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Fir den indirekten Coombs-Test
GEBRAUCHSANWEISUNG (DE)

Anti-Kp®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

ZWECKBESTIMMUNG

Poly klonales Coombs-reaktives Anti-Kp® Testserum w ird aushumanen Plasmen hergestellt, die spezifische Antikdrper vom IgG-Typus gegen dieses Blutgruppenantigen
enthalten. Das Testserum wirdzum qualitativen In VitroNachweis des Vorhandenseins oder Fehlens des Blutgruppenantigens Kp® auf menschlichen Erythrozyten
verwendet. Die Anwendung dieses Testserums ist nur fiir qualifiziertes und geschultes Fachpersonal vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei V ewendung dieses P roduktes angewendete M ethodik beruhtauf dem Prinzip der Agdlutination. Normale menschliche Erythrozyten, die das entsprechende
Antigen tragen, werden durch den korrespondierenden Antikdrper erkannt, beladen und anschlieBend durch einen Zweit-Antkorper, der humane IgG-Molekiile erkennt,
agglutiniert.

TESTSEREN
Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum wird in folgender Form angeboten:

A nti-Kp? Coombs-reactive, polyclonal, human

Das Testserum enthdlt als Konservierungsmittel <0,1% (w/v) Natriumazid. AuBer dem aktiven Antikdrperbestandteil und menschlichem Serum beinhaltet das
Testserum Natriumchlorid, hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, dasdurch die US Veterinary service Inspectoren berprift und zertifiziert wurde.

WARNUNG: Dieses Testserum wirdaus humanen Plasmen hergestellt. Unabhangig davon, dass die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAgsowie HIV 1/2- und
HCV-Antikdrper geprift wurden, sollte dieses biologische Produkt wegen nie vdllig auszuschlieBender Geféhrdung durch Krankheitserreger als potentiell
infektios angesehen werden. Das Testserum enthdlt 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.

LA GERUNG
Bei +2 bis +8 °C (ungedffnet / angebrochen) lagern, kurzzeitig zur Anwendung auch bei Raumtemperatur.
Grundsatzlich nur bis zum angegebenen Verfallsdatum lagern und anwenden!

HINWEISE

1. Essollten beié’ederA ustestung positive und negative Kontrollen mitgefihrt werden.

2. UnsachgeméBe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produktes.

3. Die Reaktionsfahigkeit des Testseumsw ird durch leichte Triibung nicht beeintrachtigt.

Eine bakterielle und chemische Kontamination ist zu v ermeiden. Wenn eine sichtbare Veranderung des Testserumsfestgestellt wird, sollte dieses Testserum nicht
mehr eingesetzt werden, es kannauf eine mikrobielle Kontamination hinweisen.

Die Starkeder positivenReaktion ist vom Alter des verwendeten Blutes abhéngig.

Zentrifugieren auBerhalb des angegebenen Drehzahl-Bereiches kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Die beschriebene Methodik zur A nwendung gilt ausschlieBlich fiir manuelle M ethoden. Werden Automaten oder halbautomatische Systeme vemwendet, missen die
Labore die A ngabender Gerétehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten Verfahren durchfiihren.

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

PROBENVORBEREITUNG
Blutproben sollten mit einer der liblichen Entnahmetechnik gewonnen werden.

2. Das auszutestende Blut sollte so bald wie mdglich nach der Blutentnahme gepriift werden, um die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen, durch
unsachgemaBe Lagerungoder Kontamination der Probe, zu minimieren.
Nicht sofort getestetes Blutist bei +2 bis +8 °C zu lagern.
Mit I(EjDTA antikoagulierte Blutproben missen innerhalb von 7 Tagen und mit Natriumzitrat behandelte Proben innerhalbvon 14 Tagen nach der Entnahme getestet
werden.
Konserv en/Spenderblute kénnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

VORBEREITUNG DER TESTSEREN
Eine V orbereitungdes Testserums ist nicht erforderlich.
Das Serum wird direkt aus den Flaschchen entnommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE

Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:
Bei der Rohrchenmethode

Testrohrchen, 10 x 75 mm oder 12 x75 mm
Mikroliterpipette fiir 50uL/100 pl

Einw egPipettenspitzen

Kurzzeitw ecker

Brutschrank

Zentrifuge

Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% N atriumchlorid)
A nti-Human-Globulin-Serum (C combs-Serum)

Testdurchfuhrung

Réhrchen-Zentrifugationstest

1. Eine 2-5%ige Erythrozytensuspension in isotonischer Kochsalzlésung vorbereiten (Erythrozytenkénnen vorab 1 bis 3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung
gewaschenwerden).

In ein beschriftetes Testréhrchen 100 L (alternativ je einen Tropfen, ca. 50 L) des Testserums geben.

Geben Sie zu dem Testrdhrchen 100 L (alternativ je einen Tropfen, ca. 50 pL) der entsprechenden Erythrozytensuspension.

Die Erythrozyten- / Testserummischung durch leichtes Schiitteln mischen.

Testrohrchen 30 Minuten bei +37 °C inkubieren.

Die Erythrozytendreimal mit (kalter) isotonischer Kochsalzlosung waschen.

Zu dem Testrohrchen 100 pL A nti-Human-Globulin-Serum (Coombs-Serum / A HG-Serum) geben, durch leichtes schiitteln den Zellknopf vom Réhrchenboden I6sen
und mit dem C oombs-Serum / A HG-Serum mischen.

Testrohrchen 1 Minute bei 1.000 U/min (ca. 180 - 270 g) zentrifugieren.

Zellen durch v orsichtiges Schiitteln vollstandig vom Rohrchenboden 16sen und innerhalb 3 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
Ergebnis protokallieren.

INTERPRETATIONDER TESTERGEBNISSE

.,V orsichtiges Schiitteln" beim Rohrchen-Zentrifugationstest

Positiv es Ergebnis (+): Eine Agglutination der Erythrozytenist als positives Testergebnis zu w erten und zeigt die Anwesenheit des entsprechenden Antigenes an.
Negatives Ergebnis (-): Das Fehleneiner Agglutination der Erythrozytenist als negatives Testergebnis zu bewerten, das entsprechende Antigen ist nicht nachweisbar.

GRENZEN DER METHODE

1. U ng%nawgkefltin bei der Einhaltungder A nweisungen in den Abschnitten , Testdurchfiihrung" und , Interpretation der Testergebnisse" kdnnenzu fehlerhaften
Ergebnissen fihren.

Mitgefiihrte Kontrollenmit nicht eindeutigen oder falschen E rgebnissen fiihrenautomatisch zur nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.

Enzy mbera?delte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderer proteinhaltiger Losungen kénnen mit diesem T estserum zu unspezifischen
Reaktionen fiihren.

Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben diirfen nicht eingesetzt w erden.

Aufgrund der unterschiedichen Auspragung der Antigene kann es bei bestimmten Phanotypen mit diesem Testserum zu einer schwdcheren Reaktionkommen als
mit Kontrollery throzyten.

Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
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7. Erythrozyten, die mit Alloantikdrpern oder Autoantikérpern derselben oder einer dhnlichen Spezifitdt wie das entsprechende Testserum sensibilisert sind (z.B.

Ery throzyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind fiir diese Austestungungeeignet.

8. Bei Erythrozyten mit positivem direktem Coombs-Test kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen.
9. Esistinder 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. ®
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For indirect Coombs-test
INSTRUCTIONS FORUSE (&n)

Anti-Kp?®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

INTENDED USE

Poly clonal Coombsreactive Anti-Kp? reagent is produced from human plasma that contain a specific antibody of IgG-type, which reacts exclusively with the corresponding
antigen. The reagent is used for In-Vitro-Diagnostic, to determine whether red blood cells possess or lack the corresponding blood group antigens Kp®.

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 agglutination. Normal humanerythrocytes, possessing the appropriate antigen, will be recognized
and coated with the corresponding specific antibody and then the cells will be agglutinated by a secondary antibody, which reacts with human IgG-moalecules.

REAGENT

The listed reagent is available in following formulation:

Anti-Kp® Coombs-reactive, polyclonal, human

The reagent contains <0.1% (w /v) sodium azide as preservative. Beside the parts, active antibody and the humanserum, the reagentcontain sodium chloride,
macromoleculesand bovinealbumin, which has been testedand certified by the US Veteriany service inspectors.

CAUTION: This reagent is preparedfrom human plasma. The raw materials for this product have been tested for HBsAg, HIV 1/2- and HCV antibodies and found to
be negativ e. Regardess, 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.

O n disposal, flush with large quantities of water.
For the reasons mentioned above, the reagentshould be handled with proper care.

STORA GE REQUIREMENTS
Store at +2 to +8 °C (unopened / opened), or at room temperature while in use. Do not use reagent beyond its labelled expiration date!

REMARKS

It is recommended that eachlot of reagent be tested w ith appropriate positive and negative controls.

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 blood used.

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

The test method identified below is for manual testingonly. When using automated or semi-automated instruments, follow the procedures that are contaired 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 guidelinesmust be followed in its current v ersion.

[In Germany especially: ,Richtlinienzur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilenund zur A rwendung von Blutprodukten (Hmatherapie)**.]

SA MPLE PREPARATION
Blood sample should be collected by approved medical procedure.
2. Blood sample 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, sample should be stored at +2 to +8°C.
Blood draw n into EDTA should be tested within7 days and sample 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 specific preparation of the reagentrequired. Use reagentdirectly from the vials.

PROCEDURE

Material required but not provided:

At Tube Centrifugation Method

Testtubes, 10x75mmor12x 75mm
Pipettes designed to deliver 50 uL/100 pL
Disposable pipette tips

Timer

Incubator

Centrifuge

Isotonic saline (0.85 — 0.9% sodium chloride)
A nti-Human-Globulin-serum (C oombs-serum)

Test procedure

Tube Centrifugation Method

Prepare a 2% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline (cells may be washed one time or up to three times with isotonic saline).
Add 100 pL (alternative: one drop, approximately 50 pL) of the reagent to a marked tube.

Add 100 pL (alternative: one drop, approximately 50 pL) of appropriate cell suspensionto the tube.

Mixwell by slightly shaking.

Incubate tubes at +37 °C for 30 min.

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

Add 100 pL A nti-Human-Globulin-serum (Coombs-serum) to the tube, releasethe cells from the bottom of the tube by slightly shaking and mix with the
Coombs-Serum / AHG-Serum.

