c E In-vitro-Diagnostikum
Fir den indirekten Coombs-Test
GEBRAUCHSANWEISUNG

Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A
ZWECKBESTIMMUNG

Polyklonale Coombs-reaktive Anti-Lu? und Anti-Lu® -Testseren werden aus humanen Plasmen hergestellt, die spezifische Antikérper vom IgG-Typus gegen diese
Blutgruppenantigene enthalten. Die Testseren werden zum qualitativen In Vitro Nachweis des Vorhandenseins oder Fehlens der Blutgruppenantigene Lu?, Lu® auf
menschlichen Erythrozyten verwendet. Die Anwendung dieser Testseren ist nur fiir qualifiziertes und geschultes Fachpersonal vorgesehen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die bei Verwendung dieser Produkte angewendete Methodik beruht auf dem Prinzip der Agglutination. Normale menschliche Erythrozyten, die das entsprechende Antigen
tragen, werden durch den korrespondierenden Antikdrper erkannt, beladen und anschlieBend durch einen Zweit-Antikérper, der humane IgG-Molekiile erkennt,
agglutiniert.

TESTSEREN
Die aufgefiihrten Blutgruppentestseren werden in folgender Form angeboten:

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

Die Testseren enthalten als Konservierungsmittel <0,1% (w/v) Natriumazid. AuBer dem aktiven Antikorperbestandteil und menschlichem Serum beinhalten die Testseren
Natriumchlorid, hochmolekulare Verbindungen und Rinderalbumin, das durch die US Veterinary service Inspectoren {berpriift und zertifiziert wurde.

WARNUNG: Diese Testseren werden aus humanen Plasmen hergestellt. Unabhangig davon, dass die Ausgangsmaterialien negativ auf HBsAg sowie HIV 1/2- und
HCV-Antikérper gepriift wurden, sollten diese biologischen Produkte wegen nie véllig auszuschlieBender Geféhrdung durch Krankheitserreger als potentiell infektios
angesehen werden. Die Testseren enthalten Natriumazid, das toxisch wirken und mit Blei oder Kupfer explosive Salze bilden kann.

Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspiilen.

Aus den oben genannten Griinden sollten diese Testseren 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. Es sollten bei jeder Austestung positive und negative Kontrollen mitgefiihrt werden.

2. UnsachgemdBe Lagerung beeintrachtigt die Wirksamkeit der Produkte.

3. Die Reaktionsfahigkeit der Testseren werden durch leichte Triibung nicht beeintrachtigt.

Eine bakterielle und chemische Kontamination ist zu vermeiden. Wenn eine sichtbare Verdnderung der Testseren festgestellt wird, sollten die Testseren nicht mehr
eingesetzt werden, es kann auf eine mikrobielle Kontamination hinweisen.

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

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

Die beschriebene Methodik zur Anwendung gilt ausschlieBlich fiir manuelle Methoden. Werden Automaten oder halbautomatische Systeme verwendet, missen die
Labore die Angaben der Geratehersteller befolgen und Validierungen nach anerkannten Verfahren durchfiihren.

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

PROBENVORBEREITUNG

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

2. Das auszutestende Blut sollte so bald wie méglich nach der Blutentnahme gepriift werden, um die Gefahr falsch positiver bzw. falsch negativer Reaktionen, durch
unsachgeméBe Lagerung oder Kontamination der Probe, zu minimieren.
Nicht sofort getestetes Blut ist bei +2 bis +8 °C zu lagern.
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Mit EDTA antikoagulierte Blutproben miissen innerhalb von 7 Tagen und mit Natriumzitrat behandelte Proben innerhalb von 14 Tagen nach der Entnahme getestet werden.

Konserven/Spenderblute kdnnen bis zum Verfallsdatum ausgetestet werden.

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

VERFAHRENSWEISE
Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber benétigte Materialien:

Bei der Rohrchenmethode

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

Einweg Pipettenspitzen

Kurzzeitwecker

Brutschrank

Zentrifuge

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

Réhrchen-Zentrifugationstest

1. Eine 2-5%ige Erythrozytensuspension in isotonischer Kochsalzlésung vorbereiten (Erythrozyten kénnen vorab 1 bis 3 Mal mit isotonischer Kochsalzlésung gewaschen
werden).

In jedes Testréhrchen 100 pL (alternativ je einen Tropfen, ca. 50 pL) des entsprechenden Testserums geben.

Geben Sie zu jedem Testréhrchen 100 pL (alternativ je einen Tropfen, ca. 50 pL) der entsprechenden Erythrozytensuspension.

Die Erythrozyten-/Testserummischung durch leichtes Schiitteln mischen.

Testrohrchen 30 Minuten bei +37 °C inkubieren.

Die Erythrozyten dreimal mit (kalter) isotonischer Kochsalzlésung waschen.

Zu dem Testrohrchen 100 pL Anti-Human-Globulin-Serum (Coombs-Serum / AHG-Serum) geben, durch leichtes schiitteln den Zellknopf vom Rohrchenboden l6sen
und mit dem Coombs-Serum / AHG-Serum mischen.

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

Zellen durch vorsichtiges Schitteln vollstandig vom Rohrchenboden I6sen und innerhalb 3 Minuten makroskopisch auf Agglutination untersuchen.

Ergebnisse protokollieren.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

,Vorsichtiges Schitteln" beim Réhrchen-Zentrifugationstest

Positives Ergebnis (+): Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu werten und zeigt die Anwesenheit des entsprechenden Antigenes an.
Negatives Ergebnis (-): Das Fehlen einer Agglutination der Erythrozyten ist als negatives Testergebnis zu bewerten, das entsprechende Antigen ist nicht nachweisbar.

GRENZEN DER METHODE

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

2. Mitgefiihrte Kontrollen mit nicht eindeutigen oder falschen Ergebnissen fiihren automatisch zur nicht Verwertbarkeit aller Ergebnisse.

3. Enzymbehandelte Erythrozyten oder die Zugabe von Rinderalbumin und/oder anderer proteinhaltiger Lésungen kdnnen mit diesen Testseren zu unspezifischen

Reaktionen fiihren.

