetas Grifols.
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Antl'JSb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Portugués

PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO “IN VITRO”

UTILIZAGAO PREVISTA

O reagente policlonal Anti-Js® reativo ao Coombs é produzido a partir de plasma
humano com anticorpo do tipo IgG, que reage especificamente com o antigénio
correspondente. O reagente é utilizado para determinar in vitro, qualitativamente,
se os eritrocitos possuem ou ndo o antigénio Js® do grupo sanguineo correspon-
dente.

A utilizagdo deste de reagentes apenas esta prevista para pessoal com a
formagéo e as qualificagdes adequadas.

PRINCiPIO DO PROCEDIMENTO

0O método de teste utilizado com este reagente baseia-se no principio da
aglutinagéo em coluna. Os eritrocitos humanos normais, possuindo o antigénio,
serdo reconhecidos e revestidos pelo anticorpo especifico correspondente e, em
seguida, as células serédo aglutinadas por um anticorpo secundério que reage
com as moléculas de IgG humanas.

REAGENTES

0O reagente indicado na lista esté disponivel com a seguinte formulagéo:
Anti-Js® for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

O reagente contém azida de sédio a <0,1% (p/v) como conservante. Para
além das partes de anticorpo ativo e soro humano, o reagente contém cloreto
de sddio, macromoléculas e albumina bovina, que foi testada e certificada
pelos inspetores do servico de Medicina Veterinaria dos EUA.

AVISO

O reagente é preparado a partir de plasma humano. A matéria-prima deste
reagente foi testada para AgHBs, VIH 1/2- e anticorpos anti-VHC, apresentando
resultados negativos. No entanto, como produto bioldgico, deve ser considerado
potencialmente infecioso, dado que nunca existe uma eliminagao completa do
perigo através de estimulantes da doenca. O reagente contém azida de sodio,
que pode ser toxico e reagir com chumbo ou cobre para formar sais altamente
explosivos.

Quando for eliminado, lave com grandes quantidades de agua.

Pelas razdes referidas anteriormente, o reagente deve ser manipulado com o
devido cuidado.

REQUISITO DE ARMAZENAMENTO

Armazene o produto abertos e fechados a uma temperatura de 2 a 8 °C.
Podem ficar a temperatura ambiente enquanto estiverem a ser utilizados.
Armazene e utilize o reagente apenas dentro da data de validade indicada.

OBSERVAGOES
1. A cada teste, devem ser realizados controlos positivos e negativos.
Um armazenamento incorreto prejudica a eficacia do reagente.
Uma fraca turvagéo do reagente ndo afeta a sua reatividade. As bactérias
e a contaminag&o quimica do produto devem ser evitadas. Se for detetada
uma alteragéo visivel, o reagente ndo deve ser utilizado. Este sinal pode
indicar uma contaminag&o microbiolégica.
. A forga das reagGes positivas depende também da idade do sangue utilizado.
Utilize a centrifuga de cartées Grifols. A utilizagdo de outra centrifuga especifi-
ca para cartdes (cada centrifuga de cartées tem a sua forga g inalteravel
especificada) pode conduzir a resultados falsos devido & alteragao da forca g.
0 método de teste identificado abaixo destina-se apenas a testes manuais.
Se utilizar instrumentos automatizados ou semiautomatizados, siga os proce-
dimentos descritos no manual do operador fornecido pelo fabricante do disposi-
tivo. Os laboratérios devem seguir os procedimentos de validagéo.
Para a utilizagdo deste reagente, devem ser observadas todas as leis,
diretivas e diretrizes nacionais em vigor. Na Alemanha, especialmente as
“Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blut-produkten Hamotherapie)™ na versao atual.
. Preste atengéo a todas as declaragdes de limitagdes nos folhetos do

cartdo Grifols.
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PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. As amostras de sangue devem ser colhidas através de um procedimento

médico aprovado.

2. As amostras de sangue para teste devem ser utilizadas o mais rapidamente
possivel apds a colheita de sangue, para reduzir o risco de resultados falso
positivos e falso-negativos devido a armazenamento indevido ou contaminagéo
dos reagentes.

Se ocorrer um atraso no teste, as amostras devem ser armazenadas a uma
temperaturade 2a 8 °C.

0 sangue colhido em EDTA deve ser testado dentro de 7 dias, e as amostras
tratadas com citrato de sddio, dentro de 14 dias apds a colheita.

Sangue de dador/ saco de sangue pode ser testado até a data de validade.