Centrifugation of tube for 1 min at 1.000 rpm (approximately 180-270 g).

Gently shakethe red cells from the bottom of the tube and check macroscopically for agglutination within3 minutes.

10. Document the result.

INTERPRETATIONOF RESULTS

"Slightly shaking" at Tube Centrifugation Method

Positiv eresult (+): visible agglutination of erythrocytesindicates the presence of the corresponding antigen.
Negativeresult (-): no visible agglutination of erythrocytes indicates the absence of the corresponding antigen.

LIMITATIONS OF PROCEDURE

The "Procedure” and “Interpretation of Results” sections must be followed closely to assure the accuracy of the test results.

No valid conclusion concerning the test result can be obtained, if controls with unclear or false results should occur.

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

Hemolyzed, turbid, contaminated or clotted samples should not be used.

Due to variability of antigen expression, reactivity of these reagents against certain phenoty pes may produce a w eaker reaction compared to control cells.
No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or variantAntigens. 2

Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies of the same or similar specificity as the reagent used for the test (i.e., cells that are positivein 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.

As described in the literature, samples from patients treated with anti-CD38 monoclonal antibodies can causefalse positive resultsin the C oombs test.®
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DIAGNOSTICO IN VITRO

c E SOLO PER
Per test di Coombs Indiretto

ISTRUZIONIPERL'USO ()

Anti-Kp® Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

USO PREVISTO

L'antisero policlonale Anti-Kp® reattivo in Coombs € prodotto da plasma umano contenente uno specifico anticorpo di tipo IgG, in grado di reagire esclusivamente con il
corrispondente antigene. L'antisero diventaimpiegati per I'analisi qualitativain v itro per determinare se le emazie possiedono oppure se sono mancanti del
corrispondente antigene gruppoematico Kp®.

L'antisiero puo essere utilizzati unicamente da personale tecnico qualificato.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA
Il metodo utilizzato per questo reagente sono basate sul principio della agglutinazione. Gli eritrociti umani, che possiedono appropriate antigeni, saranno riconosciuti e
riv estiti dal corrispondente anticorpo specifico; le cellule saranno poi agglutinate grazie ad un anticorpo secondario in grado di reagire con le molecde 1gG umane.

REAGENTI
Il reagente sono disponibile nella seguente formulazione:

A nti-Kp? Coombs-reactive, polyclonal, human

Il reagente contiene <0.1% (w/v) di Sodio Azide come conservante. Oltre all’anticorpo ed al siero umanoil reagente contengono Cloruro di Sodio, macromolecole ed
AlbuminaBovina, che sono stati testati e certificati dagli ispettori del servizio veterinario statunitense.

AVVERTENZE: Il reagente & preparati di plasmaumano. La materiadi partenza per la preparazione di questo prodotti € testato per HBsAg e per la ricerca di anticorpi
HIV 1/2 e anti-HCV e risulta essere negativo; tuttavia essendo il prodotto biologico deve esseretrattato come potenzialmente infettivoa causa della
impossibilita di escludere totalmente il pericolo di trasmissione di malattie. I| reagente contiene Sodio Azide, possono essere tossici e possono reagire
con piombo o rame formandossali ad alto potenziale esplosivo. D urante lo smaltimento, sciacquare abbondantemente con aqua. Per questi motivi

debbono essere maneggiati con estrema cura.

CONSERVAZIONE
Conservare (chiuso non ancora usato/chiuso gia usato) da +2 ad +8 °C. Tenerea temperatura di laboratorio mentre sono in uso. Conservare ed utilizzare i reagenti
solamente fino alla data di scadenza segnalata.

NOTE
1. Ad ogniseduta di test devono essere eseguiti controlli positivi e negativi.
Una conservazione inadeguata diminuisce I'efficacia il reagente.
La debole torbidita il reagente non influisce sulla sua reattivita. Evitarela contaminazione batterica e chimica del prodotto.
Se viene rilevato un cambiamento visibile, interrompere'uso del reagente. Potrebbe trattarsi di un segno di contaminazione microbiologica
Il grado di reazione positiv a dipende anche dal periodo di conservazione del campione utilizzato
Una centrifugazione moltodifferente da quella consigliata puo causare risultati non adeguati
La procedure sotto descritte si riferiscono all'esecuzione manuale dei test. Utilizzando strumentazioni automatiche, seguire le procedure contenute nei manuali fornit
dal produttore dello strumento. I laboratori devono seguire procedure di v alutazione approvate per dimaostrare la compatibilita di questo prodotto con i sistemi
automatici.
7. Perl'utilizzo de reagente & necessario rispettare tutte le leggi, direttive e linee guida nazionali nellav ersione attuale vigenti. Iin Germania in particolare
le “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anrwendung von Blutprodukten Hé&motherapie)” .

PREPARAZIONE DEI REAGENTI

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

2. I campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possible. Dopoil prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi
e falsi negativi a causa della conservazioneinadeguata o della contaminazione dei reagenti.
Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati a una temperaturacompresa tra +2 e +8<C.
I campioni di sangue antlcoagulatl 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 puo essere testatoentro la data di scadenza.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Non é richiesta alcuna preparazione del reagent. Usare il reagent direttamente dal flacone.

PROCEDURA
Materiale addizionale necessario ma non fornito:

ok WN

Metodo in Provetta con Centrifugazione

Provette,10x75mmo 12 x75 mm

Micropipetta da 50uL/100 pL

Puntali per micro-pipetta

Timer

Incubatore

Centrifuga

Soluzione f|5|olo?|calsoton|ca (0,85 - 0,9% Cloruro di Sodio)
Siero A nti-Globuline U mane (Siero di C oombs)

PN h W

Procedura del test

Metodo in Provetta con Centrifugazione

Preparare una sospensione eritrocitaria in soluzione fisiologica isotonicacompresatra il 2 ed il 5% (emazie lavate da una a tre volte in fisiologica isotonica).
Aggiungere 100 pL (in alternativ a una goccia, ca. 50 pL) del reagente in una etichettato provetta.

Aggiungere 100 pL (in alternativ a una goccia, ca. 50 pL) della sospensione eritrocitaria appropriata alla provetta.

Miscelare bene con agitazone delicata.

Incubare la prov etta per 30 Minutia +37 °C.

Lav are le emazie 3 v dlte con una soluziore di fisiologica isotonica (fredda).

Aggiungere 100 pL A nti-Human-Globulin-Serum (C combs-Serum) alla provetta, agitare delicatamente per rimuovere il pulsante cellulare dal fondodella provettae
mescolare con il siero di Coombs / siero AHG.

Centrifugarele provette per 1 Minutoa 1.000 rpm (ca. 180 - 270 g).

Staccare completamente le cellule dal fondo della provetta scuotendole delicatamente ed esaminarle macroscopicamente per agglutinazione entro 3 minuti.
10. Registrare il risultato.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Metodo in Provetta con C entrifugazione "Agitazione delicata":

Risultato positivo (+): I'agglutinazone v sibile di eritrociti & un risultato positivoed indica la presenza del corrispondente antigene
Risultato negativo (-): Nessuna agglutinazione visibile di eritrociti & un risultato negativo ed indica I'assenza del corrispondente antigene.

LIMITI DELLA PROCEDURA

Un inesatto rispetto delle istruzioni riportate nella sezione ,Procedure” ed , Interpretazione dei risultati" puo produrre risultatinon corretti.

Se i controlli sono dubbi o non corretti, non pud essere raggiunta alcuna conclusione valida concermnentei risultati.

Gli eritrociti trattati con enzimi o I'aggiunta di albumina bovina e/o altre soluzioni proteiche possono dare luogoa reazioni aspecifiche.

Campioni di sangue emdlizzati, torbidi, contaminati o coagulati non possono essere impiegati nel test.

A causila della variahilita degli antigeni, la reattivita del reagente verso alcuni fenotipi potrebbe dare reazioni pili deboli rispetto a quelle ottenute con le emazie di
controllo.

Non & possibile garantire |'esistenza di un antisiero o di una tecnica specifica per rilevare tutti gli antigeni varianti, de boli o rari.?

Gli eritrociti sensibilizzati con allo 0 auto-anticorpi della stessa o di simile specificita del reagente appropriata (ad es., emazie che sono positiveal Test
dell’A ntiglobulina Diretto (TAD)) non sono idonei per essere testai con questa procedura

In caso di eritrociti con test di Coombsdiretto positivo possono produrre risultati "falsi positivi".

In letteratura si descriv e che i campioni di pazienti trattati con anticorpi monoclonali anti-CD38 possono causare risultati falsi positivi al test Coombs.®
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Anti-Kp?®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

NMPOOPIZOMENH XPHZH

0O MoAurkhwvika avTidpactnpio Anti-Kp®* avTidpavta oe Coombs Siadikaaia napdyovTal and avBpanvo nAdopa nou NepiEel £v agidiko av Ticwpa TUnou IgG, Toonoio
av T1I3pa anokAEIOTIKA e TO aVTIOTOIXO avTyovo. O avTISpacTrhpio XpNOIKOMOIETal yiaTrv in v itro NoloTikr anodei§ Thgnapouaiag r anouaiag Tou avTyova opadwy
aipatog Kp® oTa avBpwnva epubpokUTTapa.

O av TIdpacTrpIo NPOOPIZovTal va Xpnaoiponoin8olv Lovo and eEEIBIKEUHEVO TEXVIKO MPOGWMIKG.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H peBodoAoyia nou xpnaoigonolgTal kaTa Tn Xprion autoU Tou NpoiovTog BacileTa oTnv apxr TnG ouykoMnaoipdTnTag. Ta gpuaoiohoyikd avBpwnivapubpokiTTapa nou
( €pOUV TO aVTIOTOIKO AVTYOVO avayvwpilovTa and To avTIGTOIXO AVTIOW d, (POPTMVOVTAl KAl 0T CUVEXEI GUOTIEIPWVOVTAI anod £va deUTEPO QvTIOWHA NouU

av ayvwpilel Ta avBpwnva popia IgG.

ANTIAPAZTHPIA

O opdg eEETaong opadag aipaTog aipatogdiaTiBevTal oTnv akdAoudn Hoppn:

Anti-Kp® Coombs-reactive, polyclonal, human

0O 0pdG SOKIWNG Nepiexel alidio vaTpiou < 0,1% (W/V) WG GuVTNPITIKO HETO.