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

Aufgrund der unterschiedlichen Auspragung der Antigene kann es bei bestimmten Phdnotypen mit diesen Testseren zu einer schwédcheren Reaktion kommen als

mit Kontrollerythrozyten.
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Kein einzelnes Testserum oder eine einzelne Methode kann garantieren alle seltenen oder schwachen Antigene und alle Varianten der Antigene zu detektieren.?
Erythrozyten, die mit Alloantikdrpern oder Autoantikérpern derselben oder einer dhnlichen Spezifitdt wie das entsprechende Testserum sensibilisiert sind (z.B.
Erythrozyten positiv im direkten Antiglobulintest), sind fiir diese Austestung ungeeignet.

Bei Erythrozyten mit positivem direktem Coombs-Test kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen.

Es ist in der Literatur beschrieben, dass es mit Proben von Patienten, die mit anti-CD38 monoklonalen Antikdrpern behandelt werden, zu falsch positiven Ergebnissen
im Coombs-Test kommen kann. 3
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C € In vitro diagnostic Medical Device
For indirect Coombs-test
INSTRUCTIONS FOR USE

Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A

INTENDED USE

Polyclonal Coombsreactive Anti-Lu® and Anti-Lu® reagents are produced from human plasma that contains a specific antibody of IgG-type, which reacts exclusively with
the corresponding antigen. The reagents are used for In-Vitro-Diagnostic, to determine whether red blood cells possess or lack the corresponding blood group
antigens Lu®and Lu®.

The reagents are intended to be used by qualified and technical personnel only.

PRINCIPLE OF PROCEDURE
The test method used with these reagents are based on the principle of agglutination. Normal human erythrocytes, 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-molecules.

REAGENT
The listed reagents are available in following formulation:

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

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

CAUTION: Please handle biological reagent with proper care: These reagents are prepared from human plasma. The raw materials for these products have been tested
for HBsAg, HIV 1/2- and HCV antibodies and found to be negative. Handle as if capable of transmitting infectious agents. The reagents contain sodium azide, which may
be toxic and may react with lead or copper to form highly explosive salts. On disposal, 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 reagents beyond its labelled expiration date!

REMARKS

It is recommended that each lot of reagent be tested with appropriate positive and negative controls.

Inappropriate storage impairs efficacy of the reagents.

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

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

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

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

For usage of these reagents all effective national laws, directives and guidelines must be followed in its current version.

[In Germany especially: ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie)**.]

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 collection to reduce the risk of false-positive and false-negative results due to improper storage
or contamination of the sample.
If a delay in testing occurs, sample should be stored at +2 to +8°C.
Blood drawn into EDTA should be tested within 7 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 reagents required. Use reagents directly from the vials.

PROCEDURE
Material required but not provided:

At Tube Centrifugation Method

Test tubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
Pipettes designed to deliver 50 uL/100 pL
Disposable pipette tips

Timer

Incubator

Centrifuge

Isotonic saline (0.85 — 0.9% sodium chloride)
Anti-Human-Globulin-serum (Coombs-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 uL) of appropriate reagent to each tube.

Add 100 L (alternative: one drop, approximately 50 uL) of appropriate cell suspension to each tube.

Mix well by slightly shaking.

Incubate tubes at +37 °C for 30 min.

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

Add 100 pL Anti-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).

Gently shake the red cells from the bottom of the tube and check macroscopically for agglutination within 3 minutes.

10. Document the results.

INTERPRETATION OF RESULTS

"Slightly shaking" at Tube Centrifugation Method

Positive result (+): visible agglutination of erythrocytes indicates the presence of the corresponding antigen.
Negative result (-): 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.
2 No valid conclusion concerning the test result can be obtained, if controls with unclear or false results should occur.
3. Enzyme treated erythrocytes or addition of bovine albumin and/or other solutions containing protein may cause unspecific reactions.
4. Hemolyzed, turbid, contaminated or clotted samples should not be used.
5. Due to variability of antigen expression, reactivity of these reagents against certain phenotypes may produce a weaker reaction compared to control cells.
6. No one specific antiserum or technique can be guaranteed to detect all rare, weak or variant Antigens.?
7
8
9
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Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies of the same or similar specificity as the appropriate 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 cause false positive results in the Coombs test.>
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c € SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
Per test di Coombs Indiretto
ISTRUZIONI PER L'USO

Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A

USO PREVISTO

Gli Antisieri policlonale Anti-Lu® e Anti-Lu® reattivo in Coombs & prodotto da plasma umano contenente uno specifico anticorpo di tipo IgG, in grado di reagire esclusivamente
con il corrispondente antigene. Gli Antisieri vengono impiegati per I'analisi qualitativa in vitro per determinare se le emazie possiedono oppure se sono mancanti del
corrispondente antigene gruppo ematico Lu? e Lu®.

Gli Antisieri dependo essere utilizzati unicamente da personale tecnico qualificato.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

Le procedure utilizzate con questi reagenti sono basate sul principio della agglutinazione. Gli eritrociti umani, che possiedono uno di questi antigeni, saranno riconosciuti e
rivestiti dal corrispondente anticorpo specifico; le cellule saranno poi agglutinate grazie ad un anticorpo secondario in grado di reagire con le molecole IgG umane.

REAGENTI
I reagenti sono disponibile nella seguente formulazione:

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

I reagenti contengono <0.1% (w/v) di Sodio Azide come conservante. Oltre all’anticorpo ed al siero umano i reagenti contengono Cloruro di Sodio, macromolecole ed
Albumina Bovina, che sono stati testati e certificati dagli ispettori del servizio veterinario statunitense.

AVVERTENZE: Questi reagenti sono preparati da plasma umano. Il materiale di partenza per la preparazione di questi prodotti € testato per HBsAg e per la ricerca di
anticorpi HIV 1/2 e anti-HCV e risulta essere negativo; tuttavia essendo di questi biologico prodotti deve essere trattato come potenzialmente infettivo a causa della
impossibilita di escludere totalmente il pericolo di trasmissione di malattie. I reagenti contenenti Sodio Azide, possono essere tossici € possono reagire con piombo o rame
formando sali ad alto potenziale esplosivo. 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 i reagenti
solamente fino alla data di scadenza segnalata.

