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Fiir den Objekttrager-, den Réhrchen- und Mikrotiterplatten-Test
und zur Kombination mit Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten

GEBRAUCHSANWEISUNG
Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

ZWECKBESTIMMUNG

Ein fragliches positives Testresultat mit einem monoklonalen Testserum kann mdglicherweise durch Autoimmunantikorper, Protein-Anomalien, Geldrollenbildung oder einem positiven
DCT hervorgerufen werden. Bei jeder Austestung mit monoklonalen Testseren sollte deshalb eine Kontrolle mit Kontroll-Losung mitgefiihrt werden, um zu beweisen, dass eine positive
Reaktion eindeutig durch den spezifischen Antikorper ausgelost wurde. Die beschriebenen Verfahren gelten fiir die aufgefiihrten manuellen Methoden und fiir die Anwendung mit Ortho
BioVue® Reverse Diluent Kassetten auf den Automaten ORTHO VISION™ Analyzer und ORTHO AutoVue® Innova. Die Anwendung dieser Kontroll-Losung ist nur fir qualifiziertes und
geschultes Fachpersonal vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Kontroll-L6sung fiir monoklonale Testseren ist ein Kontrollreagenz, das die Bestandteile monoklonaler Testseren auBer einem spezifischen Antikdrper enthalt. Wird die Kontroll-Lsung
an Stelle eines monoklonalen Testserums eingesetzt, muss deshalb ein negatives Ergebnis auftreten. Ein positives Ergebnis dieses Kontrollreagenzes mit den zu untersuchenden
Erythrozyten in den unterschiedlichen Techniken erfordert deshalb automatisch eine Uberpriifung der spezifischen Reaktion der jeweiligen Testseren.

TESTSERUM

Die aufgefiihrte Kontroll-Lésung wird in folgender Form angeboten:
Control-solution for monoclonal reagents

Die Kontroll-Lésung enthélt als Konservierungsmittel <0.1% (w/v) Natriumazid. Die Lésung enthalt Natriumchlorid, hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin.

WARNUNG: Diese Kontroll-L6sung wurde aus biologischem Material hergestellt. Unabhéngig davon sollte dieses Produkt wegen nie vollig auszuschlieBender Gefahrdung durch
Krankheitserreger als potentiell infektios angesehen werden. Die Kontroll-Losung enthélt 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 die Kontroll-L6sung mit angemessener Sorgfalt gehandhabt werden.

LAGERUNG
Bei +2 bis +8 °C (ungedffnet / angebrochen) lagern, kurzzeitig zur Anwendung auch bei Raumtemperatur. Werden die Gerdte ORTHO VISION™ Analyzer oder ORTHO AutoVue® Innova
eingesetzt, kdnnen die Testseren maximal 5 Tage auf dem Gerat verbleiben (+15 bis +30 °C). Grundsatzlich nur bis zum angegebenen Verfallsdatum lagern und anwenden!

HINWEISE

. UnsachgemaBe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produkts.

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

. Die beschriebenen Verfahren zur Anwendung gelten nur fiir die aufgefiihrten Methoden und Automaten. Werden andere Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet,
miissen die Laboratorien die Angaben der Gerdtehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten Verfahren durchfiihren.

. Bei der Anwendung der Kontroll-Lésung sind alle giiltigen nationalen Gesetze, Verordnungen und Richtlinien zu beachten, in Deutschland insbesondere die ,Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)" in ihrer giltigen Fassung.

VORBEREITUNG DES TESTSERUMS
Eine Vorbereitung der Kontroll-Lésung ist nicht erforderlich. Das Reagenz wird direkt aus dem Flaschchen entnommen und eingesetzt.
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VERFAHRENSWEISE
Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien bei der:
Objekttragermethode Rohrchenmethode Mikrotiterplattenmethode Verwendung von Ortho BioVue® Kassetten
1. Objekttrager 1. Testréhrchen, 10 x 75 mm 1. Mikrotiterplatten mit U-Boden, ggf. vorbehandelt 1. Ortho BioVue® System Zentrifuge
2. Pasteurpipette oder 12 x 75 mm 2. Laborzentrifuge, die Mikrotiterplatten(-trager) 2. Isotonische Kochsalzlésung
3. Rihrstabchen 2. Mikroliterpipette fiir 50 pL/100 pL aufnehmen kann (0,85 — 0,9 % Natriumchlorid)
3. Zentrifuge 3. Mikrotiterplattentréger fiir Zentrifugen (optional) 3. Mikroliterpipette zur Abgabe von
4. Isotonische Kochsalzlésung 4. Mikrotiterplatten-Schiittler 10 pL, 40 pL und 50 pL
(0,85 - 0,9% Natriumchlorid) 5. Ablesespiegel fiir Mikrotiterplattentests (optional) 4. Einweg-Pipettenspitzen
5. Einweg Pipettenspitzen 6. Mikroliterpipetten zur Abgabe von 50 pL 5. Ortho BioVue® System Arbeitsstander
7. Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9 % Natriumchlorid) 6. Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten
8. Einweg Pipettenspitzen

Testdurchfiihrung
Objekttragertest

1. Nur Erythrozytensediment verwenden.

. Auf einen Objekttrager je einen Tropfen (ca. 50 pL) der Kontroll-Lésung auftropfen.

. Geben Sie zu jedem Tropfen Kontroll-L6sung auf den Objekttragern mit einer Pasteurpipette einen Tropfen (ca. 50 pL) Erythrozytensediment.

. Die Erythrozyten-/ Kontroll-L6sung-Mischungen mit einem Riihrstabchen gut vermischen und ausbreiten (Kreis von ca. 2 cm Durchmesser).

. Bei leichtem Schwenken des Objekttragers innerhalb einer Minute auf Agglutination priifen (Reaktionsbeginn nach Sekunden). Ergebnisse protokollieren. Unspezifische Reaktionen
kdénnen beim Eintrocknen des Reaktionsansatzes bzw. Erwarmen des Objekttrégers auftreten.

6hrchen-Zentrifugationstest
. Nur 2-5%ige Erythrozytensuspension in isotonischer Kochsalzldsung (ein- bis dreimal gewaschen mit isotonischer Kochsalzlésung) verwenden.

R
1
2. In jedes Testrohrchen 100 pL (alternativ je einen Tropfen (ca. 50 L)) der Kontroll-Lésung geben.

3. Geben Sie zu jedem Testrohrchen 100 pL (alternativ je einen Tropfen (ca. 50 pL)) der entsprechenden Erythrozytensuspension.
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. Die Erythrozyten-/Testserenmischungen durch leichtes Schiitteln vermischen.

. Testrohrchen 1-15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

. Testréhrchen 1 Minute bei 2.000 U/min (ca. 800 — 1.000 g) zentrifugieren.

. Zellen durch vorsichtiges Schiitteln vollsténdig resuspendieren und innerhalb von 3 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen. Ergebnisse protokollieren.

Mikrotiterplattentest

1. Herstellen einer 2-5%igen Erythrozytensuspension in isotoner Kochsalzlésung. Falls gewiinscht, kdnnen die Erythrozyten bis zu drei Mal in isotoner Kochsalzlésung gewaschen werden.

2. Einen Tropfen (ca. 50 pL) der Kontroll-Losung in die Vertiefung geben.

3. Geben Sie einen Tropfen (ca. 50 L) der Erythrozytensuspension in jede Testkavitat.

4. Mischen Sie die Mikrotiterplatte auf einem Mikrotiterplatten-Schiittler.

HINWEIS:  Empfohlene Dauer fiir mechanische Schiittler:

(1) Mischen: 10 bis 30 Sekunden bei mittlerer Schiittelstarke;
(2) Resuspendieren: 10 bis 30 Sekunden bei mittlerer Schiittelstarke bzw. mit einer Dauer und Geschwindigkeit, die eine vollsténdige Resuspension des
gesamten Zellknopfes erlaubt, ohne die positiven Reaktionen zu zerstéren.

5. Zentrifugieren Sie die Platte.

Vorgeschlagene Zentrifugationsdauer: 30 Sekunden bei ca. 400 x g oder so lange, wie erforderlich, um mit der verwendeten Zentrifuge und Mikrotiterplatte die stérkste Reaktion der
Antikdrper mit dem Antigen tragenden Erythrozyten zu erlauben, bei der die Resuspension der Antigen-negativen Erythrozyten noch leicht
maéglich ist. .

HINWEIS:  Die auf die Zell-/Testserenmischung angewandte Zentrifugalkraft sollte die minimale Kraft sein, mit der ein Erythrozytenknopf und ein klarer Uberstand erzeugt werden
kann. Wegen der groBen Zahl der im Handel erhéltlichen Zentrifugen kann keine eindeutige Zentrifugationsgeschwindigkeit oder -dauer empfohlen werden, die fiir alle
Konfigurationen ideal ware. Jedes Labor muss das vorhandene Gerat kalibrieren und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um
das gewiinschte Ergebnis zu erhalten.

6. Losen Sie die Erythrozytenknopfe auf dem Schiittler und positionieren Sie die Platte fiir das Ablesen.

7. Lesen Sie das Ergebnis ab und protokollieren Sie es.

8. Inkubieren Sie negative oder fragliche Tests fiir eine Dauer von 5 bis 10 Minuten bei Raumtemperatur.

9. Wiederholen Sie die Schritte 5 bis 7 nach der Inkubation bei Raumtemperatur.

HINWEIS:  Alle Ansétze sollten unmittelbar nach der Zentrifugation und Resuspendierung ausgewertet werden.

Manuelle Testmethode in Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten

Das im Folgenden geschilderte Verfahren gilt ausschlieBlich fiir die manuelle Testdurchfiihrung mit Ortho BioVue® Kassetten. Beachten Sie bitte in der Gebrauchsanweisung fiir Ortho

BioVue® Reverse Diluent Kassetten die Abschnitte LAGERUNG, VORSICHTSMABNAHMEN, PROBENENTNAHME und -VORBEREITUNG, VORBEREITUNG DER TESTSEREN sowie

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE, und -soweit zutreffend- BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS.

1. Zur Vorbereitung der Kassetten befolgen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung fiir Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten den Abschnitt , Testdurchfiihrung® Punkt 1 und 2.

2. Eine 3-5%ige Erythrozytensuspension in isotonischer Kochsalzlosung herstellen. Falls gewiinscht, kénnen die Erythrozyten bis zu drei Mal in isotonischer Kochsalzlosung gewaschen
werden.

3. Geben Sie 10 pL der 3 bis 5%igen Erythrozytensuspension in die entsprechende Reaktionskammer der Kassette.

4. Geben Sie 40 pL der Kontroll-Losung in die entsprechenden Reaktionskammern der Kassette dazu. Beriihren Sie mit der Pipettenspitze nicht den Rand der Reaktionskammer. Sollte dies
dennoch passieren, wechseln Sie bitte die Pipettenspitze, bevor Sie die ndchste Reaktionskammer befiillen.

5. Zentrifugieren Sie die Kassette mit der Ortho BioVue® System Zentrifuge.

HINWEIS:  Die Zentrifugation muss innerhalb von 30 Minuten nach Zugabe der Proben in die Reaktionskammern erfolgen.

6. Nach Beendigung des Tests Uberpriifen Sie die Vorder- und Riickseite der einzelnen S&ulen auf Agglutination und/oder Hémolyse.

7. Die Reaktionsstarke von der Seite mit dem ausgeprégteren positiven Ergebnis aufzeichnen.




Test in Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten mit den Automaten ORTHO VISION™ Analyzer oder ORTHO AutoVue® Innova

Bitte befolgen Sie die Anweisungen im Benutzerhandbuch des jeweiligen Gerates.
INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

"Vorsichtiges Schwenken/ Schiitteln" beim Objekttréger-Schnelltest und beim Rohrchen-Zentrifugationstest, sowie Mischen der Mikrotiterplatten auf einem Plattenschiittler:

Positives Ergebnis (+):
Negatives Ergebnis (-):

Kassetten:

GRENZEN DER METHODE

verwendet werden. Eine Fehlreaktion liegt nicht vor.
Zur Beurteilung der Ergebnisse in Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten bei der manuellen Methode befolgen Sie bitte den Abschnitt ,INTER-
PRETATION DER ERGEBNISSE" in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung. Bei den Automaten erfolgt die Ablesung und Auswertung durch das Gerét.

Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu werten und zeigt hier eine mogliche Fehlreaktion des monoklonalen Testserums an.
Das Fehlen einer Agglutination der Erythrozyten ist als negatives Testergebnis zu bewerten. Die spezifische Reaktion des monoklonalen Testserums kann

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

2. Enzymbehandelte Erythrozyten kénnen mit diesem Reagenz unspezifisch reagieren.

3. Beachten Sie Angaben zu Grenzen in der Gebrauchsanweisung von eingesetzten Ortho BioVue® Reverse Diluent Kassetten und im Benutzerhandbuch des verwendeten Automaten.

SYMBOL - LEGENDE

Lagerung ol Hersteller nach
/Hr von - bis Artikel- Nummer E Verfalldatum N 98/79/EG
LOT Los Klon(e) In-vitro- Diagnostikum c € EG CE-Symbol

“ Antitoxin GmbH, IndustriestraBe 88, 69245 Bammental Deutschland

730-22-3011 Version 011 / 07.08.2020




For Slide, Tube and Microplate Test and
for combination with Ortho BioVue® Reverse Diluent Cassettes

INSTRUCTIONS FOR USE

Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

INTENDED USE

A doubtful result with a monoclonal reagent may occur by autoimmunoantibodies, protein anomalies, rouleaux formation or positive DCT. With each testing with monoclonal reagents a
control should be done with control-solution to demonstrate that a positive result depends on active antibody. The procedures described are for the listed manual methods and application
with Ortho BioVue® Reverse Diluent cassettes on the ORTHO VISION™ Analyzer and ORTHO AutoVue® Innova. The control-solution is intended to be used by qualified and technical
personnel only.

PRINCIPLE OF PROCEDURE

Control-solution for monoclonal reagents is a control reagent containing all ingredients of monoclonal reagents with the exception of a specific antibody. Is control-solution used instead
of a monoclonal reagent the result has to be negative. A positive result with control-solution with erythrocytes tested in different techniques demands a retesting of specific reaction of
used monoclonal reagent.

REAGENT

The listed reagent is available in following form:
Control-solution for monoclonal reagents

The reagent contains <0.1% (w/v) sodium azide as preservative. The reagent is prepared with sodium chloride, macromolecules and bovine albumin.

CAUTION: This control-solution is prepared from biological material. As biological product it should be looked upon as potentially infectious because of never complete exclusion of danger
through excitants of disease. The control-solution 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. Because of the above reasons the control-solution should be handled with proper care.

