In-vitro-Diagnostikum

0483 Fir den indirekten Coombs-Test
GEBRAUCHSANWEISUNG (DE)

Anti-Kell (KEL1), Coombsreactive, polyclonal (human) 690482A
ZWECKBESTIMMUNG

Poly klonales Coombsreaktives Anti-K (KEL1) -Testserum wird aus humanen Plasmen hergestellt, die spezifische Antikdrper vom IgG-Typus gegen dieses
Blutgruppenantigen enthalten. D as Testserum wird zum qualitativen In Vitro Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens des Blutgruppenantigenes K auf menschlichen
Erythrozytenvemwendet. Die Anwendung dieses Testserums ist nur fiir qualifiziertes und geschultes Fachpersonal vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

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

TESTSEREN
Das aufgefiihrte Blutgruppentestserum wird in folgender Form angeboten:

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human

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

WARNUNG: Dieses Testserum wird aus humanen Plasmen hergestellt. U nabhangig davon, dass die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAtt; sowie HIV 1/2-und HCV-
A ntikorper geprift wurden, sollte dieses biologische Produkt wegen nie vollig auszuschlieBender Gefahrdung durch KrankheitSerreger als potentiell infektics angesehen
werden. Das Testserum enthalt Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive Salze bilden kann.

Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspiilen.

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

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

HINWEISE

1. Essollten bei jeder A ustestung positive und negi(ative Kontrollen mitgefihrt werden.

2. UnsachgemafBe Lagerung beentrachtigt die Wirksamkeit des Produktes.

3. Die Reaktionsfahigkeit des Testserums wird durch leichte Triibung nicht beeintréchtigt.

Eine bakterielle und chemische Kontamination ist zu v ermeiden. Wenn einessichtbare Veranderung des Testserums festgestellt wird, sollte das Testserum nicht mehr
eingesetzt w erden, es kann auf eine mikrobielle Kontamination hinweisen.

Die Starkeder positiven Reaktion ist vom Alter des verwendeten Blutes abhéngig.

Zentrifugieren auBerhalbdes anl&;egebenen Drehzahl-Bereiches kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Die beschriebene Methodik zur Anwendung gilt ausschlieBlich fir manuelle M ethoden. Werden Automaten oder halbautomatische Systeme vewendet, missen die
Labore die A ngabender Gerétehersteller befolgen und Validierungen nach anerkanntenVerfahren durchfiihren.

Beider A nwendung des Testserums sind alle gliltigen nationalen Gesetze Verordnungen und Richtlinien in ihrer giiltigen Fassung zu beachten,

in Deutschland insbesondere die ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilenund zur A nwendung von Blutprodukten (Héamotherapie)*.

PROBENVORBEREITUNG

1. Blutproben sollten mit einer der tiblichen Entnahmetechnik gewonnen werden. . . . .

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

VORBEREITUNG DER TESTSEREN
Eine V orbereitungdes Testserums ist nicht erforderlich. Das Serum wird direkt aus dem Flaschchenentnommen und eingesetzt.

VERFAHRENSWEISE

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

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

Einw egPipettenspitzen

Kurzzeitw ecker

Brutschrank

Zentrifuge

Isotonische Kochsalzlésung (0,85 - 0,9% Natriumchlorid)
Anti-Human-Globulin-Serum (C ocombs-Serum)
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Testdurchfiihrung

Réhrchen-Zentrifugationstest
1. Eine 2-5%ige Erythrozytensuspensionin isotonischer Kochsald6sung vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1 bis 3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung gewasden
werden).
2. Injedes Testrohrchen IOQ_HL ﬁ_?lternativ jeeinen Tropfen, ca, 50 L) des Testserums geben. .
3. Geben Sie zu jedem Testrohrchen 100 yL (alternativ je einen Tropfen, ca. 50 yL) der entsprechenden Erythrozytensuspension.
4. Die Erythrozyten-/Testserummischungdurch leichtes Schiitteln vermischen.
5. Testrohrchen 30 Minuten bei +37 °C inkubieren. .
6. Die Erythrozytendreimal mit (kalter) isotonischer Kochsalzlésung waschen.
7
8
9
10

. Zudem Testrohrchen 100 pL A nti-Human-Globulin-Serum (Coombs-Serum / A HG-Serum) geben, durch leichtes schiitteln den Zellknopf vom Roéhrchenboden 16sen
und mit dem C oombs-Serum / AHG-Serum mischen.