NOTE
Ad ogni seduta di test devono essere eseguiti controlli positivi e negativi.
Una conservazione inadeguata diminuisce I'efficacia questi reagenti.
La debole torbidita questi reagenti non influisce sulla sua reattivita. Evitare la contaminazione batterica e chimica dal prodotti.
Se viene rilevato un cambiamento visibile, interrompere I'uso dal reagenti. Potrebbe trattarsi di un segno di contaminazione microbiologica
Il grado di reazione positiva dipende anche dal periodo di conservazione del campione utilizzato
Una centrifugazione molto differente da quella consigliata puo causare risultati non adeguati
La procedure sotto descritte si riferiscono all’'esecuzione manuale dei test. Utilizzando strumentazioni automatiche, seguire le procedure contenute nei manuali forniti
dal produttore dello strumento. I laboratori devono seguire procedure di valutazione approvate per dimostrare la compatibilita di questo prodotto con i sistemi
automatici.
7. Per |'utilizzo di questi reagenti € necessario rispettare tutte le leggi, direttive e linee guida nazionali vigenti. Iin Germania in particolare
le “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten Hamotherapie)” * nella versione attuale.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI

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

2. I campioni di sangue da testare devono essere utilizzati il prima possible. Dopo il prelievo di sangue, in modo da ridurre il rischio di risultati falsi positivi
e falsi negativi a causa della conservazione inadeguata o della contaminazione dei reagenti.
Se si verifica un ritardo nel test, i campioni devono essere conservati a una temperatura compresa tra +2 e +8°C.
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 testato entro la data di scadenza.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Non & richiesta alcuna preparazione dei reagent. Usare i reagenti direttamente dal flacone.

PROCEDURA
Materiale addizionale necessario ma non fornito:

ok W

Metodo in Provetta con Centrifugazione

Provette, 10 x 75 mm o0 12 x 75 mm

Micropipetta da 50uL/100 pL

Puntali per micro-pipetta

Timer

Incubatore

Centrifuga

Soluzione fisiologica Isotonica (0,85 - 0,9% Cloruro di Sodio)
Siero Anti-Globuline Umane (Siero di Coombs)
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Procedura del test

Metodo in Provetta con Centrifugazione

Preparare solamente una sospensione eritrocitaria in soluzione fisiologica isotonica compresa tra il 2 ed il 5% (emazie lavate da una a tre volte in fisiologica isotonica).
Aggiungere 100 pL (in alternativa una goccia, ca. 50 pL) del reagente appropriata in ogni provetta.

Aggiungere 100 pL (in alternativa una goccia, ca. 50 pL) della sospensione eritrocitaria appropriata in ogni provetta.

Miscelare bene con agitazione delicata.

Incubare la provetta per 30 Minuti a +37 °C.

Lavare le emazie 3 volte con una soluzione di fisiologica isotonica (fredda).

Aggiungere 100 pL Anti-Human-Globulin-Serum (Coombs-Serum) alla provetta, agitare delicatamente per rimuovere il pulsante cellulare dal fondo della provetta e
mescolare con il siero di Coombs / siero AHG.

Centrifugare le provette per 1 Minuto a 1.000 rpm (ca. 180 - 270 g).

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

10. Registrare il risultato.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Metodo in Provetta con Centrifugazione "Agitazione delicata":

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

LIMITI DELLA PROCEDURA

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

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

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

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

A causa della variabilita degli antigeni, la reattivita di questi reagenti verso alcuni fenotipi potrebbe dare reazioni pit deboli rispetto a quelle ottenute con le emazie di
controllo.

Non e possibile garantire I'esistenza di un antisiero o di una tecnica specifica per rilevare tutti gli antigeni varianti, deboli o rari.2

Gli eritrociti sensibilizzati con allo o auto-anticorpi della stessa o di simile specificita del reagente appropriata (ad es., emazie 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 Coombs diretto positivo possono produrre risultati "falsi positivi".

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

lMa Texvikn éupeong Coombs
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Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A
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oroio qvnépa QMOKAEIOTIKA JE TO avno-rmxo av-nyovo O1 Napwv opoi SOKIUNAG XPNOILOMOIETal yia TRV in vitro noloTikn anddei§n TnG Napouaciag f anouaciag Tou avriyova
opadwv aiparog Lua kar Lub ota avBpwniva epuBpokUTTapa.

Ta avmidpacTripia npoopiovTal va XpnaoiponoinBoly HOVo anod eEEIBIKEULEVO TEXVIKO MPOCWIKO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ
H 6|06|Kac|a nou xpnmponomwm We auTa Ta avnﬁpao'rnpla Bagiterai otnv apxn mneg cuyKoA)\nonq (DUOIO)\OYIKCI avBponiva epuepOKurrapa nou (pspouv sva ano auta Ta
avnvova 6a avavvamouv Kai 6a enikaAu@TOUV pE TO AVTIOTOIXO EIBIKO AVTIOWWA KAl OTN GUVEXEID Ta KUTTapa 6a ouykoAANBoUV e £va QEUTEPOYEVEG VTIOWA, TO OMoio
avTidpd pe avBpwniva IgG-uopia.

ANTIAPAZTHPIA
O1 avagepodpevol opoi SOKIPAG opadwy aipaTog diatiBevtal aTnv akoAoubn yopen:

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

‘'OAa Ta avmidpacThpia nepiExouy <0,1%(w/v) agidio Tou vaTpiou wg ouvTnENTIKO. EKTOG and To dpacTikd avTiowua Kal avepwnivo opod, Ta avTidpacTnpia nepIEXOuV
xAwploUxo vaTpio, pakpopopia kai Bosia aABoupivn, n onoia £xel eAeyxOei kal nigTonoiNBei and Toug eNIBEWPNTEG TNG KTNVIATPIKNG UNNPECIAG TwV
HMA (US Veterinary Service).