EkT0OG and To evepy6 avTiowa kal Tov avBpmnvo 0pod, 0 0pOG SOKIUNG NEPIEXEI XAWPIOUXO VATPIO, EVATEIG UWnAoU JopiakoU Bapoug kal Boeia Asukwarivn, n onoia

£xel eAey XBei kal nigTonoINBei and Toug ENIBEW PNTEG TNG KTNVIATPIKNAG unnpeoiagTwv HMA (US Veterinary Service).

MPOZ0OXH: O napwv opog dokipng napackeualetal and avBpwnvo nAdopd. H npwTn UAN yiaauTo To npoidv €xel eAeyXPei yia avTiowpaTta HBsAg, HIV 1/2 kat HCV kai
BpéBnke 0TI €iv ar apv nikr. EvTouToig, wgBloAoyikd npoidv nou eival, npénel va Bawpeital wg SuNTIKOGLOAUCUATIKO Eneldr) NoTE Gev Unopei va .
anokAEIoTE ev TEAMG O KiVOWVOG Ao OUGiEG Mou NpokaNowv acBeveies, ToavTiIdpacTnpio NEPIEXE! ACidIo TOU vaTPIoU, TOOMOIO EVOEXETAI va EiVal TOEIKO Kal
Hnopei va av Tidpacel Pe To HOAUBA0 1) TO XaAKO HE aNOTEAETUA TO OXNMATIOUO 1IDIAITEPA EKPNKTIKLV AAATWV.

Kara tnv anoppiyn, EENAUVETE pie pey GAE; NOGOTNTEG VEPQU.
Ma Toug napandvw AOyous, va XeIpieEaTe Tov NnapovTaopd dOKIUNG e EUAOYN Npodoxn

ATNAITHZEIZ ANNOOHKEYZHZ
[0} uAdooaTal ot esppomagia +2 £wG + 8 °C (K\eioTO / avoiyro), ) o€ Bgppokpaacia dw pariou, kKaTaTn XpRaorn. Mnv XpnoionoIdTe To avTIdpacTrpIO ETA TV
av aypapopevn npepopnvia Angng Toug!

NMAPATHPHZEIZ

1. ZuvioTaral kGBe napTida avTidpacTnpiwy v aSoKIPacT e e kaTAAANAOUG BETIKOUG kal apvNTIKOUG HAPTUPEG

A kaTGAAnAn anoBrikeuon ennpeale! Trv aNOTEAEOUATIKOTNTA TOU avTIBPACTNPiou.

H ehag piaBoAepomTa dev ENNpeadel TV avTIGEACTIKOTNTA TOU AVTIOPAOT NPIoU SoKIKAG. ANOPEUYETE TN BaKTNPIAKT KAl XNHIKT HOAUV O TOU0poU GOKIMIAG.

Edav dianioTwBel opatriaAAoiwon Tou opoU OKIUNG 0 0pOc SoKIUNG dev Ba Npenel Xpnaidonoleital NA&ov, KOG UNopei va Unodr\w Vel JIKPoRIakr HOAWvaN.

H évTaon Twv BeTikbv avTIdpacanv eEapTaTal kai anod Tnv NAIKia Tou ailaTog nou XpnoilonolsiTa.

Y NEP® Uy OKEVTPION f) UNOP Uy OKEVTPNON HNopei vaodnynoel oe Aaveaopéva anoTeAeopara.

H diadikacia nou neply papeTal napakaTw IoXUEl OV 0 Y1a XelpokivnTn dokiyaaia. Kard Tn Xpron auTouaTomnoINUEV WV fj NHI-QUTOUAT®WV HETWVY, AKOAOUBNOTE TIG

diadIkaaieG NOU NEPIEXOV TAI OTO EYXEIPIBIOTOU XEIPIOT MOU NAPEXOVTAI AMO TOV KATAOKEUAGTH TNG GUCKEUNG. Ta EpyacTipia Npenel va akoAouBolv eYKEKPILEVEG

diadikacieg nikpw ONG yIa va anooEiEow Tn cUKPATOTNTA AUTOU TOU MPOIoVTOGOE AUTOHATONOINKEVA GUCT NATa.

7. KartaTn xpron Tou opou JOKIUNAG NPENEI va TNpowvTal 0Aol ol IoxUoV TEGEBVIKOI VOO, KaVOoVIOHOI Kal KaTeuBuwvTrpIeG 0dnyiec, kal oTnV NepinTwon Tng Mepuaviag,
15w G o1 «Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur A nwendung von Blutprodukten (H &motherapie)» oTnv 1oxUouca €kdoor) Touwg. *

MPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

1. Ta deiypata aipatog Ba pETel va AapBdavovTtal e TN ouvhon TEXVIKY OUMOYAG.

2. To 1pog doKIYA aija TTPETTEl va EEETACETAI TO OUVTOPOTEPO dUVATO PETA TNV QIMOANWIQ TT POKEIPEVOU Va EAAXITTOTTOINDET O KivOUVOG WeUDWG BETIKUV i} WPEUDUG
apV NTIKWV VTIBPACEWY EaITiag akat@AnAngG arroBrikeuong i uéAuvong Tou ésiyum%’.
Aipa Tou dev UTTORBAMEeTaI aPET WG O € SOKINN TTPETTEI VO QUAGC OETAI OTOUG +2 € +8°C.
Aciyyata aigatog pe av TiTnkmikd ED TA mrpétrel va utroBaANovTal o€ doKIUn evTOG 7 NUEPLIV VW deiydaTa TTou £X0uv UTTORANBET Ot €TTELEPYaTia UE KITPIKO VATPIO
TTPETTEI V O UTTORAANOVTAI O€BOKINN EVTOG 14 NUEPUNV HETE TN GUAAOY).
To armoBnkeupévo/dwpnBév aipa uTTops va uTTORBANBET 0€SOKIUA Ewg TNV NUEPOUNVIa AENG.

NMPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
O 0pOG dOKIUNG dev XpelaleTal NPOETOIUATiaL.
O opdg dokIUnG apaipeital aneudeiag and To PIaNidio kal xpnoiponoleiTa.

AIAAIKAZIA

A naiToluevaaAAa pn napexopeva UAIKA:

M £6030¢ DuyoKeEVTPNONG ZwAnvapiou

AokiuaoTika ow Afvapia, 10 x75mm 1) 12 x75mm
Minera oxediaopévn yia napoxn 50 uL/100 pL

Miag priong puy Xn NINETOV

Xpov OLET PO

EkkoAanTnpio

DuyokevTpog . . .
LooTovikd aharouxo diahupa(0.85 — 0.9% xAwpiouxo vaTpio)
AvTidpaoTnpio avTiavBpwnvng opaipivng (Coombs-0pog)

ok wN

PN UTRWNH

Aadikacia AoKIpNG

M£B0dog PuyokEvTpNong I wAnvapiou

1. TpoeTOINACTE £Eva evampnpa pUBPOKUTTAPWY 2% £wG 5% Og I00TOVIKO aAarouxo diaAupa

(Ta epubpokUTTApa pnopowv va nAuBouv NpwTa 1-3 ¢ 0pEG PE I00TOVIKO aAaToUxo SiaAuua)

MpoaoBeaTe 100 pL (ev aMakTiki) AUon: Wia oTayova, nepinou 50 WL) Tou av TIdpaoTnpiou Ge SOKIAOT KO 0w AfvapIio.

MNpoobeate 100 pL (ev aMakikr) Auon: pia oTaydva, nepinou 50 pL) Tou kaTAAANAOU EvakwpriaTog KUTTAPOU O ' auTO JOKIPAOTIKO CwAnvapio.
AV aKaTaYTE KaAd e EAAPPA avakivnon.

Enw aon dokiHaoTIkGy owArvapinv atoug +37 ° C yia 30 AenTa., )

MAUveTe Ta EpUBPAKUTTAPA 3 POPEGHE (KPUO) ICOTOVIKO aAaToUXo SiaAupa.

MpoagBeaTe 100 pL av TiavBpwnvo opo opapivig (Coombs Serum / AHG Serum) 0T0 SOKILACTIKO CWAVA, XaAAPWOTE TO KOUWMI TOU KUTTA POU anod TO KATW HEPOG
TOU 0w Afva avakvavTaganaAd kai avayi€re pe Tov opd Coombs/AHG opo.

® uy okévTPNOoN TwV owAnvapiwv yia 1 Aentooe 1.000 rpm (nepinou 180 — 270g).

A @aipéoTe NANpwGTa KUTTApaano Tov NubKévaTou owAiva avakv@vTag Ta anaAdkal EEETACTE Ta AKPOOKOMIKA YIa OUYKOMNGON eVTOG 3 AENTQV.
10. Karaypayre To anoTéAeopa.

EMEEHIHZH TQNAMOTEAEZMATQN

EAa@pwg avakivnon» ae M £8000G G uyokevTpnanGow Avapiov

O €TIkO ANOTENEOHA (+):  OPATH GUY KOMNON TWV EPUBPOKUTTAPWY UMOSIAWVEI TNV NApoUsia TOU avTIGTOIXOU QvTIyOvVOU.

A pvnTikd anoTéAeopa(-): kapia opaTr ouy KOMNOoN TV EpUBPOKUTTAPWY UNOSNAWVEI TNV anouacia Tou avTioToIXou avTiydvou.

MEPIOPIZMOI THZ ATIAAIKAZIAZ

1. H «Aiadikacia» kai «Eppnv da Twv AnoTeAeOPATWV» Npénel va TnpnBei oTeva yiava e5acpa\ioTei n akpiBeia Twv anoTeAeopdTwv dokipaciag

Edv ol papTupeg doouv acapeig ) Weudr anoTeAéopaTa, ol Sokipacieg 8a npenel v a BewpolvTal pn £yKUPEG.

E puBpokUTTapanou éxouv unooTei enegepyaoia pe Evgupa f n npoabrikn aABoupivng Booeidmv kai / i) AAAwV BIGAUNAT®Y NOU NEPIEXOUV NPwTEvA Unopei va
00Ny 00UV OE HN OUY KEKPILIEVOUG HIE QUTOUG TOUG 0pOUG SOKIMAG MpokaAei avTIOPATEIG.

A nayopeUera n Xprion aloAUHEV WV, BOAEPWV, HOAUGHEY WV 1} BPOBw HEV WV SEIY HATWV ailaTog oTn SOKIKN.