STORAGE REQUIREMENTS

Store at +2 to +8 °C (unopened / opened). May be at room temperature while in use. If the devices ORTHO VISION™ Analyzer or ORTHO AutoVue® Innova are used, the reagents may
remain a maximum of 5 days on the device (+15 bis +30 °C). In principle, store and use the reagent to declared expiry date only.

REMARKS

1. Inappropriate storage impairs efficacy of the solution.

2. Centrifugation highly different from appointed relative centrifugal force may lead to false results.

3. The procedures described are for the listed manual methods and analyzers only. When using other automated or semi-automated instruments, follow the device manufacturer's
procedures in the operator’s manual. Laboratories must follow approved validation procedures.

4. For usage of this testsera all effective national laws, directives and guidelines have to be observed, in Germany especially the ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)".

REAGENT PREPARATION

There is no specific preparation of the reagent required. Use reagent directly from the vial.

PROCEDURE

Material required but not provided:

Slide Method Tube Centrifugation Method Microplate Method Application of Ortho BioVue® Cassettes
1. Glass slide 1. Test tubes, 10 x 75 mm . Microplate with U-bottom, (optional: pre-treated) . Ortho BioVue® System Centrifuge

N =

2. Pasteur pipette or 12 x 75 mm

3. Mixing stick Mikroliter pipette designed to deliver
approximately 50uL/100 pL
Centrifuge

Isotonic saline (0,85 - 0,9%

sodium chloride)

Disposable pipette tips

. Centrifuge, suitable for centrifugation of microplates . Isotonic saline

Microplate-carrier for centrifuge (option) (0,85 - 0,9 % sodium chloride)
Microplate shaker Mikroliter pipette for
Microplatetest mirror (option) 10 pL, 40 pL and 50 pL

Pipette for 50 pL Disposable pipette tips

. Isotonic saline; (0.85 — 0.9 % sodium chloride) Ortho BioVue® System Work Rack
. Disposable pipette tips Ortho BioVue® System Reverse
Diluent Cassettes
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Test procedure

Slide Method

. Use erythrocyte sediment only.

. Place one drop (approximately 50 pL) of control-solution on a glass slide.

. Using a Pasteur pipette add one drop erythrocyte sediment (approximately 50 pL) to the glass slide.

. Using a stick, mix the erythrocytes with reagent well and spread to a circle (diameter 2 cm).

. By slightly rotating the slide, check for agglutination within 1 minute (reaction starts within seconds). Document results. Unspecific reactions might appear due to drying of the
reaction-formation or if the slide is heated.

Tube Centrifugation Method

1. Use a 2% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline only (cells washed one time or up to three times with isotonic saline).
2. Add 100 pL (alternative: one drop, approximately 50 pL) of control-solution to each tube.

3. Add 100 pL (alternative: one drop, approximately 50 pL) of appropriate cell suspension to each tube.
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. Mix well by slightly shaking.

. Incubate tube at room temperature for 1-15 min.

. Centrifugation of tube for 1 minute at 2.000 rpm (approximately 800-1.000 g).

. Gently resuspend the red cells and within 3 minutes check macroscopically for agglutination. Document the result.

Microplate Method
1. Prepare a 2% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline. Cells can be washed up to three times with isotonic saline.
2. Add one drop (approximately 50 pL) of control-solution into each well.
3. Add one drop (50 pL) of cell suspension into each well.
4. Mix microplate on a microplate shaker.
Note: Recommended duration of mechanical shaker:
(1) To mix: 10 to 30 seconds at medium strength.
(2) To resuspend: 10 to 30 seconds at medium strength respectively with duration and strength, allowing a full resuspension of sediment without destruction of positive reactions.
5. Centrifugation of microplate. Recommended duration of centrifugation: 30 seconds at approximately 400 x g, or as long as necessary to produce best positive reactions with antigen
positive cells, with used centrifuge and microplate, and still have an easy resuspension of antigen negative cells.
Note: The used centrifugal force should be the minimum force to produce a sediment and a clear supernatant. Because of multitude offered centrifuges a general speed or duration for
best results can not be recommended. Each laboratory has to test and validate its equipment for speed and duration to obtain best results.
6. Loosen the erythrocyte knops on the shaker and position microplate for reading.
7. Read microplate and document the result.
8. Tests with negative or doubtful results have to be incubated for 5 to 10 minutes at room temperature.
9. Repeat steps 5 to 7 after incubation at room temperature.
Note:  All tests should be resuspended and evaluated directly after centrifugation.

Manual Test Method in Ortho BioVue® Reverse Diluent Cassettes

The procedure described below is for manual Ortho BioVue® Cassettes testing only. Please refer to the instructions for use of the Ortho BioVue® Reverse Diluent Cassettes, sections

STgEé(DEERREEQUIREMENT, PRECAUTIONS, SPECIMEN COLLECTION and PREPARATION, and INTERPRETATION OF RESULTS, as well as -where applicable- LIMITATIONS OF THE

PR .

1. For preparation of the cassettes, please refer to the instructions for use for Ortho BioVue® Reverse Cassettes, chapter ,procedure * point 1 and 2.

2. Prepare a 3 - 5% erythrocyte suspension in isotonic sodium chloride solution. Optionally, the erythrocytes may be washed up to three times in isotonic sodium chloride solution.

3. Add 10 pL of a 3 to 5% suspension of test erythrocytes to the appropriate reaction chamber of the cassette.

4. Add 40 pL control-solution to the appropriate reaction chambers of the cassette. The pipette tips shall not contact the rim of the reaction chambers. If this should adversely happen,
please replace the tip with a new one, before you will fill the next reaction chamber.

5. Centrifuge the cassette in the Ortho BioVue® System centrifuge.

Note:  Centrifugation must be performed within 30 minutes after addition of specimens to the reaction chambers.

6. After completion of test, read each column from the cassette’s front and rear sides for agglutination and/or hemolysis.

7. Protocol the final test result from the cassette side with the more clearly expressed positive reading.

Test in Ortho BioVue® Reverse Diluent Cassettes on ORTHO VISION™ Analyzer or ORTHO AutoVue® Innova
Please follow the instructions in the user manual of the respective analyzer.




INTERPRETATION OF RESULTS

"Slightly rotating/shaking" at Slide Method and at Tube Centrifugation Method and using a microplate shaker at Microplate Method:

Positive result (+): Visible agglutination of erythrocytes is a positive result and indicates here a doubtful result of the used monoclonal reagent.

Negative result (-):

No visible agglutination of erythrocytes is a negative result and indicates the correct working of the used monoclonal reagent.

“Cassette method”: As for the manual method, for interpretation of results, please refer to the instructions for use of Ortho BioVue® Reverse Cassettes, chapter

4, INTERPRETATION OF RESULTS". As for analyzers, reading and interpretation is effected automatically by each device.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

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

2. Enzyme treated erythrocytes may react unspecific.

3. Pay attention to all statements to limitations in inserts of used Ortho BioVue® Reverse Diluent Cassettes and the user manual of respective analyzer.
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c € IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE
Pour les tests sur lames, tubes et microplaques et
a combiner avec les cassettes Ortho BioVue® Reverse Diluent

INSTRUCTION D'UTILATION
Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

INTRODUCTION

Un résultat douteux peut se produire avec un réactif monoclonal en présence d’autoanticorps immuns, d'anomalie protéiques, de formation de rouleaux ou de Test Coombs direct positif.
Pour chaque test avec des réactifs monoclonaux, un contrdle doit étre effectué avec un témoin négatif afin de démontrer que le résultat positif a été clairement provoquée par |'anticorps
spécifique. Les procédures décrites s'appliquent aux méthodes manuelles indiquées dans le feuillet technique des cassettes Reverse Diluent et dans les manuels d'utilisation des
automates ORTHO VISION™ Analyzer et ORTHO AutoVue® Innova. Ce réactif sont congus pour étre utilisé exclusivement par un personnel diment formé et qualifié.

PRINCIPE DU TEST

Le Control-solution pour les réactifs monoclonaux est un réactif de controle contenant tous les ingrédients des réactifs monoclonaux a I'exception de I'anticorps spécifique.

Si le Control-solution est utilisé a la place d'un réactif monoclonal, le résultat doit étre négatif. En cas de résultat positif des hématies avec le témoin négatif dans les différentes techniques
il est nécessaire de refaire le test avec tous les réactifs monoclonaux utilisés.

REACTIFS

La solution témoin indiqués est disponibles sur la formulation suivante:
Control-solution for monoclonal reagents

La Control-solution contient < 0,1 % (w/v) d’azoture de sodium a des fins de conservation. Par ailleurs le réactif contient du chlorure de sodium, des macromolécules et de I'albumine
bovine.

MISE EN GARDE : La Control-solution est fabriquée a  partir de matériel biologique. II est nécessaire de considérer ce biologique produit comme potentiellement infectieux, car il n'est
jamais possible d'exclure complétement le risque de présence d'agents pouvant déclencher une maladie. La Control-solution contient de |'azide de sodium ce peut étre toxique et réagir
avec le plomb ou le cuivre en formant des sels hautement explosifs. Avant élimination, rincer abondamment a I'eau. La solution témoin doivent étre manipulés avec précaution pour les
raisons mentionnées ci-dessus.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les flacons ouverts et fermés a une température allant de +2 °C a +8 °C. Pendant |'utilisation, les réactifs peuvent étre maintenus a température ambiante. Lors de I'utilisation
sur les appareils ORTHO VISION ™ Analyzer ou ORTHO AutoVue® Innova, les réactifs peuvent rester au maximum 5 jours sur l'appareil (+15 a +30 °C). Ne pas utiliser les réactifs au-dela
de la date de péremption indiquée.

REMARQUES

1. Une conservation inadéquate du réactif altére son efficacité.

2. Si la centrifugation est effectuée a une vitesse tres différente de la force de centrifugation relative recommandée, les résultats seront erronés.

3 Les procédures décrites s'appliquent uniquement aux méthodes et I'appareil répertorié. Si d'autres automates ou systémes semi-automatisés sont utilisés, les laboratoires sont tenus
de respecter les indications des fabricants et d'effectuer les vérifications d’'usage a I'aide des méthodes reconnues.

4. Lors de I'utilisation la Control-solution, il est nécessaire de respecter toutes les lois, directives et ordonnances nationales en vigueur. En Allemagne, respecter surtout les directives
«Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestand-teilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie) » dans la version actuelle.

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

PROCEDURE

Matériel requis mais non fourni:

Test sur lame Test dans un tube a centrifuger Méthode en microplaque Méthode d'analyse en carte
1. Lame de verre 1. Tubes a essai 10 x 75 mm . Microplaque a fonds en U, (éventuellement prétraitée) 1.Centrifugeuse Ortho BioVue System
2. Pipettes Pasteur ou 12 x 75 mm . Centrifugeuse équipée de nacelles pour microplaque 2. Solution saline isotonique -

. Support de plaque de microtitration pour centrifugeuses 0,85 % a 0,9 % chlorure de sodium
. Agitateur de microplaque a vitesse variable Micropipette pour

. Lecteur de Microplaques (facultatif) 10 pL, 40 pL and 50 pL

Pipette pour 50 pl Cones de pipettes jetables

. Solution saline isotonique (0.85 — 0.9 % chlorure de sodium) Ortho BioVue® System Work Rack

, . Cones de pipettes jetables Ortho BioVue® System Reverse
Procédure de test Diluent Cassettes

Test sur lame

1. Utiliser uniquement des sédiments d’érythrocytes.

2. Verser une goutte de solution témoin (environ 50 pL) sur une lame de verre.

3. A l'aide d'une pipette Pasteur, ajouter une goutte de sédiment d’érythrocytes a (environ 50 pL) sur la lame de verre.

4. A l'aide d'un batonnet, bien mélanger les érythrocytes avec la solution témoin et étaler le mélange en formant un cercle d'environ 2 cm de diamétre.

5. En tournant légérement la lame, vérifier s'il y a eu I'agglutination dans un délai d'une minute (la réaction se déclenche en quelques secondes). Noter les résultats. Des réactions non
spécifiques peuvent se produire si la réaction-formation séche ou si la lame chauffe.

Test dans un tube a centrifuger

Préparer une suspension de globules rouges a environ 2-5 % dans la solution saline isotonique (laver globules rouges une a trois fois dans la solution saline isotonique, au préalable).

Placer 100 pl ou alternativement, 1 goutte (environ 50 pL) de solution témoin dans chaque tube.

Ajouter 100 pL ou alternativement, 1 goutte (environ 50 pL) de la suspension de cellules appropriée dans chaque tube.

Agiter légerement pour bien mélanger.

Incuber le tube pendant 1-15 minutes a température ambiante.

Centrifuger le tube pendant une minute a une vitesse de 2.000 tr/min (environ 800 a 1,000 g).

Resuspendre doucement les globules rouges et examiner le degré d'agglutination dans les trois minutes par observation macroscopique. Noter le résultat.

Méthode en Microplaque
1. Préparez une suspension de 2 & 5 % de globules rouges dans une solution saline isotonique. Les cellules peuvent étre lavées jusqu'a trois fois avec une solution saline isotonique.
2. Ajouter une goutte (environ 50 pL) de solution témoin dans le puits.
3. Ajouter une goutte (50 pL) de suspension cellulaire dans chaque puits.
4. Agiter la microplaque sur I'agitateur de plaques :
REMARQUE: Durée recommandée de I'agitation mécanique

(1)  Pour mélanger : 10 a 30 secondes a agitation moyenne.

(2)  Pour la remise en suspension : 10 a 30 secondes a agitation moyenne ou durant une période et avec une vitesse permettant la re-suspension des culots globulaires

sans destruction des réactions positives.

5. Centrifuger la microplaque. Durée recommandée de la centrifugation : 30 secondes a environ 400 x g ou aussi longtemps que nécessaire afin d'obtenir la réaction des anticorps avec
les érythrocytes porteurs d'antigénes la plus forte tout en ayant une suspension facile des érythrocytes négatifs aux antigénes suite a la centrifugation et a I'agitation de la microplaque.
Remarque : La vitesse de centrifugation appliquée au mélange cellules/sérum test doit &tre minimale afin d‘obtenir un culot globulaire et un surnageant clair. En raison de la multitude
de centrifugeuses sur le marché, aucune vitesse ni durée ne peuvent étre fournies de maniére standard pour obtenir les meilleurs résultats. Chaque laboratoire doit tester et valider ses
équipements en termes de vitesse et de durée pour 'optimisation des résultats.
6. Remettre les culots globulaires en suspension sur |'agitateur puis insérer la microplaque dans le lecteur
7. Lire la microplaque et documenter le résultat.
8. Les tests dont les résultats sont négatifs ou douteux doivent étre incubés pendant 5 & 10 minutes a température ambiante.
9. Répétez les étapes 5 a 7 apres l'incubation a température ambiante.
REMARQUE: tous les tests doivent étre remis en suspension et la lecture doit se faire directement apres la centrifugation.