PREPARAGAO DO REAGENTE
Na&o é necessaria preparagéo do reagente. Retire e utilize o reagente diretamente
dos frascos.

PROCEDIMENTO
N&o é necessario fornecer material adicional

Método do cartao

1. Cartdes: “DG Gel Coombs”

2. Micropipetas

3. Tubos

4. Centrifuga de cartdes DG Gel

5. Incubadora de cartdes DG Gel

6. DG Gel Sol (diluente especifico do cartéo)

Procedimento de teste

Método do cartao

1. Prepare suspensaoes a 0,8% de eritrocitos em DG Gel Sol (diluente especifico
do cartdo).

2. Adicione 50 pl de suspenséo celular apropriada a cada microtubo marcado.

3. Adicione 25 pl de reagente em cada microtubo.

4. Incube o cartdo a 37 °C durante 15 minutos numa incubadora adequada.

5. Centrifugue o cartdo na centrifuga para cartdes apropriada com a forga g
inalteravel desta centrifuga.

6. Verifique macroscopicamente a aglutinagdo em 30 minutos.

7. Documente os resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Resultados positivos (+): a aglutinagéo visivel dos eritrocitos & um resultado
positivo e indica a presenga do antigénio
correspondente.

Resultados negativos (-): nenhuma aglutinacdo visivel dos eritrdcitos é um
resultado negativo e indica a auséncia do antigénio
correspondente.

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

de utilizagdo do cartao Grifols.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Aimprecisao no cumprimento das instruges incluidas nas secgdes “Procedi-
mentos” e “Interpretagéo dos resultados” pode conduzir a resultados incorretos.

. Néo é possivel obter uma concluséo vélida sobre o resultado do teste se
ocorrerem controlos com resultados incertos ou falsos.

. Os eritrdcitos tratados com enzimas ou a adigéo de albumina bovina efou
outras soluges contendo proteinas podem causar reagdes inespecificas.

. Nao devem ser utilizadas amostras de sangue hemolisadas, turvas, conta-
minadas ou coaguladas neste teste.

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

. Nao ¢ possivel garantir que um antissoro ou técnica especifica detete todos os
antigénios raros, fracos ou variantes.2

. Os eritrocitos revestidos com aloanticorpos ou autoanticorpos com a mesma ou
similar especificidade do reagente utilizado para o teste [isto é, células positi-
vas no teste direto de antiglobulina (DAT)] ndo séo adequados para este
procedimento de teste.
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8. Os eritrocitos com teste de Coombs direto positivo podem causar reagdes
falso-positivas no método do cartéo.

9. Esta descrito na literatura que amostras de pacientes tratados com anticorpos
monoclonais anti-CD38 podem causar resultados falso-positivos no teste de
Coombs.®

10. Preste atengdo a todas as declaragdes de limitagdes nos folhetos do cartédo
Grifols.

LITERATURA

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

2. CLSI, IILA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

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

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

5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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SOLO PER USO DIAGNOSTICO "IN VITRO"

DESTINAZIONE D'USO

Il reagente policlonali reattivo di Coombs Anti-Js? sono prodotti dal plasma umano
contenente anticorpi di tipo IgG, che reagisce in modo specific con I'antigene
corrispondente. Il reagente viene utilizzato per determinare quantitativamente
“invitro” se i globuli rossi possiedono o meno I'antigene Jsb del gruppo
sanguigno corrispondente.

Il reagente & destinato all’'uso esclusivo da parte di personale qualificato e tecnico.

PRINCIPIO DELLA PROCED

Il metodo di test utilizzato con questo reagente si basa sul principio
dell’agglutinazione su colonna. | normali eritrociti umani con di uno di questi
antigene vengono riconosciuti e rivestiti dall'anticorpo specifico corrispondente

e quindi le cellule vengono agglutinate da un anticorpo secondario che reagisce con
le molecole IgG umane.

REAGENTI
Il reagente indicato € disponibile nella seguente formulazione:
Anti-JsP for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Il reagente 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.

AWERTENZA

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

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti aperti e non aperti a una temperatura compresatra 2 e 8°C.
Durante I'uso possono essere conservati a temperatura ambiente. In linea di
principio, conservare e utilizzare i reagenti solo fino alla data di scadenza indicata.

NOTE

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

. Una conservazione inadeguata compromette I'efficacia dal reagenti.