A Sy TNG DIAPOPETIKAG EKP PAONG TwWV AVTY VWV OTa avBPwNIva puBPOKUTTAPA, O OUYKEKDIHEVOGOPOG SOKIUNAG WMOpei va npokaAécel aoBevEaTepn avTidpaon os
OPIOHEV OUG (P avOTUMNOUG OE OUY KPIOT HE EPUBPOKUTTAPIKOUG HAPTUPES.

L NouhrwN

uh wN
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Richtlinien zur Gewinnungv on Blut und Blutbestandteilen und zur A rwendung von Blutprodukten (Héamotherapie)

CLINICALANDLA BORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 2009

PeterD. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, fourth edition, Montgomery Scientific Publications 1998
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2. CLSI, I/LA33-A Validatin of Automated System for Immunhematological Testing Before Implementation; Approved Guidine
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5

: Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, SpringerVerlag2004

Blood Transfusion Management for Patients Treated w ith Anti-<CD38 monoclonal Antibodies.

Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616

EMNEEHMHZH ZYMBOA QN

Kav évag pepovmpévog opoq 60K|pnq 1 HepoVwpEVN UEBODOG dev LMOpPEl va eyyunBei Trv aviyveuaon OAwv Twv ondviwy f acBevav avTyOvwv Kal 0AmV Twv
napa)\)\ayu)v TV avTyOvwv.?

Epubpa aluoacpalpla sana)\Lppava JE GUToavncmuaTa n a)\)\OGVTlanpaTaan idlagn napouomqslf)lKomTaq He To avTidpaoTipio (BnAadn KUTTapanou ival BeTIKA
oTnv dokipacia apeong avnozpqlpwnq [DAT]) dev sivai KQTGMT]N] yia auti Trv diadikaaia.

2 epuBPOKUTTAPA HE BET 1K) apeon dokipr C oombs pnopei npokUywouwv WeudwG BETIKG anoTeAEopATa OTn BOKIMMA KAPTGOV.
‘0 nwg neply papetal oTn BIBNoy papia, deiypaTa ano ooeavac, nou £XOUV akoAoUBNCE aywyn He pov dkAwvaavTio®pata anti-CD38, pnopolv va npokaAéoouv

= ® UAagn . AR KaTaoKeuaoThg
/if ano - €0 G Kw kg MpoiovTog E Hpgpopnvia Angng N oUp@uVa pe o 98/79/EG
ApiBud . TR ,
Tr%pruiégg KAwvoq-or) Ma diay vwaTikn xprion in vitro c € EU CE-oupBoio

Unique Device
Identification

h

ZUPBOUAEUTEITE TI G
odnyieg xpnong

730-22-9013 'Exdoon 013 / 15.08.2021

N Antitoxin GmbH, IndustriestraBe 88, 69245 Bammental, I'eppavia

T 149 (0)6223/86610 B +49 (0)6223/ 866113 @ gam@aniigin-gmbh.de


mailto:qara@antitoxin-gmbh.de

C€E
Til indirekte antiglobulin test

BRUGSANVISNING (DK)

Anti-Kp?®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

ANVENDELSESFORMAL

Poly klonale, coombsreaktive Ko* reagens produceres af humant plasma, der indehdlder et specifikt antistof af IgG-typen, der udelukkende reagerer med dettilsvarende
antigen. Reagenset anvendes til kvalitativ in-vitro-pdvisning af tilstedevaerelsen eller fravaeret af blodgruppeantigenerne Kp® pd humane erytrogytter.

Reagenset er kunberegnet til at blive brugt af kvalificeret teknisk personale.

PROCEDUREPRINCIP
Proceduren, der bruges med dette reagens, er baseret pd agglutinationsprincippet. Normale humane erythrogytter, som baerer denne antigener, genkendes af det
korresponderende antistof, og cellerne agglutineres af et sekundaert antistof, der reagerer medhumane IgG-molekyler.

REAGENS
Det anfg rte blodgruppetest serum tilbydes som fglger:

Anti-Kp? Coombs-reactive, polyclonal, human

Det reagens indeholder <0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel. Ud over det aktive antistof og humant serumindeholder det reagens natriumklorid,
makromolekyler og bovint albumin, som har verifierats och certfierats av de amerikanska inspektorerna for veterinartjanster.

FORSIGTIG: Detreagens er fremstillet af plasma fra mennesker. Uafhaengigt af at udgangsmaterialerne er testet negativ pd HBsAg samt HIV 1/2- og HCV-Antistof,
skal det biologisk produkt anses som potentielt infektigse, da risikoen for sygdomsfremkaldende organismer aldrig helt kan ud elukkes.
Det reagens indeholder natriumazid, som kanvirke toksisk og kan sammen med bly eller kobber danne eksplosiv e salte.
V ed bortskaffelse skal der efterskylles med rigeligtvand.
Af ovennaevnte grunde skal testserumet hdndteres med rimelig omhu.

OPBEVARINGSKRAV
O pbevar ved +2til +8 °C (udbnet/&bnet) eller ved stuetemperatur ved brug. Brug ikke reagenset efter deres patrykte udlgbsdato!

BEMAERKNINGER

. Detanbefales at teste hvert lot reagenser med passende positiv og negativ kontrol.

Upassende opbevaring haemmer reagens effektivitet

En let uklarhed pévirker ikke reagensetreaktionsevne. Bakteriel og kemisk kontaminering af reagenset bgr undgds. Hvis der pdvises en synligaendring i
reagenset, bgr den ikke laengere bruges, andringen kan indikere mikrobiel kontaminering.

Sty rken af positive reaktioner afhaenger ogsé af det brugte blods alder.

O v er- eller undercentrifugering kan fordrsage falske resultater,

Nedenstdende procedure er kun til manuelle undersagelser. Nar der bruges automatiske eller semi-automatiske instrumenter, fglges procedurerne fra producentens
brugsmanual. Laboratorier skal fglge godkendte valideringsprocedurer for at demonstrere dette produkts kompatibilitet med automatiske systemer.

V ed anvendelse af reagenset skal alle gyldige nationale love, forordninger og retningslinjer i den aktuelle version fglges, i Tysklandisaer retningslinjen "Richtlinien
zur Gewinnungvon Blut und Blutbestandteilen und zur A nwendung von Blutprodukten™,

PROVEFORBEREDELSE
1. Blodprav er skal fas ved hjeelp af en standard prgveudtagningsteknik.
2. Detblod, der skal testes, skal testes sa hurtigt som muligt, efter at blodpraven er taget, forat mindske risikoen for falsk e positive eller falske negative reaktioner
for&rsaget af minimere forkert opbevaring eller kontaminering af preven.
Blod, der ikke er blevet testet meddet samme, skal opbevaresved +2 til +8 °C.
EDTA-antikoagulerede blodprever skal anvendes indenfor 7 dage og blodprever behandlet med natriumzitrat, skal anvendesindenfor 14 dage efter
blodprev etagningen.
Hermetiseret/ doneret blod kan testes indtil udigbsdatoen.

REA GENSFORBEREDELSE
Der erikke pdkraevet nogen specifik reagensforberedelse. Brug reagenset direkte fra haetteglassene.

PROCEDURE
P 8kreevet materiale, der ikke leveresved:

N o ouk whE

Centrifugeringsmetode

Reagensglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
Pipetter designet til at levere 50 pL/100 pL
Engangspipettespidser

Timer

Inkubator

Centrifuge

Isotonisk saltvand (0,85 - 0,9 % natriumklorid)
A nti-Human-Globulin-serum (C oombs-serum)

PN WNE

Undersggelsesprocedure

Centrifugeringsmetode

Forbered ery trocytsuspension pa 2 % til 5 % i isotonisk saltvand (erytrocytterkan vaskes forud 1-3 gange med isotonisk saltoplgsning).
Tilseet 100 pl (alternativt: en drébe, ca. 50 pl) af den reagens til reagensglasset.

Tilszet 100 pl (alternativt: en drabe, ca. 50 pl) af den passende cellesuspensiontil reagensglasset.

Bland det godt v ed at rystedet let.

Inkuber glassene ved +37°C i 30 min.

Vask de rgde celler 3 gange med (kold) isotonisk saltvand.

Tilszet 100 pL A nti-HumanGlobulin Serum (C oombs Serum / AHG Serum) til reagensglasset, lg sner celleknappen fra bunden af raret ved forsigtigt at ry ste og
blandes med C oombs Serum/AHG Serum.

Centrifugeringaf glassenei 1 min ved1.000 rpm (ca. 180 - 270 g).

Fjern cellerne helt fra bundenaf rgret ved omhyggelig rystelse og underssg makroskopisk for agglutination inden for 3 minutter.

10. Dokumenter resultaterne.

FORTOLKNING AF RESULTATER

"Ry st det let" ved Centrifugeringsmetode

Positiv tresultat (+): sy nlig aggultinering af erythrogytter indicerer tilstedevaerelsen af det pdgaeldende antigen.
Negativt resultat (-): ingen sy nlig aggultinering af erythrocytter indicerer fravaeret af det pdgeeldende antigen.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Afsnittene "Procedure” og "Fortolkning af resultater" skal fglges ngje for at sikre testresultaternes ngjagtighed.

Der kan ikke opndsen gyldig konkluson vedrgrende testresultatet, hvis der forekommer kontroller med uklare eller falske res ultater.

Enzy mbehandlede erytrocytter eller tilseetning af bovint albumin og/eller andre proteinholdige oplgsninger kan fgre til us pecifikke reaktioner.

Heemolyserede, uklare, kontaminerede eller koagulerede blodprsver mé ikke anvendes til testen.

Grundet forskellig ekspression af antigenerne kan der ved bestemte faenoty per komme en svagere reaktion med dette reagens end med kontrolerytrogytter.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere pavisning af alle sjzeldne eller svage antigener og alle varianter af antigenerne.

R@de blodceller, der er deekker med alloantistoffer eller autoantistoffer af den samme eller lignende specificitet som reagensen (dvs. celler, der er positive i den
direkte antiglobulin-test [DAT]), er ikke passendetil denne undersggelsesprocedure.

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

Det er beskrevet i litteraturen, at prever fra patienter behandet med anti-CD38 monoklonale antistoffer kan fgre til falske positive resultater i C oombs-testen.®

VWO NoOUIAWNE
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c E Medicinsk anordning for In vitro-diagnostik
For indirekt Coombs-test
BRUKSANVISNING (SE)

Anti-Kp?®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

AVSEDD ANVANDNING

Poly clonal Coombsreactive Anti-Kp® reagens produceras av human plasma och innehéller en specifik antikropp av 1gG-typ som reagerar uteslutande med motsvarande
antigen. Reagenset anvénds for kvalitativ in v itro-detektering av narvaroeller frdnvaro av blodgruppsantigenerna Kp® pd humana erytrogyter.