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

. Zellen durch v orsichtiges Schiitteln vollsténdig vom Réhrchenboden 16sen und innerhalb 3 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen.
Ergebnisse protokollieren.

INTERPRETATIONDER TESTERGEBNISSE

L,V orsichtiges S chittteln® beim Réhrchen-Zentrifugationstest

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

GRENZEN DER METHODE

1. Ungenauigkeiten bei der Einhaltungder A nweisungen in den Abschnitten , Testdurchfiihrung" und , Interpretation der Testergebnisse" kénnenzu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren.

Mitgefiihrte Kortrollen mit nicht eindeutigen oder falschen E rgebn_issen flihrenautomatisch zur nicht Vemwertbarkeit aller Ergebnisse. .

E nz;ll(mbeharfldﬁlte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderer proteinhaltiger Losungen kénnen mit diesem Testserum zu unspezifischen
Reaktionen fihren.

Hamolysierte, triibe, kontaminierte oder geronnene Blutproben diirfen nicht eingesetzt werden. . . .

Aufgrund der unterschiedichen Auspragung der Antigene kann es bei bestimmten Phanoty pen mit diesem Testserum zu einer schwacheren Reaktionkommen als
mit Kontrollery throzyten.

Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen oder schwachen Antigene und alle Varia nten der Antigene zu detektieren.?
Ery throzyten, die mit Allcantikdrpern oder Autoantikdrpern derselben oder einer ahnlichen Spezifitat wie das Testserum sensibilisert sind (z.B. Erythrozyten positiv
im direkten A ntigobulintest), sind fiir diese Austestung ungeeignet.

Bei Ery throzyten mit positivem direktem Coombs-Test kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen. "

Esistin der Literatur beschrieben, dass es mit Proben von Patienten, die mit anti-CD38 monoklonalen Antikérpern behandelt werden, zu falsch positiven
Ergebnissen im Coombs-Test kommen kann.®
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LEISTUNG
Eine Leistungsbewertung fiir das Produkt wurde entsprechend der Common Technical Specifications (CTS E ntscheidung der Kommission vom 03. F ebruar 2009)
durchgefiihrt. Es w urden unterschiedliche Proben (Spender-, Patienten-, Panelblute) eingesetzt und mit anderen Referenzmethoden / Proben verglichen.

Produkt Positiv Falsch negativ Sensitivitat Negativ Falsch positiv Spezifitat

Anti-K (KEL1) Coomb- reactive, polyclonal, human 73 0 100% 516 0 100%

LITERATUR
. Richtlinien zur Gewinnungv on Blut und Blutbestandteilenund zur A rwendung von Blutprodukten (Ha@motherapie)

CLSI, I/LA33-A  Validafin of Automated System for Immunhematoogical Testing Before Implementation; Approved Guidline

CLINICAL ANDLA BORATORY STANDARDS INST ITUTE Dezember 2009

PeterD. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, fourth edition, Montgomery Scientific Publications 1998

Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, S pringererlag2004.

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

Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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In vitro diagnostic Medical Device

0483 For indirect Coombs-test

INSTRUCTIONS FOR USE (£n)
Anti-Kell (KEL1), Coombsreactive, polyclonal (human) 690482A

INTENDED USE

Poly clonal Coombsreactive Anti-K (KEL1) reagentis produced from human plasma that contains a specific antibody of IgG-type, which reacts exclusively with the
corresponding antigen. The reagent is used for In-Vitro-Diagnostic, to determine whether red blood cells possess or lack the corresponding blood group antigenkK.
The reagent is intended to be used by qualified and technical personnel only.