Méthode manuelle avec les cassettes Diluent Reverse Ortho BioVue® System

La procédure décrite ci-dessous concerne uniquement le test manuel des cassettes Ortho BioVue®. Veuillez-vous référer au mode d'emploi des cassettes de diluant jnverse Ortho
BioVue®, aux chapitres CONDITIONS DE CONSERVATION, PRECAUTIONS D’EMPLOI, PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS, PREPARATION DES REACTIFS,
INTERPRETATIONS DES RESULTATS ainsi que -le cas échéant- LIMITES DE VALIDITE

1. Pour la préparation des cassettes, veuillez-vous référer au mode d'emploi des cassettes Ortho BioVue® Reverse, chapitre "procédure” points 1 et 2.

2. Préparer une suspension d’érythrocytes a 3 - 5 % dans le diluant (spécifique pour cartes). Les érythrocytes peuvent étre lavés 1 a 3 fois a I'avance avec une solution saline isotonique.
3. Ajouter 10 pl de suspension d'érythrocytes a 3 - 5 % approprié dans chaque micro tube.

4. Ajouter 40 pl de solution témoin dans la chambre de réaction appropriée de la cassette. Les embouts des pipettes ne doivent pas entrer en contact avec le bord de la chambre de
réaction. Si cela devait se produire, veuillez remplacer 'embout par un nouvel embout, avant de remplir la prochaine chambre de réaction.

5. Centrifuger la cassette en utilisant la centrifugeuse Ortho BioVue System

Remarque : La centrifugation doit étre effectuée dans les 30 minutes qui suivent la distribution des échantillons dans les chambres de réaction.

6. Lire les deux faces des colonnes individuelles pour rechercher une agglutination et/ou une hémolyse une fois le test terminé.

7. Noter le résultat final sur la face ou I'intensité positive est la plus marquée.

3. Batonnet-mélangeur 2. Pipettes pour 50uL/100 pL
3. Centrifugeuse
4. Solution saline isotonique -
0,85 % a 0,9 % chlorure de sodium
5
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Test avec les cassettes Diluent Reverse Ortho BioVue sur les analyseurs ORTHO VISION™ Analyzer ou ORTHO AutoVue® Innova
Veuillez suivre les instructions figurant dans le manuel d'utilisation de I'analyseur correspondant.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Tourner légérement la lame si la méthode sur lame est utilisée. Agiter doucement le tube en cas de centrifugation de tube et d'utilisation d’un agitateur de microplaque avec la méthode
en microplaque

Résultat positif (+): I'agglutination visible des érythrocytes constitue un résultat positif et indique un résultat douteux lors de I'utilisation du réactif monoclonal.
Résultat négatif (-): I'absence d‘agglutination visible des érythrocytes constitue un résultat négatif et indique le bon fonctionnement du réactif monoclonal utilisé.
Cassette: Comme pour la méthode manuelle, pour l'interprétation des résultats, veuillez-vous référer au mode d'emploi des cassettes Ortho BioVue® Reverse, chapitre

"INTERPRETATION DES RESULTATS". Le logiciel interpréte automatiquement les résultats de I'Ortho Vision™ Analyzer.
LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Si les instructions figurant dans les paragraphes « Procédure »et « Interprétation des résultats » ne sont pas scrupuleusement respectées, les résultats obtenus peuvent étre incorrects.
2. Des érythrocytes traités enzymatiquement peuvent réagir de maniére non spécifique.
3. Priére de tenir compte des limitations mentionnées dans la fiche technique des cassettes Ortho BioVue Reverse ainsi que dans le manuel de référence de I'analyseur correspondant.
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Per il test di vetrini, provette e micropiastre
e per la combinazione con cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent

ISTRUZIONI PER L'USO
Control-solution for monoclonal reagents [REF] 05.147.10

DESTINAZIONE D'USO

Un risultato del test positivo dubbio con un reagente monoclonale pud essere provocato da anticorpi autoimmuni, anomalie proteiche, dalla formazione di rouleaux o da un DCT positivo.
Ogni test eseguito con reagenti monoclonali dovrebbe pertanto essere sottoposto a un controllo con soluzione di controllo per dimostrare che la reazione positiva & stata determinata dallo
specifico anticorpo. Le procedure descritte sopra si applicano ai metodi manuali elencati e all'utilizzo di cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent sui sistemi automatici ORTHO VISION™
Analyzer e ORTHO AutoVue® Innova. L'utilizzo di questa soluzione di controllo & destinato esclusivamente a personale qualificato e addestrato.

PRINCIPIO DEL METODO

La soluzione di controllo per reagenti monoclonali € un reagente di controllo che contiene i componenti dei reagenti monoclonali, a eccezione di uno specifico anticorpo. Se la soluzione
di controllo viene utilizzata al posto di un reagente monoclonale, il risultato deve pertanto essere negativo. Un risultato positivo di questo reagente di controllo con gli eritrociti da
analizzare nelle diverse tecniche richiede pertanto automaticamente una verifica della reazione specifica dei singoli reagenti.

REAGENTE

La soluzione di controllo indicata & disponibile nella seguente forma:
Control-solution for monoclonal reagents

La soluzione di controllo contiene <0,1% (w/v) di azoturo di sodio come conservante. La soluzione contiene cloruro di sodio, composti ad alto peso molecolare e albumina bovina.
AVVERTENZA:  Questa soluzione di controllo & prodotta con materiale biologico. Data I'impossibilita di escludere completamente il rischio derivante da agenti patogeni, questo prodotto
& da considerarsi potenzialmente infettivo. La soluzione di controllo contiene azoturo di sodio, un composto potenzialmente tossico e in grado di formare sali esplosivi a contatto con
piombo o rame. Al momento di smaltirlo, risciacquare con abbondante acqua. Per i motivi di cui sopra, la soluzione di controllo deve essere maneggiata con la dovuta cautela.

CONSERVAZIONE
Conservare a +2 - +8 °C (aperto / non aperto), per brevi periodi anche a temperatura ambiente (+15 - +30 °C). Quando si utilizzano gli analizzatori ORTHO VISION™ o ORTHO AutoVue®
Innova, i reagenti possono rimanere sul dispositivo per un massimo di 5 giorni (da +15 °C a +30 °C). Conservare e usare solo entro e non oltre la data di scadenza indicata!

NOTE

. Una conservazione impropria puo pregiudicare I'efficacia del prodotto.

. La centrifugazione al di fuori della gamma di velocita specificata pud dare risultati errati.

. Le procedure descritte sopra valgono solo per i metodi e i sistemi automatici indicati. Qualora impieghino altri sistemi automatici o semiautomatici, i laboratori sono tenuti a seguire le
istruzioni del produttore del dispositivo e a eseguire le convalide secondo procedimenti riconosciuti.

. L'uso della soluzione di controllo & soggetto a tutti i regolamenti, le leggi e le direttive nazionali vigenti, in Germania nello specifico alle "Direttive per la raccolta di sangue ed
emocomponenti e per |'impiego di prodotti ematici (emoterapia)" nella versione in vigore.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Non & necessaria alcuna preparazione della soluzione di controllo. Il reagente viene prelevato direttamente dalla provetta e utilizzato.

N WN =

Pipette con graduazione in microlitri per erogare 50 pl
Soluzione salina isotonica (0,85 - 0,9% di cloruro di sodio)
Puntali monouso per pipette

Puntali monouso per pipette
Supporto Ortho BioVue® System
Cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent

(0,85 - 0,9% di cloruro di sodio)
. Puntali monouso per pipette

Esecuzione del test
Controllo vetrino

. Utilizzare solo sedimento per eritrociti.

. Versare una goccia (circa 50 pL) di soluzione di controllo su un vetrino.

. Aggiungere una goccia (circa 50 pL) di sedimento per eritrociti per ogni goccia di soluzione di controllo sul vetrino utilizzando una pipetta Pasteur.

. Mescolare bene le miscele di soluzione di controllo/ eritrociti con una barra per agitazione e stendere (cerchio di circa 2 cm di diametro).

. Se il vetrino viene ruotato leggermente entro un minuto, verificare I'agglutinazione (avvio della reazione dopo alcuni secondi). Registrare i risultati. Possono verificarsi reazioni
aspecifiche quando il vetrino si asciuga o si riscalda.

Test di centrifugazione delle provette

. Utilizzare solo una sospensione di eritrociti al 2-5% in soluzione salina isotonica (da 1 a 3 volte lavata con soluzione salina isotonica).

In ogni provetta di test versare 100 L (in alternativa, una goccia di soluzione di controllo (circa 50 pL)).

. Per ogni provetta di test, aggiungere 100 pL (in alternativa una goccia da circa 50 pL) di sospensione di eritrociti corrispondente.

. Miscelare le miscele di eritrociti/reagenti agitando delicatamente.

. Incubare la provetta per 1-15 minuti a temperatura ambiente.

. Centrifugare la provetta per 1 minuto a 2.000 giri/min. (circa 800 - 1000 g).

. Risospendere completamente le cellule agitandole delicatamente ed esaminarle macroscopicamente per escludere eventuali agglutinazioni entro 3 minuti. Registrare i risultati.

Test micropiastra

1. Produrre una sospensione di eritrociti del 2-5% in soluzione salina isotonica. Se lo si desidera, & possibile lavare gli eritrociti in soluzione salina isotonica fino a tre volte.

2. Mettere una goccia (circa 50 pL) della soluzione di controllo nella cavita.

3. Introdurre una goccia (circa 50 pL) di sospensione di eritrociti in ciascuna cavita per il test.

4. Miscelare la micropiastra su un agitatore per micropiastre.

NOTA: Durata raccomandata per gli agitatori meccanici:

(1) Miscelazione: da 10 a 30 secondi a uno spessore medio;
(2) Risospendere: da 10 a 30 secondi con uno spessore medio o una durata e velocita tali da consentire la completa risospensione dell'intero
bottone cellulare, senza distruggere le reazioni positive.

5. Centrifugare la piastra.

Tempo di centrifugazione consigliato: 30 secondi a circa 400 x g o il tempo necessario per consentire la pili forte reazione degli anticorpi con gli eritrociti portatori di antigene con la
centrifuga e la piastra di microtitolazione utilizzate, alla quale & ancora facilmente possibile risospendere gli eritrociti antigeno-negativi.

NOTA: la forza centrifuga applicata al mix cellula/reagente deve essere la forza minima necessaria per generare un bottone eritrocitario e un surnatante chiaro. A causa dell'ampia
gamma di centrifughe disponibili in commercio, non & possibile consigliare una velocita o un tempo di centrifugazione univoci, ideali per tutte le configurazioni. Ogni
laboratorio deve tarare la strumentazione e verificare per quanto tempo si deve centrifugare a una determinata velocita per ottenere il risultato desiderato.

6. Sciogliere i bottoni eritrocitari sull'agitatore e posizionare la piastra per la lettura.

7. Leggere e registrare il risultato.

8. Incubare i test negativi o dubbi a temperatura ambiente per 5-10 minuti.

9. Ripetere i passaggi da 5 a 7 dopo l'incubazione a temperatura ambiente.

NOTA: Tutti gli strati devono essere valutati subito dopo la centrifugazione e la risospensione.

Metodo di analisi manuale in cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent

La procedura descritta di seguito & valida solo per il test manuale delle cassette Ortho BioVue® . Consultare le istruzioni per I'uso delle cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent, in

gaﬁticolare (Ije sezioni CONSERVAZIONE, PRECAUZIONI, Campionamento E preparazione DEI CAMPIONI, Preparazione dei reagenti E Interpretazione dei risultati E, SE APPLICABILE, Limiti

ella procedura.

1. Per preparare le cassette, consultare le istruzioni per I'uso delle cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent, sezione"Esecuzione del test" punti 1 e 2.

2. Preparare una sospensione di eritrociti al 3-5% in soluzione salina isotonica. Se lo si desidera, & possibile lavare gli eritrociti in soluzione salina isotonica fino a tre volte.

3. Posizionare 10 pl di sospensione di eritrociti dal 3 al 5% nella camera di reazione della cassetta.

4. Aggiungere 40 pl di soluzione di controllo nelle camere di reazione corrispondenti della cassetta. Non toccare il bordo della camera di reazione con il puntale della pipetta. Se cio dovesse

verificarsi, sostituire il puntale della pipetta prima di riempire la camera di reazione successiva.

5. Centrifugare la cassetta con la centrifuga Ortho BioVue® System.

NOTA .la centrifugazione deve avvenire entro 30 minuti dall'aggiunta dei campioni nelle camere di reazione.

6. Una volta completato il test, verificare I'agglutinazione e/o I'emolisi nella parte anteriore e posteriore di ogni colonna.

7. Registrare la forza di reazione dal lato con un risultato positivo pit marcato.

PROCEDIMENTO
Materiali non inclusi in dotazione ma necessari per:
Metodo del vetrino Metodo delle provetta Metodo delle micropiastre Uso delle cassette Ortho BioVue®
1. Vetrino 1. Provette, 10 x 75 mm 1. Micropiastre con fondo a U, pretrattate se necessario 1. Centrifuga Ortho BioVue® System
2. Pipetta Pasteur 012 x 75 mm 2. Centrifuga da laboratorio, (supporto) micropiastre 2. Soluzione salina isotonica
3. Barra agitatrice 2. Pipetta con graduazione in microlitri 3. Supporto per micropiastre per centrifuga (opzionale) (0,85 - 0,9% di cloruro di sodio)
per 50 pl/100 pl 4. Agitatore micropiastre Pipetta con graduazione in microlitri per
Centrifuga 5. Livelli di lettura per il controllo della micropiastra (opzionale) I'erogazione di 10 pL, 40 pL e 50 pL
6.
7.
8.
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4. Soluzione salina isotonica
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Test in cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent con i sistemi automatici ORTHO VISION™ Analyzer o ORTHO AutoVue® Innova
Seguire le istruzioni nel manuale d'uso del dispositivo specifico.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST
"Girare/agitare con attenzione" in caso di controllo rapido del vetrino, test della centrifuga provette e miscelazione delle micropiastre su un agitatore per piastre:

Risultato positivo (+): I'agglutinazione degli eritrociti deve essere valutata come risultato positivo del test e qui indica una possibile reazione errata del reagente monoclonale.

Risultato negativo (-): la mancanza di agglutinazione degli eritrociti deve essere valutata come risultato negativo del test. E possibile utilizzare la reazione specifica del reagente
monoclonale. Non si ¢ verificata una reazione errata.