Reagenset kanavsedda att endast anvandas av kvalificerad teknisk personal.

FORFARANDEMETOD
Tillampat forfarande med detta reagenset baseras pd principen om agglutination. Normala humana erytrocyter, som bér p& detta antigen, identifieras och beldggs med
motsv arande antikropp varefter cellernaagglutineras av en andra antikropp som reagerar med humana IgG-molekyler.

REAGENS
Det listade blodgruppstestserum erbjuds i en form som:

Anti-Kp? Coombs-reactive, polyclonal, human

De reagenset innehdller <0,1% (w /) natriumazid som konserveringsmedel. Utéver den aktiva antikroppen och humanserum innehdller reagense t natriumklorid,
makromolekyler och bovint albumin som har verifierats och certifierats av de amerikanska inspektorerna for veterindrtjanster.

OBSERVERA: Detta reagens &r framstallda av humanplasma. R&materialen for det produkt har testats for HBsAg-,
HIV 1/2- och HCV-antikroppar med negativt resultat. ska detta biologisk produkt betraktas som potentiellt smittsamma eftersom ndrvaron av patogener
aldrig helt kan uteslutas. Reagenset innehdller natriumazid som kan vara giftigt och reagera med bly eller koppar och bilda hégexplosiva salter.
Spolas med stora mangder v atten vid kassering.

KRAV I SAMBAND MED FORVARING
Forvaras vid +2till +8 °C (o6ppnat/oppnat skick), eller vid rumstemperatur vid anvandning. Férvara och ansok i princip endast fram till det angivna utgdngsdatumet!

ANMARKNINGAR

1. Virekommenderar att varje uppséttning reagenser testas med lampliga positiva och negativa kontroller.

0 lamplig forvaring paverkar reagense effektivitet negativt.

Reaktionsférmdgan detta reagens pdverkas inte av latt grumling. Bakteriell och kemisk kontaminering av testserum bér undvikas. Om en synlig foréndringi

testserum upptacks bor testseruminte ldngre anvéndas, det kan indikera mikrobiell kontaminering.

Sty rkan i positiva reaktioner beror ocksd pa dldern hos det blod som anvénds.

O v ercentrifugeringeller undercentrifugering kan ledatill felaktiga resultat.

Proceduren som identifieras nedan avser endast manuell testning. Vid anvandning av automatiserade eller halvautomatiserade instrument, folj de forfaranden som

anges i bruksanv isningen frén anordningens tillverkare. Laboratorier skall félja godkénda valideringsprocedurer for att kunna uppvisa kompatibilitet fér denna

produkt med automatiserade system.

7. Foéranvéandningav det reagensetméstealla géllande natiorellalagar, direktiv och riktlinjer i aktuell versionféljas. [Sérskilt for Tyskland: ,Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur A rwendung von Blutprodukten (H&motherapie)"*.

FORBEREDELSE AV PROVER
1. Blodprov er bor erhdllas med en standardprovtagningsteknik.
2. Blodet som ska testas bor kontrolleras sasnart som mdligt efter att blodet har tagits for att minimera risken for falska positiva eller falska negativa reaktioner pa
grund av felaktig lagringeller kontaminering av provet.
Blod som inte har testats omedelbart skaforvaras vid +2 till +8 ° C.
Blodprov er antikoagulerade med EDTA maste testas inom 7 dagar och prover behandade med natiumcitratinom 14 dagar efter insamling.
Konserv erat/ donerat blodkan testas fram till utgdngsdatumet.

FORBEREDELSE AV REAGENS
Inga sarskilda forberedelser géller for nodvéandiga reagenset. Anvand reagenset direktfrén flaskorna.

PROCEDUR
Material som kréavs men som inte tillhandahélls vid:

Centrifugeringav provror

Provrér, 10 x75 mm eller 12 x75 mm
Pipetter formade for att ge 50 pL/100 pL
Pipettspetsar for engdngsbruk

Timer

Inkubator

Centrifuge

Koksaltlosning (0,85 — 0,9% natriumklorid)

. Anti-Human-Globulin-serum (C combs-serum)

Testprocedur

Centrifugering av provror

Forbered 2% till 5 % 16sning medroda blodceller i koksaltiosning (erytrocyter kan tvéttas i forv &g 1-3 gdnger med isoton koksaltlésning).

Tillsatt 100 pL (alternativ t: en droppe, cirka 50 L) reagens i markt réret.

Tillsatt 100 pL (alternativ t: en droppe, cirka 50 pL) av lamplig cellésning i respektive roret.

Blanda v &l genom att skaka latt.

Inkubera réren vid +37 °C i 30 min.

Tv attade roda cellerna 3 g&nger med (kall) koksaltlésning.

Tillsatt 100 pL antiméanskiskt globulinserum (C combs Serum / AHG Serum) i prov roret, lossa cellknappen frén botten av réret ge nom att forsiktigt skaka och blanda
med Coombs Serum/AHG Serum.

Centrifugeringav ror under 1 min vid 1 000 rpm (cirka 180 - 270 g).

Fjern cellerne helt fra bunden af rgret ved omhyggelig rystelse og underssg makroskopisk for agglutination inden for 3 minutter.

Dokumenteraresultatet.

TOLKNING AV RESULTAT

"0 mskakaslatt" vid rércentrifugeringsmetod

Positiv tresultat (+): sy nlig agglutination av erytrocyter indikerar férekomst av motsvarande antigen.
Negativt resultat (-): ingen sy nlig agglutination av erytrocyter indikerar frénvaron av motsvarande antigen.

BEGRANSNINGAR MED FORFARANDET

Av snitten “Forfarande” och “Tolkning av resultat” skall féljas noggrant for att garantera testresultatens tillforlitlighet.

2. Ingen giltig slutsats om testresultatet kan erhdllasfor kontroller som uppvisar otydliga eller felaktiga resultat.

3. Enzy mbehandlade erytrogyter eller tillsats av bovint albumin och/eller andra proteinhaltiga I6sningar kan ledatill ospecifik a reaktioner.

4. Hemolyserade, grumliga, kontaminerade eller koagulerade blodprover f&r inte anvandasi testet

5. Beroende pd varierande uttryck hos antigener kan reaktivitet hos det reagenset mot vissa fenoty per producera en svagare reaktion jamfért med kontrollceller.
6. Ingetenda testserum eller metod kan garantera att detektera allasélisynta eller svaga antigener och alla varianter av antigenen.?
7
8
9
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. Rdda blodceller bestruknamed alloantikroppar eller autoantikroppar av samma eller liknande specificitet som det reagens (d.v.s. celler som ar positiva i det
direkta antiglobulintestet [DAT]) [dmpar sig inte for detta testforfarande.

. Erytrog/ter medett positivt direkt Coombs-test kan ge felaktiga positiva resultati korttestet.

. Det beskrivs i litteraturen att prover frdn patienter som behandlats med monoklonala antikroppar mot CD38 kan ge falska positiva resultat i C oombs-testet.®
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c E In vitro diagnostisk medisinsk utstyr
For indirekte Coombs-test

BRUKSANVISNING (NO)

Anti-Kp?®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

ANVENDELSESOMRA DE

Poly klonale Coombs-reaktive Anti-Kp® reagens produseres fra human plasma som inneholder et spesifikt antistoff av IgG-typen, som kun reagerer med det
korresponderende antigenet. Testserum brukes til kvalitativ in vitro-p&visning av tilstedevaerelse eller fravaer av blodgruppeantigenene Kp?i humane erytrocytter.

Reagenset er kun mentbrukt av kvalifisert teknisk personell.

PROSEDYRENS PRINSIPP
Prosedyren som brukes med disse reagens er basert pa prinsippet om agglutinasjon. Normale humane erytrocytter sominnehald er en av disse artigenene, vil gjenkjennes
og belegges med det korresponderende spesifikke antistoffet, deretter vi cellene agglut ineres av et sekundaert antistoff som reagerer med humane IgG-molekyler.

REA GENS

Dette oppferte blodgruppetestserumene tibysi en falgende form:

A nti-Kp? Coombs-reactive, polyclonal, human

Dette reagens inneholder <0,1 % (w /) natriumazid som konserveringsmiddel. I tillegg til det aktive antistoffet og humant serum, inneholder reagens ogsé
natriumklorid, makromolekyler and bovint albumin, som har blitt verifisert og sertifisert av amerikanske Veterinary Service inspektgrer.

FORSIKTIG: Dette testserum er fremstilt av humantplasma. Uavhengig av om originalmaterialene tester negativt p4 HBsAg samt HIV 1/2- og HCV-antistoff, ma dette
biologisk produkt anses som potensielt infeksigse, da risikoen for sykdomsfremkallende organismer aldri kan utelukkes helt.
Dette Reagens inneholder natriumazid, som kan virke toksisk og danne eksplosive salter sammen med bly eller kobber. Etterskyll medrikelige mengder
vann v ed kassering. P4 grunn av ovennevnte, m& det utvises forsiktighet ved hdndtering av dette testserum.

KRAV TIL OPPBEVARING
O ppbevares ved 2 til 8 °C (udpnet/apret), eller ved romtemperatur under bruk. Reagenset skal ikke brukes etter merket utlgpsdato!

MERKNADER

1. Detanbefales at hver reagenslot testes med egnede positive og negative kontroller.

Feilaktig oppbevaring forringer reagenset effektivitet.

Lett uklarhet pdv irker ikke testserum reaksjonsevne. Reaktiviteten til testserum pvirkes ikkeav liten turbiditet. Bakteriell og kjemisk forurensningav testserum
bgrunngds. Hvis det oppdages en synlig endring i testserumet, bgr testserumetikke lenger brukes, det kan indikere mikrobiell forurensning.

Ev entuelle positive reakgjoners styrke avhenger av alderen pd blodet som brukes.

Ov ersentrifugering eller undersentrifugering kan fgretil feilaktige resultater.