PRINCIPLE OF PROCEDURE
The test method used with this reagent is based on the principle of agglutination. Normal humanerythrocytes, possessing the appropriate antigen, will be recognized
and coated with the corresponding specific antibody and then the cells will be agglutinated by a secondary antibody, which reacts with human IgG-moalecules.

REA GENT
The listed reagent is available in following formulation:

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human

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

CAUTION: Pleasehandle biological reagent with proper care: This reagent is prepared from human plasma. The raw materials for this product has been testedfor
HBsAg, HIV 1/2-and HCV antibodiesand found to be negative. Handle as if capable of transmiting infectious agents.
The reagent contains sodium azide, which may be toxic and may reactw ith lead or copper to form highly explosve salts.
Ondisposal, flush with large quantities of water.

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

REMARKS

1. Itisrecommended that eachlot of reagent be tested with appropriate positive and negative controls.

2. Inappropriate storageimpairs efficacy of the reagert.

3. Weak turbidity of the reagent does not affect its reactivity.

Bacteria and chemical contamination of the product should be avoided. If a visible change is detected, the reagent should no longer be used, this sign may indicate
a microbiological contamination.

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

C entrifugation outside the specified speed range may lead to false results.

The test method identified below is for manual testingonly. Whenusing automated or semi-automated instruments, follow the procedures that are contained in the
operator’s manual provided by the device manufacturer. Laboratories must follow approved validation procedures.

For usage of this reagent all effective national laws, directives and guidelinesmust be followed in its current v ersion.

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

SAMPLE PREPARATION
1. Blood sample should be collected by approved medical procedure.
2. Blood sample to be tested should be used as soon as possible after blood collectionto reduce the risk of false-postive and false-negative results due to improper
storage or contamination of the sample.
If adelay in testinthoccurs, sample should be storedat +2 to +8°C.
Blood draw n into EDTA should be tested within7 days and sample treated with sodium citrate within 14 days after collection.
Blood bag / Donor Blood can be tested until the expiry date.

REAGENT PREPARATION
There is no specific preparation of the reagentrequired. Use reagentdirectly from the vials.

PROCEDURE
Material required but not provided:

At Tube Centrifugation Method

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

Timer

Incubator

Centrifuge

Isotonic saline (0.85 — 0.9% sodium chloride)
A nti-Human-Globulin-serum (C combs-serum)
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Test procedure
Tube Centrifugation Method
Prepare a 2% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline (cells may be washed one time or up to three times with isotonic saline).
Add 100 pL (alternative: one drop, approximately 50 pL) of reagent to each tube.
Add 100 pL (alternative: one drop, approximately 50 pL) of appropriate cell suspensionto each tube.
Mixwell by slightly shakin?.
Incubate tubes at +37 °C for 30 min.
Wash red cells 3 times with (cold) isotonic saline.
Add 100 pL A nti-Human-Globulin-serum (Coombs-serum) to each tube, release the cells from the bottom of the tube by slightly shaking and mix with the
Coombs-Serum / AHG-Serum.
Centrifugation of tube for 1 min at 1.000 rpm (approximately 180-270 g).
9. Gently shake the red cells from the bottom of the tube and check macroscopically for agglutination within 3 minutes.
10. Document the results.

INTERPRETATIONOF RESULTS

"Slightly shaking" at Tube Centrifugation Method

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

LIMITATIONS OF PROCEDURE

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

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

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

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

Due to v ariability of antigen expression, reactivity of this reagent against certain phenotypes may producea w eaker reaction compared to control cells.
N o one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or variantAntigens. 2

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

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

As described in the literature, samples from patients treated with anti-CD38 monoclonal antibodies can causefalse positive resultsin the C oombs test.®
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PERFORMANCE
In compliance with Common Technical Specifications (CTS Commission Decision of 03. February 2009) a performance evaluation was conducte d. Different samples
(donor, patient, panel blood) w as used and compared with other products.