MPOZOXH: ﬂupaKu)\oqu va XeIpileoTe Ta avTidpacTrpia Ye TNV KATAANAn @povTida. Ta avTidpadTnpia auta napackeualovtal anod avepwnivo nAacpd. O NpwTEG UAEC
yiaTa np0|ovra auTa s)\svxovrm yia HBsAg kai HIV 1/2, HCV autd 1a BioAoyika TrpoidvTa 8a TpéTel va BewpolvTal uvnTikd poAucparikd emeldn o kivduvog Traboyovwy
TIOPAYOVTWY BEV UTTOPE TTIOTE VA ATTOKAEIOTET EVTEAWG. Ta avnépao-rnpla nsplsxouv agidio Tou va'rplou TO OMoIo KNopei va gival TOEIKO kal Uropei va avTidpacel Pe HOAUBS0
1 XaAKO Kal va oxnuatioel 191aiTepa ekpnkTIKG GAata. Katd tnv anoppiyn, EENAUVeTe pe A@Oovo vepo.

ANAITHZEIZ ANMOGHKEYZHZ
®uAdooeTal o€ Beppokpacia +2 £wg + 8 © C (KAEIOTO / avoixTo), 1 o€ Beppokpacia dwpaTiou, kaTd Tn XpAon. Mnv XpnoIKOMNOIEITE avTIdPAaTrpIa HETA TNV avaypapoOpEVN
nuepopnvia AgnG Toug!

NMAPATHPHZEIZ
SuvioTaTal kabe I'ICIpTI5(] avnépao-rnplwv va 50KI|JCIOT€I He kaTalnAoug esleouc Kal apvnTIKoUG HAPTUPEG.
AkaTGANAN anoBRAKEUON ENNPEAGEI TNV ANOTEAEGUATIKGTNTA TWV avTIdPACTNPIWY.
H ehappia eoAspOTnTa dev ennpedlel TNV 0VTI5pC|0'I'IKOTr]TCI TWV 0pWV 60K|pnq ANOPeUYETE ™m BakTnpiakn kai XnNHIKn po)\uvon TWV 0PV SOKIMNG.
Eav dianioTwdel opatr) aAAoiwaon Tou opou SOKIUNG, 0 0pdg dokiung dev Ba npénel xpnau.lonmswm nA€ov, kaBwg Uropei va unodnAwvel JIKpoBIakn POAuvan.
H évraon Twv BeTIKGV avTIdpacewy eEapTaTal kai and Ty nAikia Tou aipaTog nou XpnoigonoieiTal.
YTEPQUYOKEVTPION 1) UMOPUYOKEVTPNON Hropei va odnyrioe oe AavBaapéva anoTeAeopara.
H diadikacia nou nepypagpeTal NapakaTw IGKUEI HOVO yia XelpokivnTn dokipacia. Kata Tn Xprion auTouaTonoINpEVmV fj NUI-QUTOLATWY PECWV, AKOAOUBNGTE TIG
510dIKagieg MoU NEPIEXOVTAI OTO EYXEIPIDIO TOU XEIPIOTN NOU NAPEXOVTAl ANd TOV KATAOKEUAOTN TNG CUOKEUNG. Ta £pyacTripia Npénel va akoAouBoUV £YKEKPIPEVEG
d1adIkacieg eNKUPWONG yia va anodei&ouv Tn oupBaToTnTa autoU Tou NPOIOVTOG OE AUTOUATONOINKEVA CUCTAUATA.
7. Tia Tn xprion autav Twv avridpacTnpiwv OAol o I0XUOVTEG £BVIKOI VORI, 0dnyieg kal KATEUBUVTNPIEG YPAUKECG NPENEI va akoAouBouvTal.
[=Tn Fepuavia eidikoTEPQ: ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)"*.]

MPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

1. Ta deiyparta aigarog Ba TPETTEl va AapBavovTal ue Tn ouvhen TeXVIKA CUAOYAG.

2. To Tpog BOKIUA Gipa TTPETTEN VA £EETACETAI TO CUVTOPOTEPO dUVATS PETA TNV AIOANWIa TIPOKEIPEVOU va EAAXIOTOTTOINGET O KiVOUVOG WEUBWG BETIKWY i YeUdWG
apVNTIKWV VTIdPAoEwV e§aITiag akaTdAANANG atroBrikeuong rj HOAuvong Tou deiypaTog.
Aipa TTou dev uTTOBAAAETON APEOWS O€ SOKIUN TTPETTEI VO QUAGCOETAI OTOUG +2 £wg +8°C.
Aciypata aigatog pe avitinktiké EDTA mpémel va utroBdAAovTal o€ SoKIpr eviog 7 nUEPWY evw deiypaTta TTou £Xouv uTToBANBEi ot eTTeCepyaaia Pe KITPIKG VATPIO
TPETTEl VO uTTOBAAAOVTal G€ BOKIpT €VTOG 14 NUEPWV PETE TN GUAAOYH.
To ammoBnkeupévo/dwpnBév aipa ptropei va uTToBANBEi o€ Sokipr £wg TNV nuepounvia ARENG.

MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY
Aev unapyel e1I0IKN NPOETOINACIA TwV avTidpacTnpiwv nou anarrolvTal. XpnolJonoinoTe avTidpaaTrpia an 'eubeiag anod Ta giaAidia.

AIAAIKAZIA
AnaItoUpeva alAd pn Napexopeva UAIKa:

ok W

MéBodog duyokévTpnang SwAnvapiou

IooTovikd alaToUxo didAupa (0.85 — 0.9% xAwpioUxo vaTpio)
AvTidpaaTrpio avTiavBpanivng agaipivng (Coombs-0pdg)

1. AokiyaoTika owAnvapia, 10 x 75 mm n 12 x 75 mm
2. Minéta oxséluousvn yia nupoxn 50 pL/100 pL

3. Miag xpnonq pUyxXn NINETQV

4. XpOVO|J€TpO

5. EkkoAanTripio

6. DUYOKEVTPOC

7.

8.