Prosedyren angitt nedenfor er kun for manuell testing. Ved bruk av automatiske eller halvautomatiske instrumenter fglges prosedyrene som angis i bruksanvisningen
lev ert av instrumentprodusenten. Laboratorier ma fglge godkijent valideringsprosedyre for & demonstrere at dette produktet er kompatibelt p& automatiske systemer.
Bruk av dette reagens skal kunskje i henhald til alle gjeldende nasjonale lover, direktiver og bestemmelser i den ndvaerende versjonen. [I Tyskland seerlig: "Richtlinien
zur Gewinnungvon Blut und Blutbestandteilen und zur A rwendung von Blutprodukten (Hamatherapie)™.]

PROVEFORBEREDELSE
1. Blodprgver bgr fas v ed bruk av en standard prgvetakingsteknikk.
2. Blodet som skal testes, bgr sjekkes s snart som muligetter at blodet har blitt trukket for & minimere risikoen for falske positive eller falske negative reaksjoner pd
grunn av feil lagring eller forurensning av prgven.
Blod som ikke er testet umiddelbart skal lagres ved +2 til +8 ° C.
Blodprgver antikoagulert med EDTA mé testesinnen 7 dager og prgver behandlet med natriumcitrat innen 14 dager etter innsamling.
Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

FORBEREDELSE AV REAGENS
Ingen spesifikk forberedelse av reagens er ngdvendig. Bruk reagenset rett fra glasset.

PROSEDYRE
Ngdvendige, men ikke medfglgende materialer:

N oukr wWN

Sentrifugeringsmetode for pravergr

Prgvemr, 10 x75 mm eller 12 x75 mm

Pipetter som leverer 50 uL/ 100 pL

Pipettespisser til engangsbruk

Tidtaker

Inkubator

Sentrifuge

Isotonisk saltvannsopplgsning (0,85-0,9 % natriumklorid)
Humant antiglobulin-serum (Coombs-serum)

NI

Testprosedyre

Sentrifugeringsmetode for prgvergr

1. Forbered erytrogyttsuspensjoner en 2 % til 5 % av rgde blodceller i isotonisk saltvannsopplgsning

(Ery trocyttene kan vaskes pa forhand 1-3 ganger med isoton saltopplgsning).

Tilsett 100 L (alternativ t: én drépe, omtrent 50 JL) av reagens i prgvergr.

Tilsett 100 pL (alternativ t: én drdpe, omtrent 50 pL) av egnet cellesuspensjon i pravergr.

Bland godt v ed & riste lett.

Inkuber prgvergrene ved 37 °C i 30 min.

V ask rgde blodceller 3 ganger med (kald) isotonisk saltvannsopplgsning.

Tilsett 100 pL antimenneskelig globulinserum (Coombs serum / AHG-serum) i reagensrgret, lg sne celleknappen fra bunnen av rgret veda riste forsiktig og bland
med Coombs Serum/AHGSerum.

Sentrifuger prgvemrene i 1 min ved 1000 0/min (omtrent 180-270 g).

Fjern celler helt fra bunnen av rgret ved forsiktig risting og undersgk makroskopisk for agglutinasjon innen 3 minutter.
Dokumenter resul tatene.

TOLKNING AV RESULTATER

«Lett risting» som sentrifugeringsmetode for prgvergr

Positiv tresultat (+): Sy nlig agglutasjon av erytrocytter indikerer tilstedevaerelse av korresponderende antigen.
Negativt resultat (-): Ingen sy nlig agglutasjon av erytrocytter indikerer fravaer av korresponderende antigen.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

. Avsnittene «Prosedyre» og «Tolkning av resultater» ma overholdes for d sikre ngyaktige testresultater.

Ingen gy Idig konklusjon om testresultatet kan oppnés dersom det oppstér uklare eller feile resultater pd kontrollen.

Enzy mbehandlede erytrocytter eller tilsetning av bovint albumin og/eller andre proteinholdige Ig sninger kan fare til uspesifikke reaksjorer.

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

P& grunn av variable antigenuttrykk kan det reagens reaktivitet overfor visse fenoty per produsere en svakere reaksjon, ndr sammenlignet med kontroliceller.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere 3 pavise alle sjeldneeller svake antigener og alle varianter av antigenene.

Rgde blodceller belagt med alloantistoffer eller autoantistoffer med samme eller lignende spesifisitet som reagensen (altsé celler som er positive i den direkte
antiglobulintesten [DAT]), egner seg ikketil denne testprosedyren.

Hos ery trogytter med positiv direkte Coombs-test kandet oppsta falskt positive resultater.

Det er beskrevet i litteraturen at prgver fra pasienter behandlet med anti-CD38 monoklonale antistoffer kan fgretil falske positive resultater i Coombs-testen.®
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Blood Transfusion Management for Patients Treated w ith Anti-CD38 monoclonal Antibodies.
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Dla posredniego testu Coombsa

INSTRUKCJAUZYCIA (PL)

Anti-Kp?, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

PRZEZNA CZENIE

Poliklonalna surowica testowa Coombs Reactive Anti-Kp® jest przygotowywana z ludzkich plazm zawierajagych swoiste przeciwciata typu IgG przeciwko temu anty genowi
grupy krwi. Surowicatestowa jest stosowana do jakoSciowego wykrywania in v itro obecnosci lub braku antygenu grupy krwi Kp® na ludzkicherytrocytach. Stosowanie
tej surow icy testowejjestprzeznaczone wylgcznie dla wykwalifikowanych i przeszkolonych specjalistow.

ZASADA POSTEPOWANIA
Metoda testowa stosowana dla tego produktu oparte sg na zasadze aglutynacji. Normalne ludzkie erytrocyty niosgce odpowiedni antygen rozpoznawane, fadowane, a
nastepnie przez drugie przeciwcialo, ktore rozpoznaje ludzkie czgsteczki IgG, aglutynowane.

SUROWICE TESTOWE
Wy mienione surowica do badania grup krwi jest oferowanaw nastepujacej formie:

Anti-Kp® Coombs-reactive, polyclonal, human

Surow icatestowa zawierajg <0,1% (w/v) azydku sodu jako srodka konserwujacego. Oproczaktywnego skladnika przeciwciata i surowica ludzka, surowica testowa
zawieraja chIor%ksodu, duzag mase czasteczkowg Zwiazki i albumina wotowa, ktéra zostata skontrolowanai certy fikowana przez inspektoréow amerykanskich stuzb
w eterynaryjnych.
O STRZEZENIE: Surowica testowa sg produkowa nc\e;est wykonany z ludzkiego osocza. Niezaleznie ze materialy w_yié_ciowe zostaly przebadane negatywnie na obecnos¢
HbsA goraz przeciwciat HIV1/2 i HCV od tego te produktbiologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne ze wzgledu na ryzyko wystapienia
patogenéw, ktdrego nigdy nie mozna catkowicie wykluczy€. .
Surow ica testowa zawjerajg azydek sodu, ktdry maze byc toksyczny i tw orzy¢ wybuchowe sole z otowiem lub miedzig.
Przy usuwaniu sptukac duzg iloscig wody.
Z powy zzych powoddw, surowica testowa powinny by¢ traktowane z odpowiednig ostroznoscig.

PRZECHOWYWANIE . ] ) ’
Przechowywac w temperaturze +2do +8 °C (nieotwarte / otw arte), przez krétki czas do uzyciarowniez w temperaturze pokojowej. Przechowywac i uzywac tylkodo
podanej daty waznosci!

NOTATKI

Pozy tywne i negatywne kontrole powinny by¢ przeprowadzone z kazdym testem.

Niew tascwe przechowywanie obniza skutecznoé¢ dziatania produktow.

Niew ielkie zmetnienie nie ma wplywu na reaktywnoS¢ badanej surowicy. Nalezy unika¢ skazenia bakteryjnego i chemicznego. L

W przy padku wykrycia widocznych zmianw surowicy testowej nie nalezy jej uzywac, poniewazmoze to wskazywac na zanieczyszczenie mikrobiologiczne.

Sita reakcji dodatniej zalezy od wieku uzytej krwi.

Wirow anie poza podanym zakresem predkasci moze prowadzc¢ do btednych wynikow. |

O pisane metody testowania majg zastosowanie wylgcznie do metod recznych i muszag by¢ przeprowadzane zgodnie z instrukcjami uzytkowania. W przy padku

stosow ania systeméw automatycznych lub pétautomaty cznychlaboratoria musza postepowac zgodnie z instrukcjami producentdw sprzetu i przeprowadzac walidacje
zgodnie z uznany mi procedurami. A B L
Podczas stosowania surowic testowych nalezy przestrzega¢ wszystkich obowiazujgaych krajowych ustaw, rozporzadzen i wytycznych, w Niemczechw szczegélnosci ,,
Richtlinien zur Gewinnungvon Blut und Blutbestandteilen und zur A rwendung von Blutprodukten (H&moatherapie)" *.

PRZYGOTOWANIE PROBEK
1. Prébki krwi powinny by¢ pobierane przy uzyciu jednejz pow szechnie stosowanych technik pobierania.
2. Krew do badania powinnaby¢ badana mazliwie jak najszybciej po jeLpobrariu, aby zminimalizowac ryzyko fatlszywie dodatnich lub falszywie ujemnych reakgji
z pow odu niewtasciwego przechowywania lub zanieczyszczenia probki.
Krew, ktora nie jest natychmiast badana, powinna byc przechowywana w temperaturze od +2 do +8 °C.
Probki krwi poddane antykoagulacji z uzyciem EDTA muszg by¢ zbadanew ciggu7 dni, a probki poddane dziataniu cytrynianu sodu w ciggu 14 dni od pobrania.
Krew w puszkach/darowiznach moze by badanado uptywu terminu waznosci.

PRZYGOTOWANIE SUROWIC TESTOWYCH
Przy gotowanie surowic testowych nie jest konieczne. Surowice sg pobierane bezposrednioz fiolek i w prowadzane.

PROCEDURA
Materiaty nie wchodzace w zakres dostawy, ale niezbedne:
Metoda proboéwkowa

ok e
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1. Probowka, 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm

2. Pipeta mikrolitrowa do 50 uL/100 pL

3. Jednorazowe koncowki

4. Budzik krotkoterminowy

5. Inkubator

6. Wirdw ka ,

7. Izotoniczny roztwdr soli (0,85 - 0,9 % chlorku sodu)
8. Serum globulinowe anty-ludzkie (Serum Coombs)

Procedura testowa

Test odwirowania probdwki

1. Prﬂl:gqtolwa(_': 2—5"/_3 zawiesine krwinek czerwonych w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej (krwinki czerwone mozna uprzednio przeptuka¢ 1-3 razy izotonicznym roztworem
solifizjologicznej).