Product Positive False negative Sensitivity Negative False positive Specificity
Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human 73 0 100% 516 0 100%
LITERATURE
1. Richtlinien zur Gewinnungv on Blut und Blutbestandteilen und zur A nwendung von Blutprodukten (H@motherapie)
2.

CLSI, I/LA33-A  Validatin of Automated System forImmunhematoIoggicaI Testing Before Implementation; Approved Guidline
CLINICALANDLA BORATORY STANDARDS INSTITUTE Dezember 200

PeterD. Issit, David J. Anstee Applied Blood Group Serology, fourth edition, Montgometry Scientific Publications 1998
Christian Mueller-Eckhardt, Volker Kiefel Transfusionsmedizin, 3. Auflage, Springer-Verlag2004.

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

Frontiers in Immunology November 2018 / Artikel 2616
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SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

0483 Per test di Coombs Indiretto

ISTRUZIONI PERL'USO (Im)
Anti-Kell (KEL1), coombsreactive, polyclonal (human) 690482A

USO PREVISTO

L'A ntisiero policlonale Anti-Kell éKELl) reattivo in Coombsé prodotto da plasma umano contenente uno specifico anticorpo di tipo IgG, in grado di reagire
esclusivamente con il corrispondente antigene. L'antisiero vengono impiegati per I'analisi qualitativa in vitro per determinare se le emazie possiedono oppure se sono
mancanti del corrispondente antigene gruppo ematico K.

L'antisiero dev e essere utilizzati unicamente da personale tecnico qualificato.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA
Le procedure utilizzate con questo reagente e basate sul principio della agglutinazione. I normali eritrociti umani che contengono de questo antigene vengono
riconosciuti dall'anticorpo corrispondente, caricati e quindi agglutinati da un secondo anticorpoin grado di riconoscere le molecole I1gG.

REAGENTI
Il reagente e disponibile nella seguente formulazione:

Anti-K (KEL1) Coombs-reactve, polyclonal, human

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

AVVERTENZE: Questo reagente € preparato da plasmaumano. I| materiale di partenza per la preparazione di questo prodotto € testato per HBsAge per la ricerca di
anticorpi HIV 1/2 e anti-HCV e risulta essere negativo;
tuttavia essendo un prodotto biologico deve essere trattato come Roten;ialmente infettivo a causa dellaimpossibilita di escludere totalmenteil pericolo
di trasmissione di malattie. Il siero'del test contiene sodio azide, che puo essere tossica e formare sali esplosivi con il piombo o il rame.
Durante lo smaltimento, sciacquare abbondantemente con aqua.
Per questi motivi debbono essere maneggiati con estrema cura.

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

NOTE

Ad ogni seduta di test devonoessere eseguiti controlli positivi e negativi.

Una conservazione inadeguata diminuisce I'efficacia del reagente. o . o .

La debole torbidita dal reagenti non influisce sulla sua reattivita. Evitare la contaminazione batterica e chimica dal prodotti.

Se viene rilevato un cambiamento visibile, interromperel’'uso dal reagenti. Potrebbe trattarsi di un segno di contaminazione microbiologica

Il grado di reazione positiv a dipende anche dal periodo di conservazione del campione utilizzato

Una centrifugazione molto differente da quella consigliata pud causare risultati non adeguati

Le procedure sotto descritte si riferiscono all'esecuzione manuale dei test. Utilizzando strumentazioni automatiche, seguire le procedure contenute nei manuali forni
da!cprodtl_Jt_tore dello strumento. I laboratori devono seguire proceduredi v alutazione approvate per dimostrare la compatibilita di questo prodotto con i sistemi
automatici.