. La debole torbidita il reagente non influisce sulla sua reattivita. Evitare

la contaminazione batterica e chimica il prodotto. Se viene rilevato un

cambiamento visibile, interrompere I'uso il reagente. Potrebbe trattarsi

di un segno di contaminazione microbiologica.

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

Utilizzare Grifols centrifuga per schede. L'uso di un‘altra centrifuga per

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

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

Il metodo di prova identificato di seguito ¢ valido solo per il test manuale.

Quando si utilizzano strumenti automatizzati o semiautomatizzati, seguire le

procedure contenute nel manuale dell'operatore fornito dal produttore del

dispositivo. | laboratori devono seguire procedure di convalida approvate.

. Per I'utilizzo di questo reagento € necessario rispettare tutte le leggi, direttive
¢ linee guida nazionali vigenti.lin Germania in particolare le “Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Bluthestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten Hamotherapie)”? nella versione attuale.

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

1. I campioni di sangue devono essere raccolti secondo una procedura medica
approvata.

2.1 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.

Il sangue prelevato in EDTA deve essere

estato entro 7 giorni e i campioni devono essere trattati con citrato di sodio
entro 14 giorni dal prelievo.

Sacca di sangue / Il sangue del donatore puo essere testato entro la data di
scadenza.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

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

PROCEDURA

Materiale non fornito necessario in aggiunta

Metodo con scheda

1. Schede: “DG Gel Coombs” Grifols

2. Pipetta con graduazione in microlitri

3. Provette

4, Centrifuga di schede Grifols

5. Incubatrice di schede Grifols

6. DG Gel Sol (diluente specifico per scheda)

Procedura di test

Metodo con scheda

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

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

3. Aggiungere 25 L il reagente in ogni micro provetta.

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

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

6. Controllare macroscopicamente 'agglutinazione entro 30 minuti.

7. Documentare i risultati.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultati positivi (+): I'agglutinazione visibile degli eritrociti & un risultato
positivo e indica la presenza dell'antigene corrispondente.

Risultati negativi (-): I'agglutinazione non visibile degli eritrociti & un risultato
negativo e indica I'assenza dell'antigene corrispondente.

Leggere e interpretare i risultati del metodo con scheda secondo le istruzioni

per I'uso della scheda Grifols.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. La mancata osservanza delle istruzioni indicate nella sezione "Procedure”

e "Interpretazione dei risultati" puo condurre a risultati non corretti.

Non ¢ possibile giungere ad alcuna conclusione valida in merito al risultato

del test, se si verificano controlli con risultati incerti o falsi.

Gli eritrociti trattati con enzimi o aggiunta di albumina hovina e/0 altre

soluzioni contenenti proteine possono causare reazioni aspecifiche.

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

. A causa della variabilita dell'espressione dell'antigene sui globuli rossi umani,
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la reattivita del reagente, di cui sopra, contro alcuni fenotipi pud dare una reattivita

pitl debole rispetto alle cellule di controllo.
. Non & possibile garantire I'esistenza di un antisiero o di una tecnica specifica
per rilevare tutti gli antigeni varianti, deboli o rari.2
| globuli rossi rivestiti con alloanticorpi o autoanticorpi della stessa o simile
specificita dela reagenti utilizzato per il test (cioé i globuli positivi al test
antiglobulina diretto (DAT)) non sono adatti a questa procedura di test.
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8.1 globuli rossi con un test Coombs diretto positivo possono causare reazioni
falso-positive nel metodo con scheda.
9. In letteratura si descrive che i campioni di pazienti trattati con anticorpi
monoclonali anti-CD38 possono causare risultati falsi positivi al test Coombs.5
10. Prestare attenzione a tutte le indicazioni relative alle limitazioni negli inserti
della scheda Grifols.

LETTERATURA

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

2.CLSI, 1/LA33-A Validatin of Automated System for Inmunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

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

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

5. Blood Transfusion Management for Patients Treated with Anti-CD38
monoclonal Antibodies.
Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

USAGE PREVU

Le réactif Anti-Jsb polyclonaux au test de Coombs sont fabriqués a partir du plasma
humain contenant un anticorps de type IgG qui réagit de maniére spécifique a
I'antigéne correspondant. Le réactif sont utilisés pour déterminer lors de tests
qualitatifs in vitro la présence ou I'absence d’antigénes de groupe sanguin

Jsb sur les érythrocytes humains.

Ce réactif sont congus pour étre utilisé exclusivement par un personnel

ddment formé et qualifié.