Cassette: Per valutare i risultati delle cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent nel metodo manuale, consultare la sezione "INTER

PRETAZIONE DEI RISULTATI" nelle relative istruzioni per I'uso. Con i sistemi automatici, la lettura e la valutazione vengono effettuate dall'apparecchio.
LIMITI DEI METODI

1. Eventuali imprecisioni nell'osservanza delle indicazioni riportate nelle sezioni "Esecuzione del test" e "Interpretazione dei risultati del test" possono produrre risultati erronei.
2. Gli eritrociti trattati con enzimi possono reagire in modo aspecifico con questo reagente.
3. Per i limiti, fare riferimento alle istruzioni per I'uso delle cassette Ortho BioVue® Reverse Diluent impiegate e al manuale d'uso dei sistemi automatici utilizzati.

ICONA - LEGENDA
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c € Producto sanitario
Para pruebas con portaobjetos, tubos de ensayo y placas de microtitulacién
y en combinacion con casetes Ortho BioVue® Reverse Diluent

INSTRUCCIONES DE USO
Control-solution for monoclonal reagents [REF]05.147.10

FINALIDAD

Un resultado positivo dudoso de la prueba con un suero de prueba monoclonal podria tener su origen en anticuerpos autoinmunes, anomalias proteicas, en el fenémeno de Rouleaux o
en un DCT positivo. Por lo tanto, cada vez que se realiza un ensayo con sueros monoclonales, debe llevarse un control con una solucion de control para demostrar que la respuesta positiva
ha sido desencadenada claramente por el anticuerpo especifico. Los procedimientos descritos se aplican a los métodos manuales mencionados anteriormente y a la aplicacion con casetes
Ortho BioVue® Reverse Diluent en los analizadores automatico ORTHO VISION™ y en el ORTHO AutoVue® Innova. La utilizacion de estas soluciones de control se ha previsto (inicamente
para personal cualificado, formado e instruido.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

La solucién de control para los sueros de prueba monoclonales es un reactivo de control que contiene los componentes de los sueros de prueba monoclonales a excepcion de un anticuerpo
especifico. Si se utiliza la solucién de control en lugar de un suero de prueba monoclonal, debe obtenerse un resultado negativo. Por lo tanto, un resultado positivo de este reactivo de
control con los eritrocitos que se deben analizar con las distintas técnicas requiere automaticamente la comprobacion de la reaccion especifica de los sueros de prueba correspondientes.

SUERO DE PRUEBA

La solucion de control indicada se ofrece con el siguiente formato:
Control-solution for monoclonal reagents

La solucién de control contiene como conservante <0,1 % (w/v) de azida sddica. La solucion contiene cloruro sédico, compuestos de alto peso molecular y albimina bovina.
ADVERTENCIA: Esta solucién de control esta fabricada con material bioldgico. No obstante, este producto debe considerarse como potencialmente infeccioso, ya que nunca puede
descartarse completamente el riesgo de patdgenos. La solucién de control contiene azida sodica, que tiene un efecto toxico y puede formar sales explosivas en contacto con plomo o
cobre. Aclarar con abundante agua para su eliminacion. Por los motivos arriba mencionados, la solucién de control debe manipularse con el debido cuidado.

ALMACENAMIENTO

Almacenar los productos abiertos o sin abrir a una temperatura de +2 a +8 °C, utilizar brevemente también a temperatura ambiente. Si se utilizan los equipos ORTHO VISION™ Analyzer
u ORTHO AutoVue® Innova, los sueros de prueba pueden permanecer en el equipo durante un maximo de 5 dias (de +15 a +30 °C). Conservar y utilizar inicamente hasta la fecha de
caducidad indicada!

OBSERVACIONES

1. Un almacenamiento inadecuado afecta a la eficacia del producto.

2. El centrifugado fuera del intervalo de velocidad especificado puede dar lugar a resultados errdneos.

3. Los procedimientos de aplicacion descritos solo se aplican a los métodos y las maquinas mencionados. Si se utilizan otros sistemas automaticos o semiautomaticos, los laboratorios
deberan seguir las indicaciones del fabricante del aparato y llevar a cabo validaciones con arreglo a procedimientos demostrados.

4. Para usar las soluciones de control se deben tener en cuenta todas las leyes, ordenamientos y directivas en vigor; en Alemania, en particular, la version vigente de la «Directiva para
la obtencién de sangre y componentes sanguineos y para la utilizacion de productos sanguineos (hemoterapia)».

PREPARACION DE LOS SUEROS DE PRUEBA

No es necesario preparar la solucion de control. El reactivo se toma directamente del frasco para usarlo.

PROCEDIMIENTO
Materiales necesarios no incluidos en el volumen de suministro:
Método de portaobjetos ~ Método de tubo Método de placa de microtitulacion Utilizacién de casetes Ortho BioVue®
1. Portaobjetos 1. Tubos de ensayo, 10 x 75 mm 1. Placas de microtitulacion con base en U, 1. Centrifugadora con sistema Ortho BioVue®
2. Pipeta pasteur 012 x 75 mm pretratadas en caso necesario 2. Solucién salina isotdnica
3. Agitador 2. Micropipeta con capacidad 2. Centrifugadora de laboratorio, placas de microtitulacion (soporte) (0,85-0,9 % de cloruro sodico)
para 50 pl/100 pl 3. Soporte de placas de microtitulacion para centrifugadoras (opcional) 3. Micropipeta para dispensar
3. Centrifugadora 4. Agitador de de placas de microtitulacion 10 pl, 40 ply 50 pl
4. Solucién salina isotdnica 5. Espejo de lectura para ensayos con placas 4. Puntas de pipeta desechables
(0,85-0,9 % cloruro sddico) de microtitulacion (opcional) 5. Puesto de trabajo del sistema Ortho BioVue®
5. Puntas de pipeta desechables 6. Micropipetas para dispensacion de 50 pl 6. Casetes Ortho BioVue®Reverse Diluent
7. Solucion salina isotonica (0,85-0,9 % de cloruro sddico)
8. Puntas de pipeta desechables

Realizacion de ensayos
Prueba con portaobjetos

1. Utilice Unicamente sedimento de hematies.

Deje caer una gota (aproximadamente 50 pL) de la solucién de control en cada portaobjetos.

Con una pipeta pasteur, afiada una gota (aproximadamente 50 pL) de sedimento de eritrocitos a cada gota de solucion de control sobre el portaobjetos.

Mezcle bien la mezcla de solucion de control y hematies con una varilla agitadora y d|str|buyala en un circulo de aproximadamente 2 cm de diametro.

Compruebe la aglutinacion dentro de un minuto girando ligeramente el portaobjetos (la reaccién comienza en unos segundos). Registre los resultados. Pueden aparecer reacciones
inespecificas al secar el sedimento de la reaccion o calentar el portaobjetos.

Prueba con centrifugado con tubos

Utilice solo el 2-5 % de la suspensién de eritrocitos en solucion salina isotdnica (se lava de una o tres veces con solucion salina isoténica).

En cada tubo de ensayo, afiada 100 pl de la solucién de control (o una gota [aproximadamente 50 pl]).

Afiada 100 pl de la correspondiente suspension de eritrocitos para cada tubo de ensayo (o una gota [aproximadamente 50 pl]).

Mezcle las mezclas de eritrocitos y sueros de prueba agitando suavemente.

Incube los tubos de ensayo de 1 a 15 minutos a temperatura ambiente.

Centrifugue los tubos de ensayo a 2000 rpm durante 1 minuto (800-1000 g aprox.).

Vuelva a suspender por completo las células agitando suavemente y examine macroscdpicamente la existencia de aglutinacién en los 3 minutos siguientes. Registre los resultados.

Prueba con placa de microtitulacién

1. Prepare una suspension de hematies del 2-5 % en solucion salina isotonica. Si lo desea, los eritrocitos pueden lavarse hasta tres veces en solucion salina isotonica.

2. Anada una gota de la solucién de control (aprox. 50 pL) en el hueco.

3. Afada una gota (aprox. 50 pl) de la suspension de eritrocitos en cada cavidad de prueba.

4. Mezcle la placa de microtitulacién con un agitador para placas.

OBSERVACIONES: Duracion recomendada de los agitadores mecanicos:

(1) Mezclar: de 10 a 30 segundos con agitacién media;
(2) Volver a suspender: de 10 a 30 segundos a una intensidad de agitacién media o con una duracion y velocidad que permitan volver a suspender totalmente
| grupo de células sin destruir las reacciones positivas.

5. Centrifugue la placa.

Tiempo de centrifugado propuesto: de 30 segundos a unos 400 segundos por gramo aproximadamente, o el tiempo necesario para permitir la reaccién mas potente de los anticuerpos
con los eritrocitos con antigénicos, con la centrifugadora y la placa de microtitulacién utilizadas, de manera que que todavia sea posible volver a suspender facilmente los eritrocitos
antigénicos negativos.

NOTA:  la fuerza centrifuga aplicada a la mezcla de sueros de prueba/células debe ser la fuerza minima necesaria para generar un botdn de hematies y un claro sobrenadante. Debido
al gran nimero de centrifugas disponibles en el mercado, no se recomienda una velocidad o un tiempo de centrifugado Unicos que resulten ideales para todas las
configuraciones. Cada laboratorio debe calibrar y probar el equipo existente y determinar cuanto tiempo se debe centrifugar a una determinada velocidad para obtener el
resultado deseado.

6. Separe los botones de eritrocitos en el agitador y coloque la placa para su lectura.

7. Leay registre el resultado.

8. Incube las pruebas negativas o dudosas a temperatura ambiente durante 5-10 minutos.

9. Después de la incubacion a temperatura ambiente, repita los pasos 5-7.

OBSERVACIONES: Deben analizarse todos los sedimentos inmediatamente después del centrifugado y la resuspension.

Método de prueba manual en casetes Ortho BioVue® Reverse Diluent

El procedimiento que se muestra a continuacion se aplica Ginicamente a las pruebas manuales con casetes Ortho BioVue®. Consulte las instrucciones de uso de los casetes Ortho BioVue®
Reverse Diluent para obtener informacion sobre EL ALMACENAMIENTO, LAS PRECAUCIONES, la OBTENCION y la PREPARACION de las muestras, la PREPARACION DE LOS SUEROS DE
PRUEBA, asi como la INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS Yy, en su caso, las LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO aplicables.

1. Para preparar los casetes, consulte el apartado «Realizacion de ensayos», puntos 1y 2, de las instrucciones de uso de los casetes Ortho BioVue® Reverse Diluent.

2. Prepare una suspension de hematies del 3-5 % en una solucion salina isotonica. Si lo desea, los eritrocitos pueden lavarse hasta tres veces en una solucién salina isotonica.

3. Afada 10 pl de la suspension de eritrocitos del 3-5 % en la camara de reaccion del casete correspondiente.

4. Afiada 40 pl de la solucidn de control a las cdmaras de reaccion del casete correspondientes. No toque el borde de la cdmara de reaccién con la punta de la pipeta. Si esto ocurre, cambie
la punta de la pipeta antes de llenar la siguiente cdmara de reaccion.

5. Centrifugue el casete con la centrifugadora con sistema Ortho BioVue®.

NOTA: el centrifugado debe realizarse dentro de los 30 minutos posteriores a la adicién de las muestras a las camaras de reaccion.

6. Una vez finalizada la prueba, examine la parte frontal y posterior de cada una de las columnas para comprobar la existencia de aglutinacion y/o hemdlisis.

7. Registre la fuerza de reaccion desde el lado con el resultado positivo més marcado.
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Prueba en casetes Ortho BioVue® Reverse Diluent con el analizador automatico ORTHO VISION™ Analyzer u ORTHO AutoVue® Innova
Siga las instrucciones del manual del usuario del dispositivo correspondiente.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA
«Giro 0 agitacion suave» durante la prueba rapida con portaobjetos y en la prueba con centrifugado de tubos, asi como la mezcla de las placas de microtitulacion en un agitador de placas:
Resultado positivo (+):  la aglutinacién de eritrocitos se debe interpretar como un resultado positivo e indica una posible reaccién incorrecta del suero de prueba monoclonal «
Resultado negativo (-):  la ausencia de la aglutinacién de eritrocitos debe interpretarse como un resultado negativo de la prueba. Se puede utilizar la reaccién especifica del suero de
prueba monoclonal. No hay una reaccion incorrecta.
Casetes: Para evalyar los resultados de los casetes de Ortho BioVue® Reverse Diluent con el método manual, consulte la seccién «INTER-
PRETACION DE LOS RESULTADOS> en las instrucciones de uso correspondientes. En las maquinas automaticas, el instrumento realiza la lectura y evaluacion.

LIMITES DE LOS METODOS

1. No adherirse con precisién a las instrucciones en los apartados «Realizacién de ensayos» e «Interpretacion de los resultados de la prueba» puede dar lugar a resultados incorrectos.
2. Los eritrocitos tratados con enzimas pueden reaccionar de forma inespecifica con este reactivo.
3. Consulte las instrucciones de uso de los casetes Ortho BioVue® Reverse Diluent utilizados y el manual del usuario del sistema automatico utilizado para conocer los limites.
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c € Diagnostico in vitro|
Para o teste de laminas de microscépio, tubos e microplacas
e para combinacdo com cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent

INSTRUCGES DE UTILIZACAO
Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

UTILIZACAO PREVISTA

Um resultado de ensaio ndo concludente com soro de ensaio monoclonal podera ficar eventualmente a dever-se a marcadores autoimunes, anomalias relacionadas com proteinas,
conglomeragdo de globulos vermelhos ou teste direto de antiglobulina positivo. Para cada ensaio com soro de ensaio monoclonal, deve ser realizado um controlo da solugao de controlo
para demonstrar que foi claramente desencadeada uma reagdo positiva com base em anticorpos especificos. Os procedimentos descritos aplicam-se aos métodos manuais listados acima
e para a utilizagdo com cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent nos equipamentos semiautomaticos ORTHO VISION™ Analyzer e ORTHO AutoVue® Innova. A utilizagdo desta solugdo
de controlo apenas esta prevista para pessoal com a formagdo e as qualificagdes adequadas.

INICIO DO PROCEDIMENTO

A solugdo de controle para os soros de teste monoclonais é um reagente de controle que contém os componentes dos soros de teste monoclonais, exceto um anticorpo especifico. Se for
utilizada uma solug&o de controlo em vez de um soro de ensaio monoclonal, o resultado devera ser negativo (-). Um resultado positivo deste reagente de controlo com os glébulos
vermelhos a inspecionar com os vérios métodos exige automaticamente uma verificagdo da reagdo especifica de cada soro de ensaio.

ENSAIO DE REAGENTES

A solugdo de controlo apresentada é fornecida do seguinte modo:

Control-solution for monoclonal reagents

A solugdo de controlo contém, azida de sédio a <0,1% (p/v) como conservante. A solugdo contém para além cloreto de sddio, compostos altamente moleculares e albumina de carne de
vaca.