7. Perl'utilizzo di questo reagente & necessario rispettare tutte le leggi, direttive e linee guida nazionali vigenti nellaloro v ersione attuale. In Germaniain particolare

le “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten Hé&motherapie)” *.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI

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

2. I campionidisangue da testare devono essere utilizzati il prima possible. Dopoil prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi
e falsi negativi a causa della conservazoneinadeguata o della contaminazione dei reagenti.
Se siverifica un ritardo nel test, i campioni devonoessere conservati a una temperatura compresa tra +2 e +8<C.
I campioni di sangue anticoagulati con EDTA devono essere analizzati entro 7 giorni e quelli trattati con citrato di sodio entro 14 giorni dal prelievo.
Sacca di sangue /Il sangue del donatore puo essere testatoentro la data di scadenza.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Non e richiesta alcuna preparazione del reagente. Usare il reagente direttamente dal flacone.

PROCEDURA
M ateriale addizionale necessario ma non fornito:

Uik e

Metodo in Provetta con Centrifugazione

Provette, 10Xx75mm o 12x75 mm

Micropipetta da 50uL/100 pL

Puntali per micro-pipetta

Timer

Incubatore

Centrifuga

Soluzione fisiologica Isotonica (0,85 - 0,9% Cloruro di Sodio)
Siero A nti-Globuline Umane (Siero di C oombs)
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Procedura del test

Metodo in Provetta con Centrifugazione

1. Pre&pa_ran)a solamente una sospensione eritrocitaria in soluzione fisiologica isotonicacompresa tra il 2 ed il 5% (emazie lavateda una a tre v oltein fisiologica
isotonica).

Aggiungere 100 pL (in alternativ auna goccia, ca. 50 L) del reagente in ogni prov etta.

Aggiungere 100 pL (in alternativ a una goccia, ca. 50 pL) della sospensione eritrocitaria appropriatain ogni prov etta.

Miscelare bene con agitazone delicata.

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

Lav are le emazie 3 v olte con una soluzione di fisiologica isotonica (fredda).

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

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

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

"A gitazione delicata" nel metodo di centrifugazione di provette:

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

LIMITI DELLA PROCEDURA

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

Se i controlli sono dubbi o non corretti, non puo essere raggiunta alcuna conclusiore valida concernentei risultati.

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

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

A causaddella valrliabilita degli antigeni, la reattivita di questo reagente verso alcuni fenctipi potrebbe dare reazoni piu deboli rispettoa quelle ottenute con le
emazie di controllo.

Non & possibile garantire I'esistenza di un antisiero o di una tecnica specifica per rilevare tutti gli antigeni varianti, deboli o rari %,

Gli eritrociti sensibilizzati con allo o auto-anticorpi della stessa o di simile specificita del reagente (ad es., emaze che sono positive al Test dell’Antiglobulina
Diretto (TAD) non sono idonei per essere testai con questa procedura.

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

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

Una v alutazione delle prestazioni dei prodotti € stata effettuata in conformita con le Common Technical Specifications (decisione CTS della Commissione, del
3 febbraio 2009). Ci sono stati diversi campioni (del donatore, del paziente, pannelli sangue) sono confrontati e utilizzati con altri prodotti.

Prodotto Positivo Falso negativo ibilita Negativo Falso positivo Specificta

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human 73 0 100% 516 100%
LETTERATURA
1. Richtlinien zur Gewinnungv on Blut und Blutbestandteilen und zur A nwendung von Blutprodukten (Ha@motherapie) o
2. CLSI,I/LA33-A  Validatin of Automated System for Immunhematological Testing Before Implementation; Approved Guidline
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Diagnostyka in vitro

0483 Dla posredniego testu Coombsa

INSTRUKCJAUZYCIA (PL)

Anti-Kell (KEL1), Coombsreactive, polyclonal (human) 690482A

PRZEZNA CZENIE

Poliklonalna surowica testowa Coombs Reactive Anti-K (KEL1) jest przygotowywana z ludzkich plazm zawierajgcy ch swoiste przeciwciata typu IgG przeciwko temu
anty genowi grupy krwi. Surowica testowa jest stosowana do jakosciovego wykrywania in vitro obecnaoéci lub braku antygenu grupy kwi K na ludzkichery trocytach.
Stosowanie tej surowicy testowej jest przeznaczone wytgcznie dla wykwalifikowanych i przeszkodonych specjalistow.