PRINCIPE DE LA METHODE

Le méthode 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 Ianticorps correspondant et agglutinés par
un anticorps secondaire réagissant aux molécules d’lgG humaines.

REACTIFS

Le réactif spécifié sont disponibles sur la formulation suivante:
Anti-Jsb for card method Coombs-reactive, polyclonal, human

Le réactif contiennent < 0,1 9% (w/v) d’azoture de sodium a des fins de conserva-
tion. Outre I'anticorps actif et le sérum humain, le réactif contiennent du chlorure
de sodium, des macromolécules et de I"albumine de sérum hovin qui ont été testés
et certifiés comme surs par I'inspection des services vétérinaires des Etats-Unis.

AVERTISSEMENT

Le réactif ont été fabriqués a partir de plasma humain. Une recherche

d’anticorps HBsAg, VIH 1/2 et VHC a été effectuée sur la matiere premiere de

ce produit et s’est avérée négative. Néanmoins le réactif doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux en raison des risques jamais négligeables
inhérents aux agents pathogénes. Le réactif contiennent de I’azoture de sodium, un

produit toxique qui peut réagir au plomb ou au cuivre pour former des sels explosifs.

Rincer abondamment a I'eau aprés élimination. Ce sérum-test doivent étre
manipulés avec précaution pour les raisons mentionnées ci-dessus.

CONSERVATION

Conserver le réactif ouverts et fermés a une température comprise entre
2°Cet8°C. Il peut également étre conservé brigvement a température

ambiante pendant son utilisation. Conserver et utiliser uniquement le réactif jusqu’a
leur date de péremption.

REMARQUES

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

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

. La réactivité de réactif 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.

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

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

. Le procédure décrites s'appliquent uniquement aux méthodes manuelles.

Si automates ou systémes semi-automatisés sont utilisés, les laboratoires
sont tenus de respecter les indications des fabricants et d’effectuer les vérifica-
tions d’'usage a I'aide des méthodes reconnues.

. Lors de I'utilisation de ce sérum-test, toutes les législations, directives

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

ment en Allemagne les , Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-

len und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)“ ! dans la version
actuelle.

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

étre impérativement suivies.
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LA PREPARATION DES ECHANTILLONS

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

. Le sang a tester doit étre vérifié dés que possible apres le prélévement sanguin
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 prélévement.

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

PREPARATION DU SERUM-TEST

Aucune préparation de réactif n’est requise. lls peuvent le réactif prenez et utilisés
tels que fournis dans leur flacon.

PROCEDURE
Matériel non fourni mais nécessaire:

Méthode 2 cartes:

1. Cartes: Grifols ,,DG Gel Coombs”

2. Micropipette

3. Tubes

4. Grifols Centrifugeuse a cartes

5. Incubateur a cartes

6. DG Gel Sol (Diluant spécifique aux cartes)

Exécution du test

Méthode 2 cartes

Préparter suspensions d’érythrocytes a 0,8 % dans DG Gel Sol (du diluant
spécifique pore cartes DG Gel).

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

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

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

Centrifuger la carte dans la Grifolscentrifugeuse a la force g appropriée.
Dans les 30 minutes, vérifier la présence d’une agglutination par macroscopie.
7. Documenter les résultats.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

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

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

Effectuer la lecture et I'interprétation des résultats conformément aux informations

du mode d’emploi de la carte Grifols utilisée.

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.
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pas étre testés.

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

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

érythrocytes de contrdle.

. Aucun antisérum et aucune technique spécifique ne peut détecter systématique-
ment tous les antigénes rares, faibles ou variables. 2

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

8. 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 I'aide
d'anticorps monoclonaux anti-CD38 peuvent provoquer de faux résultats positifs
au test de Coombs. 5

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

utilisées doivent étre suivies.

LITTERATURE

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

2.CLSI, 1/LA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing
Before Implementation; Approved Guidline
CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

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

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

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

RENDELTETES

A poliklonélis Coombs reaktiv Anti-JsP tesztszérumot IgG tipusi antitestet
tartalmazo humén plazmabal allitjak els, amely specifikusan reagal a megfelels
vércsoport-antigénre. A tesztszérumot a JsP vércsoport-antigén meglétének, illetve
hianyanak in vitro kvalitativ meghatérozasara hasznaljak a human eritrocitakon.
Atesztszérumot kizarolag megfelels végzettséggel és képesitéssel rendelkezé
szakszemélyzet hasznalhatja.