AVISO: Esta solugdo de controlo é fabricada com material bioldgico. Ainda assim, enquanto produto bioldgico, este deve ser considerado potencialmente infecioso uma vez que nunca

se pode excluir completamente o risco de patégenos. A solugdo de controlo contém azida de sddio, com efeitos tdxicos e que, em conjunto com o chumbo ou o cobre, pode formar sais
explosivos. Ao efetuar a eliminagdo como residuo, lavar bem com agua abundante. Pelos motivos acima mencionados, a solugdo de controlo deve ser controlada com cuidado extremo.

ARMAZENAMENTO

Armazenar entre +2 e +8 °C (ndo aberto / encetado), transitoriamente, para ser utilizado a temperatura ambiente. Se for utilizado o dispositivo ORTHO VISION™ Analyzer ou ORTHO
AutoVue® Innova, os soros de ensaio podem permanecer no maximo 5 dias no dispositivo (+15 até +30 °C). Armazenar e utilizar sempre apenas até a data de validade indicada!

NOTA

1. Um armazenamento indevido influencia a eficacia do produto.

2. A centrifugagdo fora do intervalo de velocidade especificado pode originar resultados incorretos.

3. Os métodos de ensaio descritos para serem utilizados aplicam-se exclusivamente aos métodos e aparelhos listados nas presentes informagdes de utilizagdo. Se forem utilizados outros
equipamentos ou sistemas semiautomaticos, os laboratorios devem seguir as indicagGes do fabricante do aparelho e efetuar a validagdo de acordo com um procedimento reconhecido.

4. No caso de utilizagdo da solugdo de controlo, devem observar-se todas as normas, disposigdes e diretrizes nacionais, e na Alemanha, em especial, as «Diretivas relativas a recolha de
sangue e de componentes sanguineos e a utilizagdo de produtos derivados do sangue (hemoterapia)», em vigor.

PREPARAGAO DOS ENSAIOS DE REAGENTES

N&o é necessaria uma preparagdo da solugdo de controlo. Os reagentes sdo diretamente retirados dos recipientes e utilizados.

PROCEDIMENTOS
Materiais ndo incluidos na gama de fornecimento, mas necessarios:
Método de laminas Método de tubos Método de microplacas Utilizagdo de cassetes Ortho BioVue®
1. Laminas 1. Tubos de ensaio, 10 x 75 mm 1. Microplacas com fundo em U, eventualmente pré-tratadas 1. Centrifugadora Ortho BioVue® System
2. Pipeta Pasteur ou 12 x 75 mm 2. Centrifugadora de laboratério, microplacas (laminas) 2. Solugdo isotdnica salina
3. Agitadores 2. Pipeta de microlitro com capacidade 3. Lamina para microplacas para centrifugadoras (opcional) (0,85 — 0,9% de cloreto de sodio)
para 50 pL/100 pL 4. Dispositivo de agitagdo para microplacas 3. Pipeta de microlitro para dispensa de
3. Centrifugadora 5. Oculo de leitura para ensaios de microplacas (opcional) 10 pL, 40 pL e 50 pL
4. Solugdo isotonica salina 6. Pipetas de microlitro para dispensar 50 pL 4. Pontas de pipeta para utilizagdo Unica
(0,85 - 0,9% de cloreto de sddio) 7. Solugdo isotonica salina (0,85 - 0,9 % cloreto de sddio) 5. Suporte de trabalho Ortho BioVue® System
5. Pontas de pipeta para utilizagdo Unica 8. Pontas de pipetas para utilizagdo Unica 6. Cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent

Realizacao dos ensaios
Ensaio de laminas

1. Utilizar apenas sedimentos de gldbulos vermelhos.

2. Deitar uma gota (aproximadamente 50 L) de solugdo de controlo numa ladmina.

3. Colocar uma gota (aproximadamente 50 pL) de gldbulos vermelhos na lamina, com uma pipeta Pasteur, por cada gota da solugdo de controlo.

4. Misturar bem e estender a mistura da solugdo de controlo/ gldbulos vermelhos com um agitador (circulo de cerca de 2 cm de didmetro).

5. Se a lamina oscilar suavemente, verificar quanto a aglutinagdo, dentro de 1 minuto (o inicio da reagdo tem lugar apds alguns segundos). Registar os resultados. Poderdo ocorrer
reagOes ndo especificadas mediante secagem da mistura de reagdo ou aquecimento da lamina.

Teste de centrifugagdo do tubo

1. Utilizar apenas 2-5% de suspensgo de gldbulos vermelhos numa solugdo isotdnica salina (1 a 3 lavagens com solugdo isoténica salina).

2. Deitar 100 pL (em alternativa, uma gota (aprox. 50 pL) para cada tubo) de solugdo de controlo em cada tubo de ensaio.

3. Colocar 100 pL (em alternativa, uma gota (aprox. 50 pL) para cada tubo) da suspensdo de glébulos vermelhos correspondente.

4. Misturar as misturas de glébulos vermelhos/ soro de ensaio, agitando ligeiramente.

5.

6
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Incubar os tubos de ensaio 1-15 minutos a temperatura ambiente.
. Centrifugar os tubos de ensaio a 2000 rpm (aprox. 800 — 1000 g) durante 1 minuto.
. Ressuspender as células completamente, agitando, com cuidado, e inspecionar macroscopicamente quanto a aglutinagdo, dentro de 3 minutos. Registar os resultados.

Teste da microplaca

1. Produzir 2-5% de suspensdo de gldbulos vermelhos na solugdo isotdnica salina. Se for necessario, os gldbulos vermelhos podem ser lavados, no maximo trés vezes, numa solugdo

isotonica salina.

2. Colocar uma gota (aproximadamente 50 pL) da solugdo de controlo na cavidade.

3. Colocar uma gota (aproximadamente 50 pL) da suspensdo de gldbulos vermelhos em cada cavidade de ensaio.

4. Misturar a microplaca num dispositivo de agitagdo para microplacas.

NOTA: Duragdo recomendada para o dispositivo de agitagdo mecanica:

(1) Misturar: 10 a 30 segundos com uma intensidade de agitagdo intermédia;
(2) Ressuspender: 10 a 30 segundos, a uma poténcia de agitagdo intermédia ou com uma duragdo e velocidade, que permitam uma ressuspensdo completa do
bot&o, sem prejudicar as reagdes positivas.

5 . Centrifugar a placa.

Tempo de centrifugagdo previsto: 30 segundos até aprox. 400 x g ou o periodo de tempo necessario para obter uma reagdo tdo forte quanto possivel dos anticorpos aos glébulos
vermelhos portadores de antigenos, facilitando ainda a ressuspensdo dos glébulos vermelhos negativos para os antigenos.

NOTA: A forga centrifuga aplicada a mistura celular/soro de ensaio deve corresponder a forga minima necessaria para criar o botdo dos gldbulos vermelhos e uma sobrenadante
mais clara. Devido ao grande nimero de centrifugadoras disponiveis no mercado, ndo podem recomendar-se velocidades ou tempos de centrifugagdo precisos, e que
possam ser considerados ideais para todas as configuragdes. Cada laboratdrio devera calibrar e testar o equipamento existente, durante o tempo de centrifugagdo
necessario, com uma determinada velocidade, para obter os resultados pretendidos.

6. Soltar os botSes dos gldbulos vermelhos no dispositivo de agitagdo e posicionar a placa para realizar a leitura.

7. Ler e registar o resultado.

8. Incubar os testes negativos ou ndo concludentes a temperatura ambiente durante 5-10 minutos.

9. Repetir os passos 5 a 7 apés a incubagdo a temperatura ambiente.

OBSERVAGCAO: Todas as orientagdes devem ser avaliadas imediatamente ap6s a centrifugagéo e ressuspensao.

Método de ensaio manual em cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent

0 procedimento abaixo descrito aplica-se apenas a realizagdo do ensaio manual com cassetes Ortho BioVue®. Consultar, nas instrucdes de utilizagdo para cassetes Ortho BioVue® Reverse

Diluent, as seccbes ARMAZENAMENTO, MEDIDAS DE SEGURANCA, RECOLHA e PREPARAGAO DE AMOSTRAS, PREPARACAO DOS ENSAIOS DE REAGENTES bem como INTERPRETACAO

DOS RESULTADOS, e -se aplicavel- LIMITACOES DOS PROCEDIMENTOS.

1. Para realizar a preparagdo das cassetes, observar as instrugdes de utilizagdo para cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent, secgdo «Realizagdo do ensaio», ponto 1 e 2.

2. Criar uma suspensdo de globulos vermelhos de 3 a 5% numa solugdo salina isotonica. Se for necessario, os globulos vermelhos podem ser lavados, no maximo trés vezes, numa

solugdo isotonica salina.

3. Colocar 10 pL da suspensdo de gldbulos vermelhos na cdmara de reagdo da cassete correspondente.

4. Adicionar 40 pL da solugdo de controlo nas camaras de reagdo da cassete correspondentes. N&o tocar com a ponta da pipeta na extremidade da cdmara de reagdo. Se tal acontecer,

substitua a ponta da pipeta, antes de atestar a cdmara de reagdo seguinte.

5. Centrifugar a cassete com o sistema de centrifugagdo Ortho BioVue® System.

NOTA: A centrifugagdo deve ser realizada, dentro de 30 minutos, apds a adigdo dos espécimes nas camaras de reagdo.

6. Apds a concluséo do ensaio, verificar a parte da frente e a parte de tras de cada coluna quanto a aglutinagdo e/ou hemdlise.

7. Registar a intensidade da reagdo, lateralmente, com os resultados positivos em evidéncia.




Ensaio nas cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent com o equipamento semiautomatico ORTHO VISION™ Analyzer ou ORTHO AutoVue® Innova
Seguir as instrugdes no manual do utilizador do respetivo dispositivo.

INTERPRETACRO DOS RESULTADOS DO ENSAIO

No caso de um ensaio répido com ldminas e ensaio de centrifugagdo do tubo bem como mistura das microplacas num dispositivo de agitagdo de placas:

Resultado positivo (+): A aglutlnagaolde (_lqlobulos vermelhos deve ser considerada como um resultado positivo do ensaio e indica um eventual falso positivo do soro de
ensaio monoclona

Resultado negativo (-): A falta de aglutinac&o de glébulos vermelhos deve ser avaliada como um resultado de teste negativo. Podera ser utilizada uma reacéo especifica
do soro de ensaio monoclonal. Nao existe nenhum falso positivo.

Cassetes: Para avaliar os resultados em cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent com o método manual, consulte a secgdo «INTER
PRETA(;AO DOS RESUTALDOS» no respetivo manual do utilizador. Nas maquinas, a leitura e avallagao sao realizadas pelo equipamento.

LIMITES DOS METODOS DE ENSAIO

1. O incumprimento das instrugdes apresentadas nas secgOes <<Rea||zagao do ensaio» e «Interpretagdo dos resultados do ensaio» pode dar origem a resultados incorretos.

2. Os gldbulos vermelhos tratados com enzimas podem dar origem a reagBes ndo especificas com este reagente.

3. Observar as indicagdes em matéria de limites, nas instrugdes de utilizagdo das cassetes Ortho BioVue® Reverse Diluent utilizadas e no manual do utilizador dos equipamentos
semiautomaticos utilizados.
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Cam slayt, tiip ve mikrotitre plakasi testi
ve Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kasetler ile kombinasyon igin

KULLANMA TALIMATLARI
Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

AMAC
Monoklonal test serumu ile herhangi bir stipheli pozitif test sonucu, muhtemelen otoimmiin antikor, protein anomalisi, kirmizi kan hiicre yigini olusumu veya pozitif DCT'den
kaynaklanabilir. Bu nedenle monoklonal test serumu ile yapilan her test, pozitif yanitin spesifik bir antikor tarafindan agikga tetiklendigini dogrulamak tizere kontrol gozeltisi ile birlikte
yapilmalidir. Agiklanan prosed(irler belirtilen manuel yéntemler ve Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kasetler ile birlikte otomatik ORTHO VISION™ Analizér ve ORTHO AutoVue® Innova
tzerinde kullanim igin gegerlidir. Bu igin kontrol gozeltisisadece kalifiye ve egitimli uzman personel tarafindan kullaniimalidir.

YONTEMIN PRENSIBI

Monoklonal test serumlari igin kontrol ¢dzeltisi, herhangi bir spesifik antikor haricindeki monoklonal test serumu bilesenlerini igeren bir kontrol reaktifidir. Kontrol ¢dzeltisi monoklonal test
serumunun yerine kullanilirsa negatif bir sonug ortaya gikmalidir. Bu nedenle, farkh tekniklerde incelenecek eritrositlerle bu kontrol reaktifinin pozitif sonucu olmasi, ilgili test serumu igin
spesifik reaksiyonun otomatik olarak dogrulanmasini gerektirir.

TEST SERUMU

Listelenen kontrol gozeltisi su sekilde sunulur:
Control-solution for monoclonal reagents

Kontrol gozeltisi koruyucu madde olarak <%0,1 (agirlik/hacim) sodyum azit igerir. Cozelti sodyum kloriir, yiiksek molekiiler bilesenler ve sigir albumini igerir.

UYARI: Bu kontrol gozeltisi biyolojik malzemeden yapilmistir. Bu trtin bundan bagimsiz olarak hastalik etkeni olma niteligi asla tamamen elimine edilemeyecedinden dolay potansiyel
bulagici olarak gérilmelidir. Bu kontrol gozeltisi, toksik etki yapabilen ve kursun ve bakirla patlayici tuzlar meydana getirebilen sodyum azit igerir. Atiimasi sirasinda bol suyla yikayin.
Yukarida belirtilen nedenlerden dolayi bu test serumunun gereken 6zenle kullanilimasi gerekir.

SAKLANMASI

+2 ila +8 °C'de (aglimamig / kirlmamig) uygulama igin, oda sicakliginda kisa stireligine saklayin. ORTHO VISION™ Analiz6r veya ORTHO AutoVue® Innova cihazlari kullaniliyorsa, test
serumlari cihaz lizerinde en fazla 5 giin boyunca (+15 °C ila +30 °C) kalabilir. Esas olarak sadece belirtilen son kullanma tarihine kadar saklanmali ve kullanilimalidir!

NOTLAR

1. Usuliine uygun olmayan sekilde saklanmasi, triiniin etki glctini etkiler.

2. Belirtiimig hiz araliginin disinda santrifiljlamak yanlis sonuglara neden olabilir.

3. Onceden tanimlanmis uygulama metotlar yalnizca listelenen yontemler ve otomatik sistemler igin gegerlidir. Bagka otomatlar veya yari otomatik sistemler kullanildigi takdirde
laboratuvarlarin, cihaz treticilerinin verilerine uymasi ve onaylanmig yontemlere gére dogrulama yapmasi gerekir.