Ailadikacia AoKIUNG

M£Bodog duyokEvTpnaong SwAnvapiou

1. TpoeToiyacTe €va sva|mpnpa EpquOKUTrapmv 2% £wG 5% o€ 100TovIKO aAaTouxo didAupa

(Ta epuBpokUTTapa PNopouv va nAuBolv npra 1-3 (popsq ME 100ToVIKO alaTouxo didAupa)

MpooBéoTe 100 pL (evaMakiki) Auon: pia oTaydva, nepinou 50 pL) Tou kaTéMnAou avridpacTnpiou oe kaBe BOKIPACTIKO GwANVApIO.

MpooBéoTe 100 pL (evaMakTikn Auon: pia oTaydva, nepinou 50 pL) Tou kKaTAAANAOU EVAIWPAATOG KUTTAPOU OE KABE BOKIAOTIKO GwAnvapio.
AvakaTéyTe KaAd pe EAa®Pa avakivnon.

Enwaon 60K|p00T|Kmv owAnvapmv aToug +37 ° C yia 30 AenTa.

MAUVeTE Ta £puBpa kUTTapa 3 Popég We (kpUo) IooToviKd alaTouxo didAupa.

MpooBéoTe 100 WL avTiavBpwnivo opd agaipivng (Coombs Serum / AHG Serum) aTo JOKIPACTIKO OWAVa, XAAQpWOTE TO KOUKMI TOU KUTTAPOU and To KATw HEPOG TOU
OWAvVa avakivawvTag anald Kai avapi&re pe Tov opd Coombs/AHG opo.

®UyoKEVTPNON TwV CwANvVapiov yia 1 Aento og 1.000 rpm (nepinou 180 — 270g).

ApaipéaTe NAMRPWG Ta KUTTApa anod Tov NuBpéva Tou CWAAVA avakivvTag Ta anald Kal EEETACTE Ta PAKPOOKOMIKA YIa GUYKOANGN evTOg 3 AenTmv.
10. Kataxwpeite Ta anoteAéopara.

EMNEZHIHZH TQN ANOTEAEZMATQN

EAa@pg avakivnon» oe MEBod0G PUYOKEVTPNONG CWANVapiwv

OETIKO anoTéAeopa (+):  0paTrn CUYKOANGN TwV EpUBPOKUTTAPWY UNOJNAGVEI TNV NAPOUCIa TOU avTIGTOIXOU avTIyOvoU.
ApvNTIKO anoTéAeopa (-): kapia opatr) CUYKOAANGN Twv £pUBPOKUTTAPWY UMOSNAMVEI TV anouaia Tou avTioToIXouU avTiyovou.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

1. H «Aiadikacia» kal «Epunveia Twv Anon:Asouava» npénel va TnpnOei oTeva yia va e€aogalioTei n aKpllea TWV anoTeAeopaTwyv dokiyaaiac,

2. Edv o1 papTupeG ddaouv acageig | weudri anoteAéopata, ol Sokiaoieg Ba npenel va BEwPOUVTal N £YKUPEG.

3. EpuBpokUTTapa nou £xouv UNOCTEI snsEspvacla Me évlupa ) n npoaBnkn aABoupivng Boosidwv kai / 1} GAwV SIGAUPATWY NMou NEPIEXOUV NPWTEIVN UMopei va odnyrnoouv
oE Un ouvKaKplpsvouq He GUTOUC TOUG opouc SOKIMAG HPOKG)\SI avnépaoslq

4. AnayopeUeTal n Xpnon aloAUPEVOV, BOAEPQV, HOAUCHEVQV 1 BPOUBWHEVOV SEIYUATWY aipaTog aTn SOKIY.

5. AOyw TNnG PETABANTOTNTAG TNG £KPPACNG TOU AVTIYOVOU, N avTIOPACTIKOTNTA TWV avTISPAcTnpiwv aUT®V EVavTl OPICHEVWY PavOTUNWV WMOpEi va napayouv pia
aoBevEéaTepn avTidpacn og oUYKPION HE Ta KUTTapa eAEyxou.

L® NoOUnhAWN



Kavévag pepovmpévog opoq 60K|unq 1 HepovpEVN PEBODOG Sev pnopei va eyyunBei Tnv avixveuon OAwvV TwV Onaviev f aobBevmv avTiyovwy Kai OAwV Twv
napa)\)\avwv TWV avTyovev.?

EpuBpa a|p00q>a|p|a sana)\uppava 13 aumavnowpam n a)\)\oavnowpam ™G idiag napopomq €101IKOTNTAG We To avTidpaaTrpio (dnAadr KUTTapa nou eival BETIKG
oTnVv dokiuagia apeong GVTIO(DGIPIVI’]C [DAT]) dev sivai KaTaMnAa yia auTr) Tv diadikacia.

3e £pu6p0Ku1'rupa We BeTIkr apean dokiur Coombs pnopei I'IpOKUL|JOUV WeUdwe BeTIKA GI'IOTE)\EOIJCITG aTn doKIUn Kamev

'Onwg neplypagetal oTn BiBAoypaia, deiyyarta and acBeveic nou £xouv akoAouBnoel aywyn PE HOVOKAwva avTiomuata anti-CD38, punopouv va NpokKaAégouv
weudwg BeTIKA anoTeAéopaTta oTnv e&etaon Coombs.®
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c € In vitro-diagnostik medicinsk uds
Til indirekte antiglobulin test

BRUGSANVISNING

Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A
ANVENDELSESFORMAL

Polyklonale, coombsreaktive Lu® og Lu® reagenser produceres af humant plasma, der indeholder et specifikt antistof af IgG-typen, der udelukkende reagerer med det
tilsvarende antigen. Reagenserne anvendes til kvalitativ in-vitro-pdvisning af tilstedevaerelsen eller fravaeret af blodgruppeantigenerne Lu® og Lu® p& humane erytrocytter.
Reagenserne er kun beregnet til at blive brugt af kvalificeret teknisk personale.

PROCEDUREPRINCIP
Proceduren, der bruges med disse reagenser, er baseret p& agglutinationsprincippet. Normale humane erythrocytter, der har et af disse antigener, genkendes og deekkes
med det tilsvarende specifikke antistof, og cellerne agglutineres af et sekundeert antistof, der reagerer med humane IgG-molekyler.