AZ ELJARAS ELVE

A jelen tesztszérumhoz hasznélt vizsgalati modszerek az oszlopagglutincio elvén
alapulnak. A megfelel antigénekkel rendelkezé normél human eritrocitakat
arajuk specifikus antitestek felismerik, befedik, majd egy masodlagos antitest,
amely felismeri a humén 1gG molekulékat, agglutinalja &ket.

TESZTSZERUMOK

Az emlitett vércsoport-tesztszérum a kovetkezd forméahan keriil forgalomba:
Anti-Jst for card method Coombs-reactive, polyclonal, human
Konzervaloanyagként a tesztszérum <0,19% (w/v) nétrium-azidot tartalmaz.

Az aktiv antitest-sszetevén és a humén szérumon kivil a tesztszérum
nétrium-Kloridot, nagymolekulé&ji vegyileteket és marhaalbumint tartalmaz,
amelyet az Egyesiilt Allamok Allategészségiigyi Szolgalat ellenérei ellendriztek és
validéltak.

FIGYELMEZTETES

Ez a tesztszérum human plazméhol késziilt. Attol fiiggetleniil, hogy az alapanyagok
a HBsAg-re, valamint a HIV 1/2- és HCV-antitestekre negativ teszteredményt
adtak, ezt a hioldgiai terméket potencialisan fert6zének kell tekinteni, mivel soha
nem zarhato ki teljesen a korokozok miatti veszély.

Atesztszérum natrium-azidot tartalmaz, amely toxikus hatést lehet, és 6lommal
vagy rézzel reagalva robhanasveszélyes sokat képezhet.

Eltavolitas utan a tarold eszkozt oblitse 4t nagy mennyiségdi vizzel. Fenti okok miatt
ezt a tesztszérumot kell8 gondossaggal kell kezelni.

TAROLAS

Bontatlan allapothan és az elsé felnyitas utén tarolja a terméket jol lezarva,
2 és 8 °C kozott. Felhasznalasig rovid ideig szobahémérsékleten is tarolhato.
Alapvetden kizérolag a megadott lejérati datumig térolhat6 és hasznélhato.

MEGJEGYZESEK

. Minden tesztelés soran pozitiv és negativ kontrollokat kell végezni.

. A szakszer(tlen tarolas rontja a termék hatékonyséagat.

. Atesztszérum reakcioképességét az enyhe zavarossag nem befolyasolja.
Keriilendé a tesztszérum bakteridlis és kémiai szennyezése.

Ha a tesztszérum lathatd megvaltozésa észlelhetd, az bakterialis szennyezést
jelezhet, és a tesztszérum a tovébbiakban nem hasznalhato.

A pozitiv reakcio eréssége a felhasznalt vér koratol fiigg.

Hasznalja a Grifols kértyacentrifugat. Egy masik kartyaspecifikus centrifuga
hasznalata (minden kartyacentrifuga sajat, meghatéarozott és
megvaltoztathatatlan g-erével rendelkezik) az ezaltal megvaltozott

g-erd miatt téves eredményekhez vezethet.

Az alabb ismertetett vizsgalati modszer kizarolag a manualis modszerekhez
alkalmazhato. Automaték vagy félautomatikus rendszerek hasznalata esetén

a laboratoriumoknak a berendezés gyartojanak utasitésait kell kovetniiik,

és validalasi eljarasokat kell végezniiik a jovéhagyott eljarasoknak megfelelSen.
. Atesztszérumok hasznélata sorén be kel tartani az adott orszaghan érvényes és
jelenleg hatalyos jogszahélyokat, rendeleteket és iranyelveket, Németorszaghan
kiilonds tekintettel a ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)” ! cimd dokumentumra.
Feltétleniil kovetni kell a Grifols tesztkartyak hasznélatara vonatkozoan a
megfelel hasznélati G 0ban talalhat informéciok
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GRIFOL GRIFOLS

MINTA-ELGKESZITES

1. Avérmintakat a szokasos vérvételi technikak valamelyikével kell levenni.

2. Atesztelendd vérmintakat a vérvétel utan a leheté leggyorsabban le kell tesztelni,
hogy a mintak szakszerditlen térolsa vagy szennyezédése miatti alpozitiv, illetve
alnegativ reakciok veszélyét a leheté legnagyobb mértékben minimalizalni
lehessen.

Ha a tesztelés nem torténik meg azonnal, a vérmintakat 2 és 8 °C kozott kell
tarolni.