ZASADA POSTEPOWANIA
Metoda testowa stosowana dla tego produktu oparte sg na zasadze aglutynacji. Normalne ludzkie erytrocyty niosgce odpowiedni antygen rozpoznawane, fadowane, a
nastepnie przez drugie przeciwcialo, ktére rozpoznaje ludzkie czasteczki 1gG, aglutynowane.

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

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

NOTATKI

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

Niew tascwe przechowywanie obniza skutecznoé¢ dziatania produktow.

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

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

Sita reakcji dodatniej zalezy od wieku uzytej krwi.

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

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

stosow ania systeméw automaty cznych lub péfautomaty canych laboratoria musza postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw sprzetu i przeprowadza¢ walidacje
zgodnie z uznany mi procedurami. 3 ; L,
Podczas stosowania surowic testowych nalezy przestrzega¢ wszystkich obowiazujacych krajowychustaw, rozporzadzen i wytycznych, w Niemczechw szczegdinosci ,,
Richtlinien zur Gewinnungvon Blut und Blutbestandteilen und zur A rwendung von Blutprodukten (H&motherapie)" *.

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

PRZYGOTOWANIE SUROWIC TESTOWYCH
Przy gotowanie surowic testowychnie jest konieczne. Surowice sa pobierane bezposrednioz fiolek i w prowadzane.

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

ok e

N

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

2. Pipeta mikrolitrowa do 50 uL/100 pL

3. Jednorazowe koncowki

4. Budzik krotkoterminowy

5. Inkubator

6. Wirdw ka ,

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

Procedura testowa

Test odwirowania probdwki

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

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

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

Wy mieszac mieszanine czerwony ch kiwinek i surowic testowych, delikatnie wstrzasajac.

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

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

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

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

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

10. Zaprotokotowac wyniki.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

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

OGRANICZENIA METODY
1. Niescistosci w stosowaniu sig do instrukcji zawartych w rozdziatach "Wykonanie testu" i "Interpretacja wynikéw testu" mogg prowadzi¢ do btednych wynikéw. i
2. Kontrole przeprowadzone z niejednoznacanymi lub fatszywymi wynikami automaty cznie prowadza do braku mozliwosci wykorzy stania wszy stkich wy nikow. .
3. Krwinki czerwone poddane dziataniu enzymow lub dodanie albuminy wotoweji/lub inny ch roztwordw zawierajacych biatko moga powodowac niespeqyficzne reakcje z
ty mi
surow icami testowymj. . . . . L .
4. Nie wolno uzywac probek krwi hemolizowanej, metnej, skazonej lub zakrzeptej.
5. Ze wzgledu na r6zng ekspresje antygendw, niektdre fenoty py moga wykazywac stabsza reakcje z ty mi odczy nnikami niz erytrogy ty kontrolne.
6. Zadna poledynaa surowica testowa ani metoda nie moze zagwarantowac wykrycia wszystkich rzadkich lub stabych antygendw oraz wszystkichwariantdw
anty genow “.
g. Krw,inléli czerwone uczulore alloprzeciwciatami lub autoprzeciwciatami o takiej samej lub podobnej swoistosci jak surowica badana (np. krwinki czerwone dodatnie w
ezposrednim
tescie anty globulinowym) nie nadaja sie do ty chtestéw. i ) -
8. Krwinki czérwone z pozytywnym bezposrednim testem Coombsa moga dawac fatszywie pozytywne wyniki.
9. W literaturze opisano, ze probki od pacjentéw leczonych przeciwciatami monoklonalnymianty-CD38 mogg dawac falszywie dodatnie wyniki w tescie Coombsa ®.

o NonhwN



WYDAJINOSC

0 cena wiasciwosci uzytkowych produktow zostala przeprowadzona zgodnie ze Wspdlnymi S pecyfikacjami Technicznymi(Decyzja Komisji CTS z dnia 03 lutego 2009 r.).