REAGENS
De anfgrte serum af blodgruppetest tilbydes tilbydes som fglger:

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human
Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

Alle reagenser indeholder <0,1 % (w/v) natriumazid som konserveringsmiddel. Ud over det aktive antistof og humant serum indeholder reagenserne natriumklorid,
makromolekyler og bovint albumin, som har verifierats och certifierats av de amerikanska inspektorerna for veterinartjanster.

FORSIGTIG: H&ndter reagenserne med forsigtighed. Reagenserne blev fremstillet ud fra humant plasma. R8materialerne til disse biologisk produkter er undersggt for
HBsAg-, HIV 1/2- og HCV-antistoffer og er negative. H&ndter, som om de var smitsomme. Reagenserne indeholder natriumazid, der kan vaere toksisk og kan reagere med
bly eller kobber og danne hgjeksplosive salte. Skyl med store maengder vand ved bortskaffelse.

OPBEVARINGSKRAV
Opbevar ved +2 til +8 °C (udbnet/abnet) eller ved stuetemperatur ved brug. Brug ikke reagenserne efter deres pétrykte udlgbsdato!

BEMARKNINGER

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

Upassende opbevaring haammer reagensernes effektivitet.

En let uklarhed pévirker ikke reagensets reaktionsevne. Bakteriel og kemisk kontaminering af reagenset bgr undgds. Hvis der pdvises en synlig andring i reagenset,
bgr den ikke laengere bruges, aendringen kan indikere mikrobiel kontaminering.

Styrken af positive reaktioner afhaenger ogsd af det brugte blods alder.

Over- eller undercentrifugering kan fordrsage falske resultater.

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

Alle nationale love, direktiver og retningslinjer skal fglges ved brug af disse reagenser. [Specielt i Tyskland: ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hadmotherapie)**.]

PROVEFORBEREDELSE

1. Blodprever skal fas ved hjzelp af en standard prgveudtagningsteknik.

2. Detblod, der skal testes, skal testes s& hurtigt som muligt, efter at blodprgven er taget, for at mindske risikoen for falske positive eller falske negative reaktioner
forarsaget af minimere forkert opbevaring eller kontaminering af praven.
Blod, der ikke er blevet testet med det samme, skal opbevares ved +2 til +8 °C.
EDTA-antikoagulerede blodprgver skal anvendes inden for 7 dage og blodpraver behandlet med natriumzitrat, skal anvendes inden for 14 dage efter
blodprgvetagningen.
Hermetiseret / doneret blod kan testes indtil udlgbsdatoen.

REAGENSFORBEREDELSE
Der er ikke pdkraevet nogen specifik reagensforberedelse. Brug reagenser direkte fra haetteglassene.

PROCEDURE
Pakraevet materiale, der ikke leveres ved:

N vk W

Centrifugeringsmetode

Isotonisk saltvand (0,85 - 0,9 % natriumklorid)
Anti-Human-Globulin-serum (Coombs-serum)

1. Reagensglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
2. Pipetter designet til at levere 50 pL/100 uL
3. Engangspipettespidser

4. Timer

5. Inkubator

6. Centrifuge

7.

8.

Undersggelsesprocedure
Centrifugeringsmetode

1. Forbered erytrocytsuspensioner 2 % til 5 % i sotonisk saltvand (erytrocytter kan vaskes forud 1-3 gange med isotonisk saltoplgsning).

2. Tilfgj 100 pl (alternativt: en drdbe, ca. 50 pl) af den passende reagens til hvert glas.

3. Tilfgj 100 pl (alternativt: en drdbe, ca. 50 pl) af den passende cellesuspension til hvert glas.

4. Bland det godt ved at ryste det let.

5. Inkuber glassene ved +37 °Ci 30 min.

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

7. Tilseettes 100 pL Anti-Human Globulin Serum (Coombs Serum / AHG Serum) til reagensglasset, Igsner celleknappen fra bunden af rgret ved forsigtigt at ryste og
blandes med Coombs Serum/AHG Serum.

8. Centrifugering af glassene i 1 min ved 1.000 rpm (ca. 180 - 270 g).

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

0. Dokumenter resultaterne.

FORTOLKNING AF RESULTATER

"Ryst det let" ved Centrifugeringsmetode

Positivt resultat (+): synlig aggultinering af erythrocytter indicerer tilstedevaerelsen af det p&dgaeldende antigen.
Negativt resultat (-): ingen synlig aggultinering af erythrocytter indicerer fraveeret af det pdgeeldende antigen.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

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

Der kan ikke opnds en gyldig konklusion vedrgrende testresultatet, hvis der forekommer kontroller med uklare eller falske res ultater.

Enzymbehandlede erytrocytter eller tilssetning af bovint albumin og/eller andre proteinholdige oplgsninger kan fgre til uspecifikke reaktioner.

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

Grundet forskellig ekspression af antigenerne kan der ved bestemte faenotyper komme en svagere reaktion med dette reagens end med kontrolerytrocytter.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere pdvisning af alle sjeeldne eller svage antigener og alle varianter af antigenerne 2.

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

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

Det er beskrevet i litteraturen, at prever fra patienter behandlet med anti-CD38 monoklonale antistoffer kan fgre til falske positive resultater i Coombs-testen.®
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c € Medicinsk anordning fér In vitro-dia

For indirekt Coombs-test
BRUKSANVISNING

Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A
AVSEDD ANVANDNING

Polyclonal Coombsreactive Anti-Lu® och Anti-Lu® reagenser produceras av human plasma och innehdller en specifik antikropp av IgG-typ som reagerar uteslutande med
motsvarande antigen. Reagenserna anvands for kvalitativ in vitro-detektering av nérvaro eller franvaro av blodgruppsantigenerna Lu®och Lu® p& humana erytrocyter.
Reagenserna ar avsedda att endast anvandas av kvalificerad teknisk personal.

FORFARANDEMETOD
Tillampat férfarande med dessa reagenser baseras pé principen om agglutination. Normala humana erytrocyter, som har en av des sa antigener, identifieras och beldggs
med motsvarande antikropp varefter cellerna agglutineras av en andra antikropp som reagerar med humana IgG-molekyler.