Do kazde]j probowki doda¢ 100 uL (alternatywnie po jednej kropli (ok. 50 pL)) odpow iedhiej surowicy testowej.

Do kazdej probdwki dodac 100 pL (ew entualnie po jedreg kropli (ok. 50 pL)) odpow iedniej zawiesiny kiwinek czerwonych.

Wy mieszac mieszanine czerwonych kiwinek i surowic testowych, delikatnie wstrzasajac.

Inkubowac probdwki przez 30 minut w temperaturze +37°C.

Przemyc¢ erytrocyty trzykrotnie (zimng) izotoniczna solg fizjologiczna. 3 3 3

Dodaj 100 pl Serum globulinowe anty -ludzkie (Serum Coombs/ serum AHG) do probdwki, poluzuj przy cisk komérki od dna probdwki, delikatnie nim potrzasajaci
wy mieszac z Serum Coombs)/ serum AHG .

QO dwirowywac probdwkiprzez 1 minute %r,zy 1,000 rpm (ok. 180-270 g). i

C atkowicie oddzieli¢ komdrki od dna probdwki przez ostrozne w strzgsanie i zbada¢ makroskopowo pod katem aglutynacji w ciggu 3 minut.

10. Zaprotokotowac wyniki.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

,0 strozne wstrzasanie" metoda probowki:
Wy nik pozytywny (+): Aglutynacjaerytrocytow jest uwazana za pozytywny wynik testu i w skazuje na obecnos¢ odpowiedniego antygenu.
Wy nik ujemny (-): Brak aglutynadji erytrocytéw nalezy uznac za negatywny wynik testu, odpowiadajacy im antygen nie jest wykrywalny.

OGRANICZENIA METODY

1. Niescistosci w stosowaniu sie do instrukcji zawartych w rozdziatach "Wykonanie testu" i "Interpretacja wynikdw testu" mogg prowadzi¢ do btednych wynikdw.

2. Kontrole przeprowadzone z niejednoznacznymi lub fatszywymi wynikami automaty cznie prowadza do braku mozlwosci wykorzystaniawszystkich wynikow.

3. Krwinki czerwone poddane dziataniu enzymow lub dodanie albuminy wotowej i/lub inny ch roztwordw zawierajgcy ch biatko moga powodowac niespecyficzne reakcje
z ty mi surowicami testowymi.

4. Nie wolno uzywac probek krwi hemolizowanej, metnej, skazonej lub zakrzeptej,

5. Ze wzgledu na r6zna ekspresje antygendw, niektdre fenotypy moga wykazywac stabsza reakcje z ty mi odczy nnikami niz erytrogyty kontrolne.

6. Zadna pojedyncza surowica testowa ani metoda nie moze zagwarantowac wykrycia wszystkich rzadkich lub stabych antygendw oraz wszystkichwariantdw antygendw 2

7. Krwinki czerwone uczulone alloprzeciwciatlami lub autoprzeciwciatami o takiej samej lub podobnej swoistosci jak surowica badana (np. krwinki czerwone dodatnie
w bezposrednim tescie antyglobulinowym) nie nadaja sie do ty ch testow.

8. Krwinki czerwone z pozytywnym bezposrednim testem Coombsa moga dawac fatszywie pozytywne wyniki.

9. W literaturze opisano, ze probki od pacjentéw leczonych przeciwciatami monoklonalnymianty -<CD38 mogg dawac fatszywie dodatnie wyniki w tescie Coombsa °.
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NAVODILA ZAUPORABO (sLo)

In vitro diagnosticni medicinski pripomocek
Za posredni Coombsov test

Anti-Kp?, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

NAMENSKA UPORABA

Testni serum poliklonskih coobsreactive Anti-Kp® pridobivajo ¢loveske plazme, ki vsebujejo specifi¢na protitelesa tipa 1gG g(r_oti temu antigenu krvne skupine.
Testni serum uporabljajoza kvalitativnoin vitro detekcijo prisotnostI ali odsotnostI antigenov kivne skupine K p’ na cloveskih eritrocith.

Uporaba na testni serum je namenjena samo kvalificiranemu in usposobljenemu specializiranemu osebju.

NACELO POSTOPKA
Testni metoda, ki uporabljena pri uporabi tega izdelka, temeljijo na principu aglutinacije. Normalni ¢loveski eritrociti, ki nosijo ustrezen antigen, prepoznano, naloZeno in
nato aglutinirano z drugim protitelesom, ki prepozna cloveske molekule IgG.

TESTNI SERUMI
Wy mieniona surowica do badania grupy krwi jest oferowanaw nastepujacej postaci:

A nti-Kp? Coombs-reactive, polyclonal, human

Ta testne serum vsebuje < 0,1 % (mase/prostornino) natrijevega azida kot konzervansa. Poleg aktivne komponentein Elovegke serum protiteles ta testne serum
v sebuje natrijev klorid, spojine z visoko molekulsko masoin goveji albumin, ki so ga pregledali in certificirali inSpektorji ameriskega veterinarske urada.

OPOZORILO: a testne serum je narejeni iz ¢lov eSke plazme. Neglede na to, da so bili testi izhodnih snovi negativni na HBsAg ter protitelesa proti HIV 1/2 in HCV,
je treba ta bioloski proizv od obravnavati kot potencialno nalezljive zaradi nevarnosti gstqgmw, ki jih nikdli ni mogoce pop dnoma izkljuiti.
a testne serum v sebuje natrijev azid, vsebujejo natrijev azid, ki je strupen in lahko tvori'eksplozivne soli s svincém ali bakrom.
Pri odstranjevanju sperite z v elikovode.
1z zgoraj nav edenihrazlogov je treba s testnimi serumi ravnati previdno.

SHRANJEVANJE
Shranjujte pri +2 do +8 °C (neodprto/odomljeno), kratkatrajno za uporabo tudi pri sobni temperaturi. Shranjujte in uporabljajte samo do navedenega roka uporabnosti!

OPOMBE

1. Pozitiv ne in negativne kontrole morajo biti vkljucene v vsak test.

2. Nepravilno shranjevanje bo v plivalo na ucinkovitost izdelkov. . .

3. Niewielkie zmetnienie nie ma wplywu na reaktywnosS¢ badanej surowicy . Preprecite bakterijsko in kemi¢no kontaminacijo.
Ce se v testnrem serumuodkrije vidna sprememba, se ga ne sme vec uporabljati, sajlahkoto kaze na kontaminacijo z mikrobi.

4. Moc pozitiv ne reakcije je odvisna od starosti uporabljene kvi. .

5. Centrifugiranje zunaj doloCenega obmocja hitrosti lahko povzrgCi napacne rezultate.

6. O pisani postopek prijave se uporablja samo za ro¢ne metode. Ce se uporabljajosamodejni ali polavtomatski sistemi, morajo laboratoriji upostevati navodila
Brpizvajalqev naprav in izvajati validacije po priznanihmetodah. . . o - o o .

7. Pri uporabi testnih serumov'je treba upostevati vse veljavne nacionalne zakone, odlokein smernice v trenutni razlicici; v Nemciji zlasti "Richtiinien fir die Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und die Anwendungvon Blutprodukten (Hé&motherapie)” *.

PRIPRAVA VZORCA
1. Vzorce krvije treba pridobiti s standardnimi tehnikami odvzema.
2. Kri za testiranje je treba testirati ¢im prej po odvzemu kivi, da zmanjSate tveganje lazno pozitivnihali lazno negativnih reakcij zaradi nepravilnega shranjev anja
ali kontaminacije vzorca.
Kri, ki se ne testira takoj, jetreba hraniti pri +2 do +8 °C.
V zorce krvi, antikoagulirane z EDTA, je treba testirati v 7 dneh, vzorce, obdelane z natrijevim citratom, pa v 14 dnehpo odvzemu.
Konzerve/krvi darovalcev je mogoce testirati do datumaizteka roka uporabnosti.

PRIPRAVA TESTNIH SERUMOV
Priprav atestnih serumov ni potrebna. Serumi se vzamejo neposredno iz steklenick in uporabijo.

POSTOPEK
Materiali, ki niso vkljuceni v obseg dobave:

Metoda z epruveto

1. Testne epruvete 10 x75 mm ali 12 x 75 mm
2. Mikrolitrska pipeta za 50 pL/100 pL

3. Pipetne konice za nekratno uporabo

4. Merilnik casa

5. Inkubator

6. Centrifuga

7. Izotonic¢na fizioloska raztopina (0,85-0,9 % natrijevklorid)
8

. Anti-humani globulin (Coombs-serum)

Izvedba testa

Test s centrifugiranjem epruvete

. Priprav ite 2-5-odstotno suspenzjo eritrocitov v izotoni¢ni fizjoloski raztopini (rdece krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢nofiziolosko raztopino).
.V vsako epruveto dodajte 100 pL (ali po eno kapljico (priblizno 50 pL)) ustreznega testnega seruma.

.V vsako epruveto dodajte 100 WL (ali po eno kapljico (priblizno 50 pL)) ustrezne suspenzije eritrocitov.

Zmesajte mesanico eritrocitov in testnega serume z neznim stresanjem.

. Inkubirajte epruveto pri +37 °C 30 minut.

. Ery throgytes trikrat umijte s (hladno) izotonicna fizioloSka raztopina .

V vsako epruvetododajte 100 L Anti-humani globulin (C combs-serum) popustite gumb celice na dnu epruvete tako, da jih neznostresetein zmesajte s Anti-humani
globulin/ Coombs-serum.

. Epruv eto centrifugirajte 1 minuto pri 1.000 vrt/min (priblizno 180-270 g).

.V celotj odstranite celice z dna epruvete tako, da jih nezno stresete in v 3 minutah makroskopsko preglejte za aglutinacijo.

10. Zabelezite rezultate.

INTERPRETACIJA REZULTATOV TESTOV

»Previdno tresenje« pri metodi epruveto: =~ = | . . o o .
Pozitiv ni rezultat (+): A glutinacijo eritrocitov je treba oceniti kot pozitivenrezultat testain prikazati prisotnost ustreznega antigena.
Negativni rezultat (-): O dsotnost aglutinacije eritrocitov je treba oceniti kot negativen rezultattesta, ustrezni antigenni dokazljiv.