Uzy tordznych probek (dawca, pacjent, krew panelowa) i poréwnano je z innymi produktami.

Kod produktu

Pozytywny

Fatszywy
negatywny
0

Czutosc

negatywny

Fatszywy
pozytywny
0

Swoistos¢

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human

73

100%

516

100%

[l
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c In vitro diagnosticni medicinski pripomocek
0483 Za posredni Coombsov test

NAVODILA ZA UPORABO (sL0)
Anti-Kell (KEL1), Coombsreactive, polyclonal (human) 690482A

NAMENSKA UPORABA

Testni serum poliklonskih coobsreactive anti-K pridobivajo cloveske Fla_zme, ki vsebujeg‘_o specifi¢na protitelesa tipa 1gG proti temu antigenu krvne skupine.
Testni serum uporabljajoza kvalitativnoin vitro detekcijo prisotnost! ali odsotnostI anfigenov kivne skupine K na cloveskih eritrocitih.

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

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

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

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

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

OPOMBE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

POSTOPEK
Materiali, ki niso vkljuceni v obseg dobave:

Metoda z epruveto

Testne epruvete 10 x75mm ali 12 x75 mm

Mikrolitrska pipeta za 50 uL/100 pL

Pipetne konice za nekratno uporabo

Merilnik ¢asa

Inkubator

Centrifuga

Izotonicna fizioloSka raztopina (0,85-0,9 % natrijevklorid)
A nti-humani globulin (Coombs-serum)

Izvedba testa

Test s centrifugiranjem epruvete

1. Priprav ite 2-5-odstotno suspenzjo eritrocitov v izotoni¢ni fizjoloski raztopini (rdece krvne celice lahko predhodno sperete 1-3-krat z izotoni¢nofiziolosko raztopino).

.V vsako epruveto dodajte 100 pL (ali po eno kapljico (priblizno 50 uL)) ustreznega testnega seruma.

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

. Zmesajte mesanico eritrocitov in testnega serume z neznim stresanjem.

. Inkubirajte epruveto pri +37 °C 30 minut.

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

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

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

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

10. Zabelezite rezultate.

INTERPRETACIJA REZULTATOV TESTOV

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

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

® N kW
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4. Hemoliziranih, motnih, kontaminiranih ali koaguliranih vzorcev kivi se ne sme uporabljati.

5. Zaradi razli¢nih lastnosti antigenov lahko nekateri fenotipi s temi reagenti povzrot“:qovsibkejéo reakcijo kot s kontrolnimi eritrgciti.

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

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

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

9.V literaturi je opisano, da je z v zorci bolnikov, zdravljeni z monoklonskimi protitelesi proti CD38, povzrocijo lazne pozitivne rezultate v testu Coombs .



ZMOGLJIVOST

0 cenjevanjezmogljivosti izdelkov je bilo izvedenov skladu s skupnimitehni¢nimi specifikacijami (odlocba CTS Komisije z dne 3. februarja 2009). Uporabljenih je bilo
v ec v zorcni material (na primer kri darovalca, bolnika, parelnakri) in primerjanih z drugimi referenéna metoda / produkti.