Az EDTA-val antikoagulalt vérmintakat a vérvételt kovetéen 7 napon beliil,
a néatrium-citrattal kezelteket pedig 14 napon beliil le kell tesztelni.
Avérzsakok/donorvér a lejérati datumig tesztelheték.

ATESZTSZERUMOK ELGKESZITESE
Atesztszérum elkészitésére nincs sziikség. A tesztszérum  kozvetlenill az
(ivegeséhd| vehetsk ki és hasznalhatok.

ELJARASMOD

Nem szallitott, de sziikséges anyagok

Kartyatechnika

1. Kértyak: Grifols, ,,DG Gel Coombs”

2. Mikroliteres pipetta

3. Uvegcsovek

4. Grifols kartya inkubétor

5. Grifols kartya centrifuga

6. DG Gel Sol (kartyaspecifikus higitoszer)

Vizsgélati eljaras

Kartyateszt

1. Készitsen 0,8%%-os eritrocitaszuszpenziokat a DG Gel Sol termékben
(kartyaspecifikus higitoszer).

2. Mindegyik felcimkézett mikrocsébe tegyen 50 pl-t a megfelels
eritrocitaszuszpenziohol.

3. Mindegyik mikrocs6hoz adjon hozza 25 pl-t a tesztszérumbal.

4. Inkubalja a kartyat 15 percig, 37 °C-on Grifols inkubatorban.

5. Centrifugélja a kartyat Grifols kartyacentrifugéhan az adott centrifuga
tekintetében valtozatlan g-erével.

6. Végezzen 30 percen beliil az agglutinaciora vonatkozo makroszkopikus vizsgélatot.

7. Dokumentélja az eredményeket.

AVIZSGALATI EREDMENYEK ERTELMEZESE
Pozitiv eredmény (+): Az eritrocitdk agglutinaciojat pozitiv vizsgélati ereménynek
kell tekinteni, mert ez a megfelels antigén jelenlétét jelzi.
Negativ eredmény (-): Az eritrocitak agglutinaciojanak hianyét negativ
vizsgalati eredménynek kell tekinteni, mivel a megfelel&
antigén nem mutathato ki.
A kértyds modszer esetében az eredmények leolvaséasat és értelmezését
a Grifols hasznalati Gtmutatéjanak megfelelen végezze.

AVIZSGALATI MODSZEREK KORLATAI

1. A, Vizsgalati eljarés” és , A vizsgalati eredmények értelmezése” c. részekben
szerepld utasitdsok nem pontos hetartsa hibas eredményekhez vezethet.
2. A nem egyértelmdi vagy téves eredményekkel zarult ellendrzések automatikusan
az osszes eredmény hasznélhatatlanségat eredményezhetik.
3. Az enzimkezelt eritrociték, illetve a marhaalbumint és/vagy més fehérjét
tartalmazo oldatok hozzéadéasa nem specifikus reakciokat eredményezhetnek.
Avizsgélatban nem hasznalhatok hemolizélt, zavaros, szennyezett vagy alvadt
vérmintak.
Az antigéneknek a humén eritrocitakon vald sokféle kifejez8dése miatt a fenti
tesztszérum hizonyos fenotipusokkal szemhen a kontroll eritrocitdkhoz képest
gyengébhen reagalhat.
Egyetlen tesztszérummal, valamint egyetlen médszerrel sem garantalhato
az 0sszes ritka vagy gyenge antigén és az antigének dsszes véltozatanak
detektalésa. 2
. Az olyan eritrocitak, amelyek alloantitestekkel vagy a vizsgélathoz hasznalt
tesztszérummal azonos vagy ahhoz hasonlé sajatossagu autoantitestekkel van-
nak érzékenyitve (pl. azok az eritrocitdk, amelyek a direkt antiglobulintesztben
pozitiv eredményt adnak), ehhez a vizsgéalathoz nem alkalmasak.
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8. Adirekt Coombs teszthen pozitiv eredményt ado eritrocitak a kértyateszthen
alpozitiv eredményekhez vezethetnek
9. Szakirodalmi adatok alapjan az anti-CD38 monoklonalis antitestekkel kezelt
betegekhél szarmazo mintdk a Coombs tesztben élpozitiv eredményeket
adhatnak 5
10. Vegye figyelembe a Grifols tesztkartyak korlataira vonatkozoan a Grifols kartya
hasznalati itmutatéjaban talélhatd adatokat.
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