4. Kontrol gozeltisinin kullanimi sirasinda, gegerli olan biitiin ulusal yasalara, ydnetmeliklere ve direktiflere, Aimanya’da dzellikle “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)” direktiflerinin gegerli hiikkiimlerine uyulmalidir.

TEST SERUMUN HAZIRLANMASI

Kontrol gozeltisinin hazirlanmasi gerekli degildir. Reaktif dogrudan siselerden alinip kullanilir.

YONTEM

Teslimat kapsaminda yer almayan ancak gerekli olan malzemeler:

Cam slayt yonteminde Tiip yonteminde Mikro titre plakasi yonteminde Ortho BioVue® Kasetlerinin kullaniminda
1. Cam slayt 1. Test tupleri, 10 x 75 mm . U tabanli mikro titre plakalari, gerekirse 6n iglem yapilmis 1. Ortho BioVue® Sistemi Santrifiiju

2. Pastor Pipet veya 12 x 75 mm . Laboratuvar Santrifuju, Mikro titre plakalar (cam slaytlar) 2. Izotonik sofra tuzu gozeltisi

3. Kanistirma gubugu 2. Mikro litre pipet 50 pL/100 pL igin alabilen (%0,85 -0,9 sodyum kloriir)

1

2

3. Santrifiij 3. Santrifiij igin mikro titre plaka tastyicisi (istege bagh) 3. Mikrolitre pipeti dozaj igin

4. Izotonik sofra tuzu gozeltisi 4. Mikro titre plakali calkalayici 10 pL, 40 pL ve 50 pL

(%0,85 - %0,9 sodyum klorir) 5. Mikro titre plaka testi igin okuma aynasi (istege baglr) 4. Tek kullammlik pipet uglari

5. Tek kullanimlik pipet uglari 6. Mikro litre pipeti 50 pL dozaj igin 5. Ortho BioVue® Sistem galisma tezgahlari
7. Izotonik sofra tuzu gozeltisi (%0,85 - 0,9 sodyum kloriir) 6. Ortho BioVue® Reverse Dilluent kasetleri
8. Tek kullanimlik pipet uglari

Test uygulamasi

Cam slayt testi

. Sadece eritrosit sedimenti kullanin.

Cam slayt Uzerine kontrol gdzeltisinden bir damla (yaklasik 50 pL) damlatin.

. Pastor pipeti kullanarak, cam slayt istiinde her bir damla kontrol gdzeltisine bir damla (yaklasik 50 pL) eritrosit sedimenti.

. Kanistirma gubugu kullanarak eritrosit/ kontrol gozeltisi karisimlarini iyice karistirin ve yayin (yaklasik 2 cm gapinda daire).

. Cam slayt hafifge donduriildigiinde, bir dakika iginde aglitinasyon olup olmadigini kontrol edin (tepkime saniyeler sonra baslar). Sonuglari kaydedin. Reaksiyon malzemesinin kurumasi
veya cam slaytin isinmasi sirasinda spesifik olmayan reaksiyonlar meydana gelebilir.

Tip Santrifiijlama Testi

. Izotonik sofra tuzu gozeltisi iginde sadece %2 - 5'lik eritrosit stispansiyonu kullanin (izotonik sofra tuzu gozeltisi ile bir ila tc kez yikanmis).

. Her test tiiptine 100 pL (alternatif olarak bir damla (yaklasik 50 L)) kontrol ¢dzeltisi ekleyin.

. Ilgili eritrosit stispansiyonundan her bir test tiiptine 100 pL (alternatif olarak bir damla (yaklasik 50 pL)) ekleyin.

. Eritrosit/test serumu karigimlarini hafifge calkalayarak karistirin.

. Test tlpUni 1 -15 dakika stireyle oda sicakliginda inkiibe edin.

Test tuplni 1 dakika stireyle 2.000 dev/dak'da (yakl. 800 -1.000 g) santrifijlayin.

. Dikkatli bir sekilde sallayarak tamamen yeniden stispanse edin ve 3 dakika iginde agliitinasyon varligi agisindan makroskopik olarak kontrol edin. Sonuglari kaydedin.

Mikro titre plaka testi

1. Izotonik sofra tuzu g¢ozeltisinde % 2 - 5 eritrosit siispansiyonu hazirlayin. Istenirse, eritrositler izotonik sofra tuzu gdzeltisinde Ug kez yikanabilir.

2. Gozenege bir damla (yaklagik 50 pL) kontrol gozeltisi damlatin.

3. Her bir test kavitesine eritrosit stispansiyonu damlacigi (yaklasik 50 pL) ekleyin.

4. Mikro titre plakayi bir mikro titre galkalayicida karistirin.

NOTLAR: Mekanik galkalayici igin énerilen sire:

(1) Kanstirma: orta gligte 10 ila 30 saniye;
(2) Yeniden stspansiyon: Orta gute 10 ila 30 saniye veya galisma suresi ve hizi hiicre topagini
pozitif reaksiyonlara zarar vermeden yeniden siispanse edecek sekilde.

5. Plakayi santrifujlayin.

Onerilen santrifiij siiresi: 30 saniye siireyle yaklagik 400 x g hizinda veya kullanilan santrifiij ve mikro titre plakasiyla antikorlarin antijen tasiyan eritrositlerle, antijen negatif
eritrositlerin yeniden stispansiyonunu kolayca miimkiin kilacak en giglii reaksiyonunu saglamak igin ne kadar gerekirse.

NOT: Hiicre/test serumu {izerine uygulanan santrifiij kuvveti, bir eritrosit topagi ve net fazlalik elde edilebilecek minimum gtig olmalidir. Piyasada cok sayida santrifiij bulunmasi
nedeniyle, tiim durumlar igin ideal olabilecek net bir santrifiijlama hizi veya siiresi tavsiye edilemez. Her laboratuvar istenen sonucu almak igin mevcut ekipmani kalibre etmeli
ve belirlenmig bir hizda ne kadar stireyle santrifiijlamak gerektigini test etmelidir.

6. Calkalayici Gizerindeki eritrosit topaklarini ayirin ve plakayr okumak igin yerlestirin.

7. Sonucu okuyun ve kaydedin.

8. Negatif veya siipheli testleri 5 -10 dakika siireyle oda sicakliginda inkiibe edin.

9. Inkiibasyondan sonra oda sicakliginda 5 -7 arasi adimlari tekrar edin.

NOTLAR: Tum iglemler, santrifijlama ve yeniden stispansiyondan hemen sonra degerlendiriimelidir.

Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kasetler'de manuel test yontemi

Asagidaki agiklanan prosediir yalnizca Ortho BioVue® kasetleri ile manuel test icin gegerlidir. Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kasetler icin Kullanim Kilavuzunda SAKLAMA, ONLEMLER,

NUMUNE ALMA ve HAZIRLAMA, TEST SERUMLARINI HAZIRLAMA, SONUCLARIN YORUMLANMASIbdlumlerine ve ilgiliyse YONTEMIN KISITLAMALARINA dikkat edin.

1. Kasetleri hazirlamak igin, litfen Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kasetler igin Kullanim Talimatlarinda "Test uygulamasi" altinda Madde 1 ve 2 'ye uyun.

2. Izotonik sofra tuzu gozeltisi iginde %3 - 5'lik eritrosit slispansiyonu olusturun. Istenirse, eritrositler izotonik sofra tuzu ¢ozeltisinde tig kez yikanabilir.

3. % 3 -5 eritrosit siispansiyonundan 10 pL'yi ilgili kaset reaksiyon bélmesine ekleyin.

4. Ilgili kaset reaksiyon boélmelerine 40 pL kontrol gozeltisi ekleyin. Reaksiyon bdlmesinin kenarina pipet ucu ile dokunmayin. Bu durum gergeklesirse, sonraki reaksiyon bélmesini
doldurmadan 6nce pipet ucunu degistirin.

5. Kaseti, Ortho BioVue® Sistemi santrifUji ile santriftjlayin.

NOT: Santriftijlama, numune reaksiyon bdlmelerine yerlestirildikten sonraki 30 dakika iginde yapilmalidir.

6. Testin tamamlanmasindan sonra, her bir kolonun 6n ve arka kisimlarinda aglutinasyon ve/veya hemoliz olup olmadigini kontrol edin.

7. Daha belirgin pozitif sonug elde edilen tarafin reaksiyon siddetini kaydedin.
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Otomatik ORTHO VISION™ Analizér veya ORTHO AutoVue® Innova ile Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kaset Testi
Cihazin kullanim kilavuzundaki talimatlari uygulayin.

TEST SONUCLARININ YORUMLANMASI
Cam slayt hizli testi ve tiip santrifiij test ve mikro titre plakalarinin bir plaka calkalayici Gzerinde karistinimasi sirasinda "dikkatlice sallayin / galkalayin":

Pozitif sonug (+): Eritrositlerin aglitinasyonu, pozitif bir test sonucu olarak degerlendirilir ve burada monoklonal test serumunda potansiyel bir yanlis tepki gosterir.

Negatif sonug (-): S6z konusu eritrositlerin aglitinasyon eksikligi negatif test sonucu olarak degerlendirilmelidir. Monoklonal test serumunun spesifik reaksiyonu kullanilabilir.
Hatali reaksiyon mevcut degil.

Kasetler: Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kasetlerde manuel ydntem sonuglarini degerlendirmek igin, Iitfen ilgili kullanim kilavuzunda yer alan , TEST

SONUGLARININ YORUMLANMASI" béltimint kullanin. Otomatik sistemlerde, sonuglar cihaz tarafindan okunur ve degerlendirilir.
TEST YONTEMININ SINIRLARI

1. “Test uygulamasi” ve “Test sonuglarinin yorumlanmasi” bélimlerindeki talimatlara uymakta kesin davranmamak, hatali sonuglara yol agabilir.
2. Enzimatik tedavi edilen eritrositler bu reaktif ile 6zel, olmayan reaksiyonlara yol agabilir.
3. Ortho BioVue® Reverse Dilluent Kaset Kullanim Talimatlari ve kullanilan Otomatik Sistem Kullanim Kilavuzundaki limitlere bakin.

SIMGE - LISTESi

Saklama . 98/79/AT'ye uygun
/Hf sicakiik Parga numarasi E Son kullanim tarihi N Gretici

LOT Parti Klon(e) In vitro tibbi tani c € AT CE sembolii

N Antitoxin GmbH, IndustriestraBe 88, 69245 Bammental 730 -22 -3011 Siiriim 011 / 07. 08. 2020
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lNa SOKIEG HE QVTIKEIHEVOPOPEG NMAAKEG, owAnvapia kai TpuPAia pIKpOTITAOSOTNONG
Kal og ouvduaopo pe TG kaogTeg Ortho BioVue® Reverse Diluent

OAHTI'IEZ XPHZHZ
Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

NMPOOPIZOMENH XPHZH

‘Eva upq)lﬁo)\o eETIKO un0Ts)\sc|.|u 60K|ur|q pe évav pOVOK)\wvo opo SOKIUNG pnopa meavov va npokuyel anod CIUTOCIVOOCI uvncwpclm, CIV(.UIJCI)\IEC nprslvnq, OXNHaTIoNO O'rn)\nq
EpuepOKU'rrupmv r BeTiko DCT. Enousvmq, He Kabe 60K|pn HE pOVOK)\u)vour; opoug 60K||.|r]q 6a I'IpEI'IEI va I'IpCIVl.ICITOI'IOIEITCII eniong E)\EV)(O(; HE 6|0Auua uapTupu yia va unoéalxesl ot n
OETIKI'] avTidpaon npokARBnke 0apwg anod To cuvaKplusvo avnou)ua O1 d1adIKavieg Nou NePIypagpovTal IGXUoUV yia TG ava(pspousvaq un GUTopaTaq pseoéouq kai yia m xpnon pe
KaoeTeg Ortho BioVue® Reverse Diluent aTny auTtopaTn ouokeun avaAutr) ORTHO VISION™ kai To ORTHO AutoVue® Innova. To napov didAupa HapTupa npoopieTal yia Xpron Hovo ano
€EEIBIKEUPEVO Kal EKNAISEUPEVO NPOCWIKO.

BAZIKH APXH THZ ATIAAIKAZIAZ

To 6lu)\upu papTupa yia |.|ov0K)\u)vouq opouq 60K|pnq ival éva GW|6p00Tnp|o uupTupa nou n5p|s)(£| O\a Ta aucrrchu TV uOVOK)\wvwv 0paV SOKIUAG nAnv avog UUVKEKpIIJEVOU
avncm)puToq Xpnclponou:le 6|u)\U|.|u uapTupu avti yia povm()\u)vo opo 60K|pnq, npsna G €K TOUTOU va I'IpOKULuEI £va apvnTiko unOTE)\sapu ‘Eva GsTlKo OI'IOTE)\EOIJCI auTou Tou
SIaAUpATOG HAPTUPA ME Ta UNO EAEYXO EpUBPOKUTTAPA OTIG DIAPOPEG TEXVIKEG ANAITEI CUVENMG QUTOHATA ENAVEEETADT) TNG CUYKEKPILEVNG AVTIOPACNG TWV EKAGTOTE OPMV SOKIUMG.

OPOZ AOKIMHZ
To avapepdpevo diaAupa papTupa diatiBetal aTnv akoAoudn Hopdi:
AlGAupa papTupa yia HovOKAWVOUG 0poug SOKIHNG

To diGAupa papTupa I'IEpIEXEI a(lélo vanlou < 0,1% (W/v) wg UUVTl]pr]TIKO psuo To 6|u)\U|.|u nsp|£xs| xAmp|ouxo vqu|o, Evo)car; ULW])\OU pop|cn<ou Bapoug kai Boeia )\EUK(OIJCITIVI’]
MPOEIAOMOIHZH: To nclpov diaAupa pupTupa nupacKsua(ETm ano Blo)\ovu(o UAIKO. AVEEupTr]To)q CIUTOU, TO NPOIOV OUTO 6a I'IpEI'IEI va eEmpEITGI 5UVI’]TIKCI poAuouaTlKo €neidn o
Klvéuvoq nadoyovwv nupuvowmv dev unopei I'IOTE va anokAEIoTE EVTsAmr; To Blu)\upa papTupa nsp|sxs| agidio ToU varpiou To on0|o pnopa va eivai TOE,IKO Kai va av1'|6pc|08| He TOV
quuBBo Kkai Tov XaAkO oxnuaTidovTag ekpnkTika akata. Kata tnv andppiyn, EENAUVETE We PeyaAeg NooOTNTEG vepou. Ma Toug napanave AOyoug, va XeIpileaTe To SiaAupa PapTupa pe
€UAoyn npoagoxn.