REAGENS

De listat blodgruppstestsera erbjuds i en form som:
Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

Alla reagenser innehdller <0,1% (w/v) natriumazid som konserveringsmedel. Utéver den aktiva antikroppen och humanserum innehdller reagenserna natriumklorid,
makromolekyler och bovint albumin som har verifierats och certifierats av de amerikanska inspektérerna for veterinartjanster.

OBSERVERA: Hantera reagenser pd korrekt sitt. Dessa reagenser ar framstélida av humanplasma. R8materialen for dessa biologisk produkter har testats for HBsAg-, HIV-
och HCV-antikroppar med negativt resultat. Hanteras som att de kan éverféra smittsamma &dmnen. Reagenserna innehéller natriumazid som kan vara giftigt och reagera
med bly eller koppar och bilda hdgexplosiva salter. Spolas med stora mangder vatten vid kassering.

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

ANMARKNINGAR

Vi rekommenderar att varje uppsattning reagenser testas med ldmpliga positiva och negativa kontroller.

Olamplig forvaring pdverkar reagensernas effektivitet negativt.

Reaktionsférmégan hos testserumen pverkas inte av ltt grumling. Bakteriell och kemisk kontaminering av testsera bér undvikas. Om en synlig foréndring i

testserumet upptécks bor testserumet inte Idngre anvandas, det kan indikera mikrobiell kontaminering.

Styrkan i positiva reaktioner beror ocksd pd 8ldern hos det blod som anvénds.

Overcentrifugering eller undercentrifugering kan leda till felaktiga resultat.

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

anges i bruksanvisningen fr&n anordningens tillverkare. Laboratorier skall félja godkénda valideringsprocedurer fér att kunna uppvisa kompatibilitet for denna produkt

med automatiserade system.

7. For anvandning av dessa reagenser méste alla géllande nationella lagar, direktiv och riktlinjer féljas. [Sarskilt for Tyskland: ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie)"*.

FORBEREDELSE AV PROVER
1. Blodprover bor erhdllas med en standardprovtagningsteknik.
2. Blodet som ska testas bor kontrolleras s& snart som méjligt efter att blodet har tagits fér att minimera risken for falska positiva eller falska negativa reaktioner pa
grund av felaktig lagring eller kontaminering av provet.
Blod som inte har testats omedelbart ska férvaras vid +2 till +8 ° C.
Blodprover antikoagulerade med EDTA méste testas inom 7 dagar och prover behandlade med natriumcitrat inom 14 dagar efter insamling.
Konserverat / donerat blod kan testas fram till utgdngsdatumet.

FORBEREDELSE AV REAGENS
Inga sarskilda forberedelser géller for nddvandiga reagenser. Anvand reagenserna direkt fran flaskorna.

PROCEDUR
Material som krdvs men som inte tillhandahalls vid:
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Centrifugering av provror

Provrér, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
Pipetter formade for att ge 50 pL/100 pL
Pipettspetsar for engdngsbruk

Timer

Inkubator

Centrifuge

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

. Anti-Human-Globulin-serum (Coombs-serum)

Testprocedur
Centrifugering av provror
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1. Forbered 2% till 5 % l6sning med roda blodceller i enbart koksaltlésning (erytrocyter kan tvattas i forvag 1-3 gdnger med isoton koksaltlsning).

2. Tillsatt 100 pL (alternativt: en droppe, cirka 50 pL) Iamplig reagens i respektive ror.

3. Tillsatt 100 pL (alternativt: en droppe, cirka 50 pL) av Iamplig celldsning i respektive ror.

4. Blanda val genom att skaka latt.

5. Inkubera roren vid +37 °Ci 30 min.

6. Tvétta de roda cellerna 3 génger med (kall) koksaltlésning.

7. Tillsatt 100 pL antiménskiskt globulinserum (Coombs Serum / AHG Serum) i provréret, lossa cellknappen fr@n botten av réret genom att forsiktigt skaka och blanda med
Coombs Serum/AHG Serum.

8. Centrifugering av rér under 1 min vid 1 000 rpm (cirka 180 - 270 g).

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

0. Dokumentera resultatet.

TOLKNING AV RESULTAT

"Omskakas latt" vid rércentrifugeringsmetod

Positivt resultat (+): synlig agglutination av erytrocyter indikerar forekomst av motsvarande antigen.
Negativt resultat (-): ingen synlig agglutination av erytrocyter indikerar frnvaron av motsvarande antigen.

BEGRANSNINGAR MED FORFARANDET

1. Avsnitten "Férfarande” och “Tolkning av resultat” skall féljas noggrant for att garantera testresultatens tillforlitlighet.

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

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

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

5. Beroende p& varierande uttryck hos antigener kan reaktivitet hos dessa reagenser mot vissa fenotyper producera en svagare reaktion jamfort med kontrollceller.

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

7. Rbda blodceller bestrukna med alloantikroppar eller autoantikroppar av samma eller liknande specificitet som reagensen (d.v.s. celler som ar positiva i det
direkta antiglobulintestet [DAT]) Iémpar sig inte for detta testforfarande.

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

9. Det beskrivs i litteraturen att prover frén patienter som behandlats med monoklonala antikroppar mot CD38 kan ge falska positiva resultat i Coombs-testet.®
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c € In vitro diagnostisk medisinsk uts

For indirekte Coombs-test
BRUKSANVISNING

Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690612A
Anti-Lu® Coombsreactive, polyclonal (human) 690622A
ANVENDELSESOMRADE

Polyklonale Coombs-reaktive Anti-Lu® og Anti-Lu® reagenser produseres fra human plasma som inneholder et spesifikt antistoff av IgG-typen, som kun reagerer med det
korresponderende antigenet. Testserumene brukes til kvalitativ in vitro-p8visning av tilstedeveerelse eller fravaer av blodgruppeantigenene Lu? og Lu®.
Reagensene er kun ment brukt av kvalifisert teknisk personell.