Produkt Pozitivho Lazr_m Obéutljivost Negativno Lazno pozitivho Specifiénost
negativno
Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human 73 0 100% 516 0 100%
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0483 In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Za neizravni Coombsov test
UPUTE ZA UPOTREBU (HRYV)

Anti-Kell (KEL1), Coombsreactive, polyclonal (human) 690482A

NAMIENA
Poly klonski coombs reactive serum anti-K proizvodi se od ljudskih plazmi koje sadrze specificna antitijelaIgG posebno usmjerena protiv odgovarajuceg antigena kivne
grupe. A ntitijelo je pritom [judski protein. P retraZivani serum upotrebljavaju se za kvalitativno in vitro otkrivanje prisutnostiili nepostojanja antigena krvnihgrupa K na
ljudskim eritrocitima.
Samo kvalificirano i obuéeno osoblje smije upotrebljavati ove pretraZzivane serume.

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

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

Anti-K (KEL1) Coombs-reactive, polyclonal, human

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

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

NAPOMENE

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

Neispravno cwanje utjeCe na ucinkovitost proizvoda, o o B L

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

Ako primijetite vidljive promjene u pretrazivanom serumu, nemgjte ga vise upotrebljavati jer to moze upudivati na mikrobnu ko ntaminaciju.

Jakost pozitivne reakcije ovisio starosti upotrijebljene kivi. .

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

Metoda ispitivanja opisana za upotrebu odnosi se iskljuCiva na ru¢na metoda. A ko se upotrebljavaju automatski ili poluautomatski sustavi, laboratoriji moraju slijedi
upute proizv odaca uredaja i provesti validaciju u skladus prihv aenim postupcima.. L . . N

Pri koriStenju testnog seruma potrebnoge postivati sve nacionalnih zakona, uredbi i smjernica u najnovijou v aze¢oj verziji a u Njemackaoj posebno "Richtlinien zur
Gewinnung vonBlut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (H&motherapie)”*.

PRIPREMA UZORAKA

1. Uzorke krvi potrebno je prikupljati jednom od uobicajenih tehnika uzorkovanja.

2. Krv kojase ispituje potrebno je provjeriti ¢im prije nakon uzimanja uzorka kako bi se opasnost od lazno pozitivnih odnosno lazno negativnih reakcija zbog nepropisnog
Cuvanjaili kontaminacije uzorka svela na najmanju mogucumjeru.
Krv koja se ne ispita odmah pohranite na temperaturiod 2 do 8 °C.
Uzorke kvi antikoagulirane s pomocu EDTA-e potrebno je ispitati u roku od 7 dana, a uzorke obradene natrijevim citratom u roku od 14 dana od prikupljanja.
Konzervirana/darovana kiv moze se ispitati do datumaisteka valjanosti.

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

POSTUPAK

Materijali nisu ukljuceni, ali su potrebni:

Metoda epruveta

1.Epruveta, 10 x75 mmiili 12 x75 mm

2. Mikrolitarska pipetaza 50 pL/100 pL

3. Jednokratni nastavci za pipetu

4. Brojac vremena

5. Inkuatorcu

6. Centrifuga

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

Test centrifugiranja epruveta

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

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

Lagano protresite smjesu eritrocitai pretrazivanog seruma.

Inkubirajte epruvete pri +37 °C 30 minuta, .

Isprati eritrocite tri puta (hladnom) izotonicnom fizioloSkom otopinom.

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

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

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

10. ZabiljeZite rezultate.

TUMACENJE REZULTATA TESTA

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

OGRANICENJA METODE

Nepravilnosti u pridrzavanju uputa iz odjeljaka , Provodenje ispitivar&ja” i, Tumatenje rezultata testa” mo%u dovesti do pogresnih rezultata.

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

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

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

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

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

prikladni za ov e testove.

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

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

Ucinak proizvoda ocijenjen je u skladu sa zajednickim tehnickim specifikacijama (odluka CTS Komisije od 3. veljace 2009.). Upotrijebljeni su razliciti uzorak (krv

dariv atelja, pacijenata, panela) te su usporedeni s drugim Referentne metode / proizv odima.
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