OMEJITVE METODE
1. NetoCnosti pri upostevanju navodil v razdelkih »Izvedba testa« in »Razlaga rezultatov testov« lahko vodijo do napacnih rezultatov.
. Kontrole z dv oumnimi ali napacnimi rezultati, samodejno vodijo do tega, da so vsi rezultati neuporabni.
. Erittrqciti, obdelani z encimi, ali dodajanje govejega albuminain/ali drugih raztopin, ki vsebujejo beljakovine, lahko pov zrocijo nespecifi¢ne reakcije s temi
estnimi serumi.

WV NOUIAWNF
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4. Hemoliziranih, motnih, kontaminiranih ali koaguliranih vzorcev kivi se ne sme uporabljati.

5. Zaradi razli¢nih lastnosti antigenov lahko nekateri fenotipi s temi reagenti povzroéqovsibkejéo reakcijo kot s kontrolnimi eritrgciti.

6. Noben testni serum ali ena sama metoda ne zagotavlja, da bodo odKriti vsi redki ali Sibki antigeni in v se razliCice antigenov %

7. Eritrociti, ob¢utljivi na aloprotitelesa ali avtoprotitelesa enake ali podobne specifi¢nosti kot testni serum (npr. eritrociti, pozitivni v nepasrednem antiglobuinskem
testu), niso primerni za te teste. .

8. Pri eritrocitin s pozitiv nim neposrednim testom Coombs lahko pride do lazno pozitivnih rezultatov. Te celice pozitivno reagirajo tudi brez testnega seruma.

9.V literaturi je opisano, da je z v zorci bolnikov, zdravljeni z monoklonskimi protitelesi proti CD38, povzrodijo lazne pozitivne rezultate v testu Coombs?.
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UPUTE ZA UPOTREBU (HRV)

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod
Za neizravni Coombsov test

Anti-Kp?®, Coombsreactive, polyclonal (human) 690652A

NAMIENA
Poly klonski coombs reactive serum Anti-Kp® proizvod se od ljudskih plazmi koje sadrze specificna antitijelaIgG posebno usmjerena protiv odgovarajuceg antigena kivne
grupe. A ntitijelo je pritom [judski protein. PretraZivani serum upotrebljavaju se za kvalitativno in vitro otkrivanje prisutnosti ili nepostojanja antigena krvnihgrupa Kp* na
ljudskim eritrocitima.
Samo kvalificirano i obuéeno osoblje smije upotrebljavati ove pretrazivane serume.

PRINCIP POSTUPKA
Ispitivanjametode koje se primjenjuju pri upotrebi ovog proizvoda temelje se na nacelu aglutinacije. Normalne ljudske eritrocite koji nose odgovarajuéi antigen
prepoznaju odgovarajuce protutijelo, napunjene i zatim aglutinirane drugim protutijelom koje prepoznaje ljudske IgG molekule.

PRETRAZIVANI SERUMI
Nav edeni serum za ispitivanje krvne grupe dostupan je u sljede¢em obliku:

Anti-Kp® Coombs-reactive, polyclonal, human

To pretraZiv ani serum sacinja < 0,1 % (w/v) natrijevaazida kao kornzervansa. Osm aktivne komponente antitijela i ljudskog seruma ukljucuje test serum natrijev klorid,
spojeve velike molekulske mase i govedi albumin, koje su provierili i certificirali inspektori Americke veterinarske sluzbe (US Veterinary S ervice).
UPOZORENJE: Ovoj testni serum proizvodeje od ljudske plazme. Neovisnoo tome, $to su pocetni materijali bili negativni na HBsAgi HIV 1/2 i HCV antitijela, je ovaj
bioloski proizv od trebecljjgsmatrati potencijalnozaraznima zbo%opasnosti od patogena koja se nikad ne moze potpunoiskljuditi.
Pretrazivani serum sadrzavaju natrijev azid, koji moze djelovati otrovno te tvoriti eksplozivne soli s olovomili bakrom.
Pri zbrinjav anju isperite s puno vode.
1z gore nav edenih razloga potrebnoje oprezno rukovati pretrazivanim serumima.

SKLADISTENJE
C llj(vajteI na temperaturi od 2 do 8 °C (neotvoreno/otvoreno), a kratkotrajnoza upotrebu i na sobnoj temperaturi. Nacelno ¢uvajtei upotrebljavajte samo do navedenog
roka v aljanosti!

NAPOMENE

Pri svakom testiranju potrebnoje uz sebe imati pozitivne i negativre kontrole.

Neispravno cwanje utjeCe na ucinkovitost proizvoda, = | . L B L

Lagana mutnoca ne utjece na reaktivnostserumaza ispitivanje. Mora se sprijeciti bakterijska i kemijska kontaminacija.

Ako primijetite vidljive promjene u pretrazivanom serumu, nemajte ga vise upotrebljavati jer to moze upucivati na mikrobnu kontaminaciju.

Jakost pozitivne reakcije ovisio starosti upotrijebljene kivi. .

Centrifugiranje izvan specificiranog raspona broja okretaja moze dovesti do netoCnih rezultata.

Metoda ispitivanja opisana za upotrebu odnosi se iskljuCiva na ruéna metoda. A ko se upotrebljavaju automatski ili poluautomatski s ustavi, laboratoriji moraju slijedt
upute proizv odaca uredaja i provesti validaciju u skladus prihv atenim postupcima. L. .

Pri koriStenju testnog seruma potrebno [je postivati sve nacionalnih zakona, uredbi i smjernica u najnovijou v azecoj verziji a u Njemackoj posebno "Richtlinien zur
Gewinnung vonBlut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (H&motherapie)”*.

PRIPREMA UZORAKA
1. Uzorke krvi potrebno je prikupljati jednom od uobicajenih tehnika uzorkovanja.
2. Krv kojase ispituje potrebno je provjeriti ¢im prije nakon uzimanja uzorka kako bi se opasnost od lazno pozitivnih odnosn o lazno negativnih reakcija zbog nepropisnog
Cuvanjaili kontaminacg'e uzorka svela na najmanju mogucu mgeru.
mah pohranite °C.

N vk W

Krv koja se ne ispita o na temperaturi od 2 do
Uzorke kvi antikoagulirane s pomocu EDTA-e potrebno je ispitati u roku od 7 dana, a uzorke obradene natrijevim citratom u roku od 14 dana od prikupljanja.
Konzervirana/darovana kiv moze se ispitati do datuma isteka valjanasti.

PRIPREMA PRETRAZIVANIH SERUMA
Serume nije potrebno pripremiti. .
Serumi se’uzimaju i upotrebljavajuizravno iz bocica.

POSTUPAK

Materijali nisu ukljuceni, ali su potrebni:

Metoda epruveta

1.Epruveta, 10 x75 mmiili 12 x 75 mm

2. Mikrolitarska pipeta za 50 pL/100 pL

3. Jednokratni nastavci za pipetu

4. Brojac vremena

5. Inkuatorcu

6. Centrifuga

7. Izotonic¢na fizioloska otopina (0,85-0,9 % natrijeva klorida)
8. Anti-humani globulinski serum (Coombsov serum)

Provodenje ispitivanja

Test centrifugiranja epruveta

Pripremite 2 — 5 % -tnu suspenziju eritrocita u izotoni¢ngj fizioloskaj otopini (eritrociti se mogu prethodno 1-3 puta oprati izotoni¢nom fizioloskom otopinom).
U svaku epruvetu dodajte 100 pLEaIternat]vno po jednu kapsoko 50 pL;; odgov arajuceg pretrazivanog seruma.

U svaku epruvetu dodajte 100 pL (alternativno po jednu kap (oko 50 pL)) odgov arajuce suspereije erirocita.

Lagano protresite smjesu eritrocitai pretrazivanog seruma.

Inkubirajte epruvete pri +37 °C 30 minuta, .

Isprati eritrocite tri puta (hladnom) izotonicnom fizioloSkom otopinom.

Dodajte 100 pL seruma anti-humanog globulina (Coombsserum / AHGserum) u epruvetu, otpustite gumb elije s dna epruvete laganim protresanjem i pomijesajte s
Coombs serumom /A HG serumom.

Centrifugirajte epruvete 1 minutu pri 1000 okr./min (oko 180-270 g).

Stanice oprezno u potpunosti otresite s dna epruveta i u roku od 3 minute makroskopski provijerite je li doslo do aglutinacije .

10. ZabiljeZite rezultate.

TUMACENJE REZULTATA TESTA

,,O prezno protresanje” pri metodama epruveta: i
Pozitivni rezultat (+g: Aglutinacija eritrocita smatra se pozitivnim rezultatom testa i pokazuje prisutnost odgovarajuceg antigena. "
Negativnirezultat (-):  Izostanak aglutinacije eritrocita smatra se negativnim rezultatom testate se odgovarajuci antigen ne'moze otkriti.

OGRANICENJA METODE

Nepravilnosti u pridrzavanju uputa iz odjeljaka , Provodenje ispitivar&ja” i, Tumaenje rezultata testa” mogtu dovesti do pogresnih rezultata.

Prov edene kontrole s nejasnimili netocnim rezultatima automatski ovode do neiskoristivosti svih rezultata.

E nzimski obradeni eritrociti ili dodavanje govedeg albuminai/ili drugih otopina koje sadrzavaju proteine mogu dovesti do nespecificnih reakcijas ovim serum.
Ne smiju se upotrebljavati hemolizirani, mutni, kontaminirani ili zgrusani uzorci krvi. | 3

Zbog razli¢ite manifestacije antigena pri odredenim fenctipovima's ovim reagensom moze doci do slabije reakcije nego s kontrolnim eritrocitima.

Nijedan pojedinacni pretrazivani serumi nijedna pojedinaéna metoda ne maze jamditi otkrivanje svih rijetkih ili slabih antigena i svih varijanti antigena 2.

tErittro)citj koji su senzibilizirani aloantitijelima ili autoantitjeimaiste ili sli¢ne specificnosti kao pretrazivani serum (npr. eritrociti pozitivni u'izravnom antiglobulinskom
estu) nisu

prikladni za ov e testove.

.U sluéalu eritrocita s pozitivnim izravnim Coombsovim testom maze doci do lazno pozitivnih rezultata. .

. U literaturi je opisano da uzorci pacijenata lijecenh monoklonskim anti-CD38 antitijelimamogu dovesti do lazno pozitivnih rezultata Coombsovog testa *.
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