PROSEDYRENS PRINSIPP

Prosedyren som brukes med disse reagensene er basert pd prinsippet om agglutinasjon. Normale humane erytrocytter som innehold er en av disse antigenene, vil
gjenkjennes og belegges med det korresponderende spesifikke antistoffet, deretter vil cellene agglut ineres av et sekundaert antistoff som reagerer med humane
IgG-molekyler.

REAGENS

De oppfarte blodgruppetestserumene tilbys i en fglgende form:

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

Anti-Lu® Coombs-reactive, polyclonal, human

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

FORSIKTIG: Reagensene skal h&ndteres varsomt. Disse reagensene er laget av humant plasma. Uavhengig av det faktum at startmaterialene har blitt negativt testet for
HBsAg samt HIV 1/2 og HCV-antistoffer, bgr disse biologiske produktene betraktes som potensielt smittsomme p& grunn av risikoen som patogener aldri helt kan utelukkes.
Reagensene inneholde r natriumazid, som kan vaere giftig og kan reagere med bly eller kobber og danne meget eksplosive salter. Ved kassering skal det skylles med store
mengder vann.

KRAV TIL OPPBEVARING

Oppbevares ved 2 til 8 °C (udpnet/&pnet), eller ved romtemperatur under bruk. Reagensene skal ikke brukes etter merket utigpsdato!

MERKNADER

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

2. Feilaktig oppbevaring forringer reagensenes effektivitet.

3. Lett uklarhet p8virker ikke testserumenes reaksjonsevne. Reaktiviteten til testseraen p8virkes ikke av liten turbiditet. Bakteriell og kjemisk forurensning av testseraen
bgr unngds. Hvis det oppdages en synlig endring i testserumet, bgr testserumet ikke lenger brukes, det kan indikere mikrobiell forurensning.

4. Eventuelle positive reaksjoners styrke avhenger av alderen pd blodet som brukes.

5. Oversentrifugering eller undersentrifugering kan fgre til feilaktige resultater.

6. Prosedyren angitt nedenfor er kun for manuell testing. Ved bruk av automatiske eller halvautomatiske instrumenter fglges prosedyrene som angis i bruksanvisningen
levert av instrumentprodusenten. Laboratorier m& fglge godkjent valideringsprosedyre for & demonstrere at dette produktet er kompatibelt pd automatiske systemer.

7. Bruk av disse reagensene skal kun skje i henhold til alle gjeldende nasjonale lover, direktiver og bestemmelser. [I Tyskland seerlig: "Richtlinien zur Gewinnung von Blut

und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)"*.]

PROVEFORBEREDELSE
1. Blodprgver bgr f8s ved bruk av en standard prgvetakingsteknikk.
2. Blodet som skal testes, bgr sjekkes sd snart som mulig etter at blodet har blitt trukket for & minimere risikoen for falske positive eller falske negative reaksjoner p& grunn
av feil lagring eller forurensning av prgven.
Blod som ikke er testet umiddelbart skal lagres ved +2 til +8 © C.
Blodprgver antikoagulert med EDTA mé testes innen 7 dager og prgver behandlet med natriumcitrat innen 14 dager etter innsamling.
Hermetisk / donert blod kan testes til utlgpsdatoen.

FORBEREDELSE AV REAGENS
Ingen spesifikk forberedelse av reagensen er ngdvendig. Bruk reagenser rett fra glasset.

PROSEDYRE
Ngdvendige, men ikke medfglgende materialer:

Sentrifugeringsmetode for prgvergr

Prgvergr, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm

Pipetter som leverer 50 pL / 100 pL

Pipettespisser til engangsbruk

Tidtaker

Inkubator

Sentrifuge

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

Sentrifugeringsmetode for prgvergr

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

(Erytrocyttene kan vaskes p& forhdnd 1-3 ganger med isoton saltopplgsning).

Tilsett 100 pL (alternativt: én drépe, omtrent 50 pL) av egnet reagens i hvert prgvergr.

Tilsett 100 pL (alternativt: én drdpe, omtrent 50 pL) av egnet cellesuspensjon i hvert prgvergr.

Bland godt ved & riste lett.

Inkuber prgvergrene ved 37 °Ci 30 min.

Vask rgde blodceller 3 ganger med (kald) isotonisk saltvannsopplgsning.

Tilsett 100 pL antimenneskelig globulinserum (Coombs serum / AHG-serum) i reagensrgret, Igsne celleknappen fra bunnen av rgret ved 8 riste forsiktig og bland med
Coombs Serum/AHG Serum.

Sentrifuger prgvergrene i 1 min ved 1000 o/min (omtrent 180-270 g).

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

TOLKNING AV RESULTATER

«Lett risting» som sentrifugeringsmetode for prgvergr

Positivt resultat (+): Synlig agglutasjon av erytrocytter indikerer tilstedeveerelse av korresponderende antigen.
Negativt resultat (-): Ingen synlig agglutasjon av erytrocytter indikerer fraveer av korresponderende antigen.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

Avsnittene «Prosedyre» og «Tolkning av resultater» m& overholdes for & sikre ngyaktige testresultater.

Ingen gyldig konklusjon om testresultatet kan oppn&s dersom det oppstér uklare eller feile resultater pd kontrollen.

Enzymbehandlede erytrocytter eller tilsetning av bovint albumin og/eller andre proteinholdige Igsninger kan fgre til uspesifikke reaksjoner.

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

P& grunn av variable antigenuttrykk kan disse reagensenes reaktivitet overfor visse fenotyper produsere en svakere reaksjon, ndr sammenlignet med kontrollceller.
Intet enkelt testserum eller metode kan garantere & pdvise alle sjeldne eller svake antigener og alle varianter av antigenene.?
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Rade blodceller belagt med alloantistoffer eller autoantistoffer med samme eller lignende spesifisitet som reagensen (altsd celler som er positive i den direkte
antiglobulintesten [DAT]), egner seg ikke til denne testprosedyren.

Hos erytrocytter med positiv direkte Coombs-test kan det oppsté falskt positive resultater.

Det er beskrevet i litteraturen at prgver fra pasienter behandlet med anti-CD38

monoklonale antistoffer kan fgre til falske positive resultater i Coombs-testen.®
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