ANOOHKEYZH

(Du)\aocsrs oTouG +2 £wg +8°C (un avowpsvo/clvowusvo) S€ nepinTwaon ouwopnq xpnonq, pnops| va cpu)\uoctrm Kal og esppoKpGUIG éwpcmou (+15 €wg +30°C). Eav Xpnmponmouvml
ol oucKsusc CIVG)\UTI’] ORTHO VISION™ 1y ORTHO AutoVue® Innova, ol op0| SOKIUNG pnopouv va napapeivouv aTn OUOKEUN yia KéyioTo diactnua 5 nuepav (+15 €wg +30°C). Kara
Kavova, va anobnkeUeTal kal va XpnoILOMOIEITal HOVO HEXPI TNV avapepOPEVN NUEpoUnvia Angng!

YMNOAEI=EIZ

1. H akataAAnAn anoBnkeuon ennpealel TNV anoTEAECHATIKOTNTA TOU MPOIOVTOG.

2. H (QUYOKEVTPION EKTOG TOU QVAPEPOLEVOU EUPOUG OTPOPAV UMOPEI Va 0dNyNnOEl 0 ECPAAUEVA anoTeAETpaTa.

3. O1 neplypapOpevec diadikagieg NPoG EQapUoyn I0XUOUV anokAEIOTIKA yia TIG avapePOpEVEG HEBOBOUG Kal QUTOPATEG OUOKEUEG. Eav xpnaoiponoloUvtal GAa auTtopaTonoinuéva r
NUIQUTOHATOMOINKEVA CUOTAKATA, TA EPYAOTAPIA MPEMEl va akoAouBolv TIG 0dNyieq TwV KATAOKEUAOTGV TwV OUCKEUMV Kal va dievepyolv enaAnBeuoels BACE! eyKeKpIHEVWY
dIadIKacIGV.

4. Kara Tn xpron Tou SiaAUpaTog papTUpa MpENEl va TNPoUvTal GAoI 01 IOXUOVTEG EBVIKOI VOHOI, KAVOVIGHOI Kal KaTeuBUVTMpIEG 0BNYiEG, kai oTNV nepinTwon TG Meppaviag, 13iwg ol
«Odnyieg yia TNV anokTnon ailaTog kal GUCTATIK®Y GTOIXEIWV aiPaTog Kal yia Tn Xpron NpoiovTwy ailatog (aipobepaneia)» atnv 1oxUouoa €kdooT| Toug.

MPOETOIMAZIA TOY OPOY AOKIMHZ
To didAupa papTupa dev xpeialeTal npoeToipacia. To avTidpacTrpio apaipeital ansubeiag and To IaAidio Kal XpnaIponoigiTal.

AIAAIKAZIA
AnairoUpeva aA\a pn napexopeva UAIKa yia Ta €&ng:
MéBodog pe Mé&Bodog pe cwAnvapia Mé&B0d0G pe TPUPAa HIKPOTITAOBOTNONG Xprion kaceTov Ortho BioVue®

QVTIKEILEVOPOPEG NAAKEG

1. avTiKenevopopog nAdka 1. ZwAnvapio dokipng, 10 x 75 mm 1. TpuPAio pikpoTITAOSOTNONG W NuBpéva axnuaTog «U», 1. ®uyokevTpog ouoTApartog Ortho BioVue®
2. Minéta Pasteur 12 x 75 mm KAaTA NEPINTWON NPOENEEEPYATHEVO 2. IooTovikd aAaTouyo didAupa
3. ZuAdkia avadeuong 2. Minéta pikpoAiTpou pe duvatdtnta 2. GUyOKeVTPOG epyaaTnpiou, TPURAIG (PopEic) (x\wpiouxo varpio 0,85 - 0,9%)
ouMoyng 50 pL/100 pL HIKPOTITAODOTNONG 3. MinéTa pIKPOAITPOU Yia BloxETeuan
3. DUYOKEVTPOG 3. ®opeig TPUBNIWV PIKPOTITAOSOTNONG VI (PUYOKEVTPO 10 pL, 40 pL ka1 50 pL,
4. I00TOVIKO GAOTouxo didAupa (NPoaIpeTIKO) 4. Puvxn nlna'rwv piag xpnonq
(x)\oop|ouxo van|o 0,85 - 0,9%) 4. Avaésumpar; TpuB)\lmv lepOTlT)\oéomonq 5. Baon epyaaiag ouotnuarog Ortho BioVue®
5. PUyxn mineT@v piag xpriong 5. KaBpeptng avavvu)cr]r; yia §0KIpE§ He TpuBAia 6. Kaogreg Ortho BioVue® Reverse Diluent
lepOTlT)\OBOTncnq (I'IpOCIIpETIKO)
6. Minéta p|Kpo)\|Tpou yia dioxeteuon 50 pL
7. IooTovikd CI)\(]TOU)(O 6|a)\upa (xAwpiouxo varpio 0,85 - 0,9%)
8. PUyxn nineTv piag xpriong

ExTéAeon SOKIMNG
AOKIUN IE QVTIKEILEVOPOPEG NAAKEG

. Xpnmponomo‘r& GI'IOK)\EIOTIKCI itnua EpuepOKU'rrapu)v n 0)\IKO aipa.

. EvoTaM\a&re ano pia OTavovu (nepinou 50 L) 6|a)\upc|Toq papTupa oe pia avnKsmsvocpopo nAaka.

. XpnoiponoimvTag mnéra Pasteur, npooBeaTe pia oTayova IZHUaTog epuBpoKUTTAPWY 1 OAIKoU aipaTog (nepinou 50 pL) oe kaBe aTaydva Tou diaAupaTog pdpTupa aTnv
QVTIKEIEVOPOPO MAAKa.

. Xpnoiponoiwvtag EUAaki avadeuong, avapi&Te kakd Ta peiypata epubpokuTTapwV/SIAAUNATOG HAPTUPA KAl anAWOTE Ta (KUKAOG HE Nepinou 2 cm SIAPETPO).

. MepioTPEPOVTag eEAaPpa TNV avTIKEINEVOPOPO NAdKA, EAEYETE evTOG 1 AenToU yia ouykoAAnon (n avtidpaon &exiva oe deutepoAenta). KataypdyTe Ta anoTeAéopara o€ éva
npwTokoAo. Kata Tnv ERpavon Tou npoidvTog avtidpaong fi Tn BEpPavon Tng avTiKEIHEVOPOPOU NAAKAG HNOpEi va NpokUYOUV ATUMEG avTIOPACEIG.

AOKIUN (PUYOKEVTPIONG PE OwANvapia

. XpnoILOMOIOTE ANOKAEIOTIKA Evai®PNna EpUBPOKUTTAPWY 2-5% OE I00TOVIKO aAaTouxo didAupa (Ta epuBpokUTTapa pnopoly va nAuBoUv Np@Ta 1-3 PopEG KE 1I00TOVIKO ahaToUxo
diahupa).

. 3€ KGBe om)\r]vapm BOKlpnq, svo‘rclMaETs 100 pL (EVCIM(]KTIK(] ano pla oTavovcl (naplnou 50 pL)) Tou 6|a)\upc|Toq papTupa

. 3€ KGBe 00)Ar1vap|o BOKlpr]r;, npooBéaTe 100 uL (SVCI)\)\CIK‘I’IK(] ano pia orayova (nepinou 50 L)) Tou aVTIOTOIXOU EVAIWPAKATOG EPUOPOKUTTAPWY.

X Avapx-:lETs ana\a Ta peiypara spuSpOKuwapo)v/opwv BOKlpnr;

. EnwaoTe Ta owAnvapia 60K|pnq 1-15 AenTa oe eappOKpama Swpartiou.

. DUYOKEVTPIOTE Ta oWANVAapIa SOKIUAG yia 1 AenTo og 2.000 U/min (nepinou 800-1.000 g).

. EnavaiwprioTe Ta kUTTapa nAnpwe avadelovTag NPOooEKTIKG Kal EAEYETE AKPOOKOMIKA eVTOG 3 AENTGV yia GUYKOANGN. KataypayTe Ta anoTEAEOHATA O€ £va NPWTOKOAAO.

Aokiun pe TpuBAia pIKpoTITAOBOTNONG
1. MapaokeuaoTe €va evaidpnUa EpUBPOKUTTAPWY 2-5% O€ I00TOVIKO aAaTouxo SiaAupa. Eav eival emiBupnTo, Ta epuBpokUTTapa Pnopolv va NAUBoUV £wG TPEIG POPEG LE ICOTOVIKO
ahatoUxo diaAupa.
2. MpooBeaTe pia aTaydva (nepinou 50 pL) Tou diaAUPATOG HAPTUPA GTNV ECOXN.
3. MpooBéaTe pia atayova (nepinou 50 L) TOU EVaIWPRHATOG EPUBPOKUTTAPWY O KABE BAAAKO SOKIMAG.
4. AvapeiEre To TPUBAIO HIKPOTITAODOTNONG O€ Evav avadeuTrpa TPUPNIWV HIKPOTITAOSOTNONG.
YMOAEIZH: SuvioTwpevn dIApKEIA yia unxavikd avadeuTnpa:
(1) AvapeiEn: 10 éwg 30 deuTtepOAenTa o€ pETPIa dUvapn avadeuong.
(2) Enavevaiwpnon: 10 £wg 30 deuTepdAenTa o PETPIA dUvapn avadeuong f pe SIApKeIa Kal TaXUTNTA MoU EMITPENOUY TNV MARAPN ENAVEVAIOPNGN TOU
OAIKOU IZAHATOG KUTTAPWY, XWPIG va KataoTpapouv ol BETIKEG avTIdPACEIG.
DUyoKeVTPIOTE TO TPURAIO.
MpoTevopevn didpkela guyokévtpiong: 30 deuTepoAenTa O nepinou 400 x g i yia 600 BIACTNUA ANAITEITAI WOTE HE TNV QUYOKEVTPO Kal TO TPUPAIO HikpoTITAoBOTNONG Nou
XPNOIHOMOIOUVTAl VA KATAoTel duvaTn n 10XUpOTEPN avTiGPAon Twv QVTIOWHATWV HE Ta EpUBPOKUTTAPA MOU (QEPOUV TO OXETIKO AVTIYOVO, Orou eEakoMouBei va eukoAn n
ENAVEVAIOPNON TWV apVNTIKQV GTO GVTIYOVO EPUBPOKUTTAPWV.
YMOAEIZH: H q;uvokswpoq auvapn nou aoKeiTal oTo pEiypa Kuwopwv/opwv dokipng Ba npsnsl va givai n s)\oxlom dUvapn yia v nopavwvn KopBou spuSpoxuwopwv Kkai diauyolg
unepkeipevou uypoU. Adyw Tou pavo)\ou apleuou TWV EPNOPIKA élaesmuwv PUYOKEVTPWY, dev HMOpEi va NpoTabei caprg TaxuTnTa n didpKela PuyokEVTpIoNG 1IBavIKn yia
OAeg TIG dlapopPwaoelg. Kabe epyacTrpio npénel va Babpovouroel TNy unapyXouoa CUCKEUN Kal va eAéyEel To SIGOTNA Nou anaiteital yid va emireuxOei To eniBupnTo
anoTEAEOWa Ke pia dedopévn TaxuTnTa.
6. AUGTE TOV KOMBO EPUBPOKUTTAPWV OTOV ovoﬁsun’]po Kal TonoBeToTE TO TPURAIO yia TV avayvwaon.
7. AloBo(rrs TO anmsAsopa Kai KaTaypayTe To OE €va nprOKoMo
8. EnwaaoTe Toug apvnTu(ouq r] apcplBo)\ouq opouq yia diaotnua 5 z—:mc 10 AenTwv o€ Beppokpacia dwatiou.
9. EnavaAaBete Ta Brpara 5 su)q 7 WETG TNV EN®ACN O€ esppOKpama Bmpaﬂou
YMOAEIZH: 'OAe¢ o1 SOKIUEG NpEnel va aglohoynBolv apEowG HETA Tr (PUYOKEVTPION Kal ENAVEVAIW®PENON.
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Mn autopatn péBodoc dokipung o€ kaoéteg Ortho BioVue® Reverse Diluent

H diadikacia nou nepiypageTal napakaTw apopa anokAEIOTIKA TNV EKTEAEDN LN AUTOATWY SOKILGV He kaggTeg Ortho BioVue®. AaBeTe undyn oTig 0dnyieg Xpn NG yia TiG kagéTeg Ortho
BioVue® Reverse Diluent Tic evotnTeg ANMOOHKEYZH, METPA MPO®YAAZHZ, AEITMATOAHWIA kai MPOETOIMAZTA AETTMATOZ, MPOETOIMAZTA TQN OPQN AOKIMHZ kaBag kal
EPMHNETA TQN AMOTEAEZMATQN THE AOKIMHE, kai, kaTd nepinTwon, 'OPIA THS AIAAIKASTAS.

Tia TV NPOETOINACIA TWV KAOET@WY, akoAouBroTe aTig Odnyieg Xpriong yia Tic kaoeTeg Ortho BioVue® Reverse Diluent Tnv evotnTa «EKTEAEON SOKIUNAG», onyeio 1 kar 2.
MNapaockeudoTe evai®PnUa EpUBPOKUTTAPWY 3-5% O€E I00TOVIKO aAaTouxo didAupa. Eav eival emBuunTo, Ta epuBpokUTTapa pnopolv va NAUBoUV £WG TPEIG POPEC WE ITOTOVIKO
CI)\CITOUXO diaAupa.

. I'Ipooan‘rE 10 pL Tou svm(opnpuToq EpuepOKUTrupwv 3-5% oTov avno‘rmxo 6aiapo GVT|6puunq me KucETuq

I'IpooesoTa 40 pL Tou 6|u)\upuToc pupTupu aToug CIVTIOTOIXOU(; Ga)\auouc GVT|5paonq m™me KCIUETCIQ Mnv ayyilete To Xeidog Twv Bahapwy avTidpaong pe To pUyxog mineTwv. Eav napoha
OUWBEI KaTI TETOIO, uMuETa apEowG T0 pUyxoG TNG I'III'IETCIC npIV YEQIOETE TOV ENOPEVO BAAapo avTidpaong.

DUyOKeEVTPIOTE TNV KGUETCI pe ™ (PUYOKEVTPO TOU GUOTnpaToq Ortho B|0Vue®

YMOAEIZH: H quyokévTpion npénel va npaypartonoindei evrog 30 AenTwv WeTa Tnv npooOnKn TwV delypaTwy oToug Baidpoug avTidopaong.

6. MeTa TNV oAokANPwon TnG SokIpnG, EAEYETE TNV Npoobia kal onioBia NAEUPA TNG EKACTOTE OTAANG yia CUYKOAANON f/kal aioAuon.

7. KataypayTte Tn dUvapn Tng avidopacng anod Tnv NAEUpa HE TO EPPavECTEPO BETIKO anoTENeTua.

Aokiun og kaoeTeg Ortho BioVue® Reverse Diluent pe Tnv autdpatn ouokeur) avahutry ORTHO VISION™ 1) ORTHO AutoVue® Innova
AKONOUBNOTE TIG 03NYiEG NOU NapaTifevTal aTo EYXEIPIDIO XPrioNG TNG EKACTOTE CUCKEUNG.

EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN THZ AOKIMHZ

«MPOCEKTIKN NEPIOTPOPI/avAdeucn» KaTa TV Taxeia SOKIKN HE AVTIKEIEVOPOPEG NAAKEG Kal KATa Tr SOKIKN QUYOKEVTPIONG HE OwANvVapIa, KaBmg Kal avapeign Twv TpuBAiwv

HIKpOTITAOBOTNONG OE avadeuTripa TpuBAiwv:

OeTikO anotéeopa (+):  H ouykOMNON Twv EpUBPOKUTTAPWY Npénel va a&loAoyndei wg BeTIKO anoTéheoua SOKIMNG Kal UNodeikvUel MBavr) eQaAUEvn avTidpaon Tou HOVOKAwVOU
0poU SOKIHNG.

ApvnTiKO anoTéAeopa (-): H anoucia ouykOAANoNG Twv epuBpoKUTTApWY NPEnel va aglohoynBei wg apvnTikd anoTéAeopa SoKIUNAG. H OUYKeKpIPEVN avTidpaon Tou HOVOKAWVOU 0poU
SOKIUAG HNopei va xpnaiponondei. Aev undpxel Eopaipévn avTidpaon.

Kaogreg: Ta a§oAdynon Twv anoTeAeopdTwv pe kaoéTeg Ortho BioVue® Reverse Diluent pe xprion TG pn autopatng pebddou, avaTpeETe atnv evotnTa «<EPMHNEIA
TQN AMOTEAEZMATQN>» aTig avTioTolxeG Odnyieg Xprong. ETnv auTopaTn GUOKEUN, N avayvwon Kai a§loAdynon Yivetal and Trn GUOKEUN.

MEPIOPIZMOI THZ MEOGOAOY

1. AVakpiBeieg oTnV TAPNON TWV 0dNyIQV Nou napaTiBevral aTig evoTnTeG «EKTEAEDN DOKIUNAG> KAl EPHNVEIa Twv anoTeAeOPATWY TNG SOKIMNAG» EVOEXETAI va 0dNYNOOUY OE ETPAAUEVA
anoTeAéopara.

2. EpuBpokuTTapa nou €xouv unooTei enegepyacia pe €viupa HNopouv va odnynoouv oe aTuneg avTidpdoelg e auTd To avTidPAcTnPIO.

3. Na TnpeiTe TIG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TOUG NEPIOPIOHOUG OTIG OBnyieg Xprong Twv Xpnaiponoloupevwy kaptav Ortho BioVue® Reverse Diluent kal aTo yxelpidio xpriong Tng
XPNOIHOMOIOUHEVNG QUTOHATNG CUOKEUNG.

YNOMNHMA ZYMBOAQN
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Produkt for in vitro-diagnostik|
For testning med objektglas, provror och mikrotiterplatta
och i kombination med Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter

BRUKSANVISNING
Control-solution for monoclonal reagents 05.147.10

AVSEDD ANVANDNING

Resultatet av ett test med monoklonalt testserum kan eventuellt bli positivt p& grund av autoimmunitetsantikroppar, proteinavvikelser, blodproppsbildning eller ett positivt DAT. All
testning med monoklonala testserum bor darfor kompletteras med en kontroll med kontrollosning for att styrka att en positiv reaktion har uppkommit entydigt genom den specifika
antikroppen. De beskrivna procedurerna avser angivna manuella metoder och anvandning med Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter i automaterna ORTHO VISION™ Analyzer och
ORTHO AutoVue® Innova. Kontrollgsningen &r endast avsedd att anvéndas av utbildad och kvalificerad personal.

ANVANDNINGSPRINCIP

Control-solution for mnoclonal reagents &r ett kontrollreagens som innehdller samma best&ndsdelar som monoklonala testserum, utom en specifik antikropp. Nér kontrollésningen
anvands i stéllet for ett monoklonalt testserum ska resultatet darfor bli negativt. Om kontrollreagenset ger ett positivt resultat med de erytrocyter (réda blodkroppar) som ska undersckas
i de olika teknikerna kravs darfor automatiskt en kontroll av den specifika reaktionen hos testserumen ifréga.

TESTSERUM

Den angivna kontrollésningen erbjuds i féljande form:
Control-solution for monoclonal reagents

Kontrolllsningen innehdller < 0,1 % (vikt/volym) natriumazid som konserveringsmedel. Losningen innehéller natriumklorid, hogmolekylara féreningar och bovint serumalbumin.
VARNING: Kontrollésningen &r framstalld av biologiska @mnen. Produkten ska trots detta betraktas som potentiellt smittsam eftersom risker pd grund av patogener inte helt kan
uteslutas. Kontrollésningen innehdller natriumazid, som &r giftigt och kan bilda explosiva salter tillsammans med bly eller koppar. Spola med rikliga méngder vatten vid kassering. Av de
skal som anges ovan ska lampliga forsiktighetsdtgarder vidtas vid hantering av kontrollésningen.

FORVARING
Férvaras vid +2 till +8 °C (odppnad/bruten férpackning), under kortare tid for anvéndning dven i rumstemperatur. Om apparaterna ORTHO VISION™ Analyzer eller ORTHO AutoVue®
Innova anvénds kan testserumen forvaras i apparaten i hogst 5 dagar (+15 till +30 °C). Fér i princip enbart forvaras och anvéndas fram till det angivna utgdngsdatumet!

OBSERVERA

. Felaktig forvaring p&verkar produktens effektivitet.

. Centrifugering utanfor angivet varvtalsintervall kan leda till felaktiga resultat.

. De beskrivna anvandningsprocedurerna géller endast fér angivna metoder och automater. Om andra automatiska eller halvautomatiska system méste anvéndas ska laboratoriet félja
instruktionerna fr&n utrustningens tillverkare och utféra valideringar enligt vedertagna metoder.

. Vid anvéndning av kontrollésningen ska alla géllande nationella lagar, forordningar och riktlinjer féljas, i Tyskland i synnerhet riktlinjerna for utvinning av blod och blodkomponenter
och for anvandning av blodprodukter (hemoterapi) (“Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)”) i aktuell
version.

FORBEREDELSE AV TESTSERUM
Kontrollésningen behéver inte forberedas. Reagenset tas direkt frn flaskan och anvénds.
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TILLVAGAGANGSSATT
Material som inte medféljer, men som krévs for:
metod med objektglas metod med provror metod med mikrotiterplatta anvéndning av Ortho BioVue®-kassetter
1. Objektglas 1. Provrér, 10 x 75 mm 1. Mikrotiterplatta med U-botten, ev. forbehandlad 1. Ortho BioVue®-systemcentrifug
2. Pastorpipett eller 12 x 75 mm 2. Laboratoriecentrifug, mikroplattor(h&llare) 2. Isoton koksaltlésning
3. Omrorarstav 2. Mikroliterpipett for 50 pL/100 pL (0,85-0,9 % natriumklorid)
3. Centrifug 3. Mikrotiterplatthéllare for centrifuger (valfritt) 3. Mikroliterpipett for dosering av
4. Isoton koksaltldsning 4. Skakmaskin mikrotiterplatta 10 pL, 40 pL och 50 pL
(0,85-0,9 % natriumklorid) 5. Avlasningsspegel for mikrotiterplattest (valfritt) 4. Eng8ngspipettspetsar
5. Engdngspipettspetsar 6. Mikroliterpipetter for dosering av 50 pL 5. Arbetsstativ till Ortho BioVue®-system
7. Isoton koksaltldsning (0,85-0,9 % natriumklorid) 6. Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter
8. Engéngspipettspetsar

Testforfarande
Objektglastest

1. Anvand endast erytrocytsediment.

. Droppa en droppe (ca 50 L) av kontrollésningen pd varje objektglas.

. Tillsatt en droppe (ca 50 pL) erytrocytsediment till varje droppe kontrollésning pd objektglasen med hjélp av en pasteurpipett.

. Blanda erytrocyt-/kontrollésningsblandningarna val med en omrdrarstav och stryk ut (till en cirkel med ca 2 cm diameter).

. Luta objektglaset I&tt inom en minut for att kontrollera agglutination (reaktionen borjar efter ndgra sekunder). For in resultatet i testprotokollet. Ospecifika reaktioner kan uppstd om
reaktionsblandningen torkar eller objektglaset véarms upp.

Centrifugeringstest med provrér

1. Anvénd endast 2-5-procentig erytrocytsuspension i isoton koksaltlésning (skéljd 1-3 génger med isoton koksaltlésning).
2. Tillsatt 100 pL kontrolldsning i varje provror (alternativt en droppe (ca 50 pL)).

3. Tillsétt 100 pL av motsvarande erytrocytsuspension (alternativt en droppe vardera (ca 50 pL)) i varje provror.

4. Blanda erytrocyt-/testserumblandningarna genom att skaka provréren latt.
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. Inkubera provroren i 1-15 minuter i rumstemperatur.
. Centrifugera provréren i 1 minut vid 2 000 varv/min (ca 800-1 000 g).
. Atersuspendera cellerna fullstandigt genom att forsiktigt skaka provréren och undersok dem sedan makroskopiskt for agglutination inom 3 minuter. For in resultatet i testprotokollet.

Test med mikrotiterplatta

1. Blanda till en 2-5-procentig erytrocytsuspension i isoton koksaltlésning. Om s& énskas kan erytrocyterna skéljas upp till tre gdnger i isoton koksaltlésning.

2. Tillsétt en droppe (ca 50 pL) av kontrollésningen i férdjupningen.

3. Tillsétt en droppe (ca 50 pL) av erytrocytsuspensionen i varje testhél.

4. Blanda innehdllet i en skakmaskin for mikrotiterplattor.

OBSERVERA: Rekommenderad tid fér mekanisk skakmaskin:

(1) Blandning: 10 till 30 sekunder vid medelhdg skakningseffekt
(2) Atersuspendering: 10 till 30 sekunder vid medelhtg skakningseffekt eller s& lange och snabbt som krévs for fullsténdig &tersuspendering av
hela cellknappen, utan att férstéra de positiva reaktionerna.

5. Centrifugera plattan.

Rekommenderad centrifugeringstid: 30 sekunder vid ca 400 x g eller s& ldnge som krévs for att med den centrifug och mikrotiterplatta som anvénds uppn& maximal reaktion mellan
antikropparna och de antigenb&rande erytrocyterna, samtidigt som &tersuspendering av antigennegativa erytrocyter fortfarande ar méjlig
i viss utstrackning.

OBSERVERA: Den centrifugalkraft som cell-/testserumblandningen utsétts for ska vara s8 liten som krévs for att stadkomma en erytrocytknapp och en klar éverst&ende I6sning. P8 grund
av det stora antalet centrifugmodeller i handeln gér det inte att rekommendera en viss centrifugeringshastighet eller centrifugeringstid som &r optimal for alla
konfigurationer. Varje laboratorium maste kalibrera sin egen apparat och testa hur I&ng centrifugeringen behover vara vid en given hastighet for att uppnd onskat resultat.

6. Los upp erytocytknapparna pd skakmaskinen och sétt plattan p8 plats for avidsning.

7. Las av resultatet och registrera det.

8. Inkubera negativa eller osdkra tester i rumstemperatur i 5-10 minuter.

9. Upprepa steg 5 till 7 efter inkuberingen i rumstemperatur.

OBSERVERA: Samtliga blandningar ska utvérderas omedelbart efter centrifugering och 3tersuspendering.

Manuell testmetod i Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter

Féljande procedur avser endast manuell testning med Qrtho BioVue®-kassetter. I bruksanvisningen till Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter, se avsnitten FORVARING,

FOSIKTIGHETSKTGARDER, PROVTAGNING och TESTFORBEREDELSER, FORBEREDELSE AV TESTSERUM samt TOLKNING AV RESULTAT och (i aktuella fall) METODENS

BEGRANSNINGAR.

1. Forbered kassetterna genom att folja bruksanvisningen fér Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter, punkt 1 och 2 i avsnittet “Testprocedur”.

2. Blanda till en 3-5-procentig erytrocytsuspension i isoton koksaltldsning. Om s& dnskas kan erytrocyterna skéljas upp till tre gdnger i isoton koksaltlésning.

3. Tillsétt 10 pL av den 3-5-procentiga erytrocytsuspensionen i kassettens reaktionskammare.

4. Tillsétt 40 pL av kontrollésningen till motsvarande reaktionskammare i kassetten. Vidrér inte reaktionskammarens kant med pipettspetsen. Om det dnd& skulle ske, byt pipettspets
innan du fyller pd nésta reaktionskammare.

5. Centrifugera kassetten med Ortho BioVue® -systemcentrifugen.

OBSERVERA: Centrifugering méste utféras inom 30 minuter efter att proverna har tillsatts till reaktionskamrarna.

6. Nar testet &r klart, kontrollera de enskilda pelarnas fram- och baksida for tecken p8 agglutination och/eller hemolys.

7. Notera reaktionsstyrkan fr&n sidan med det uttalat positiva resultatet.




Test i Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter med automaterna ORTHO VISION™ Analyzer eller ORTHO AutoVue® Innova
Félj anvisningarna i anvéndarhandboken fér maskinen ifrdga.

TOLKNING AV TESTRESULTATEN
"Luta/skaka forsiktigt” vid snabbtest med objektglas och centrifugeringstest med provrér samt blandning av mikrotiterplattor pd en skakmaskin fér plattoy:

Positivt resultat (+): Agglutination av erytrocyterna ska tolkas som ett positivt testresultat och tyder pd en méjlig felreaktion i det monoklonala testserumet.

Negativt resultat (-): Utebliven agglutination av erytrocyterna ska tolkas som ett negativt testresultat. Den specifika reaktionen hos det monoklonala testserumet kan anvéndas. Det
foreligger inte ndgon felreaktion.

Kassetter: For att bedéma resultaten i Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetter med den manuella metoden féljer du anvisningarna i avsnittet
"TOLKNING AV RESULTAT" i tillhérande bruksanvisning. I automaterna skéter apparaten avldsning och analys.

METODENs BEGRANSNINGAR

1. Om anvisningarna i avsnitten "Testforfarande” och “Tolkning av testresultaten” inte foljs kan det leda till felaktiga resultat.
2. Enzymbehandlade erytrocyter kan reagera ospecifikt med detta reagens.
3. Observera de angivna granserna i bruksanvisningen till de anvénda Ortho BioVue® Reverse Diluent-kassetterna och i anvandarhandboken fér de anvénda automaterna.

SYMBOLFORKLARINGAR
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