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ORTHO® BLISS
血型分析用稀释液
产品名称

通用名称:血型分析用稀释液
英文名称:ORTHO BLISS

包装规格

6902040:	 3×10ml/盒
707116:	 4×50ml /盒

预期用途

用于制备红细胞悬液，在临床输血上用于血型定型，交叉配血前的样本稀释。
用于体外诊断。

实验原理

ORTHO BLISS 是一种血型分析用稀释液,设计用于在 Ortho BioVue 系统上提供抗体摄取的最佳离子强
度。ORTHO BLISS 可用作再悬浮溶液或添加剂溶液。在再悬浮方法中,被测试的血清 / 血浆与 ORTHO 
BLISS 中再悬浮的适当红细胞结合。在添加方法中,被测试的血清 / 血浆与适当的红细胞结合,然后加
入 ORTHO BLISS。孵育后,离心分离 BioVue 试剂卡,并检查凝集状况。

主要组成成份

每个试剂瓶中含有 0.03M 氯化钠、甘氨酸、葡萄糖、磷酸盐、一种核苷和一种嘌呤,以及作为防腐剂
的氯霉素、甲氧苄氨嘧啶和磺胺甲基异噁唑。
试剂	 成分描述
ORTHO BLISS	 磷酸盐缓冲的血型分析用稀释液 (LISS)
提供的材料

血型分析用稀释液

自备材料

1. 含抗人球蛋白抗 IgG、抗C3d 抗体（多特异性或抗 IgG 抗体）的 Ortho BioVue 系统试剂卡
2. 用于抗体筛查（或抗体鉴别）的试剂红细胞，或用于交叉配血的献血者细胞
3. 等渗生理盐水
4. 10 µL、40 µL、50 µL 和 60 µL 微量移液管
5. 一次性移液器吸头
6. Ortho BioVue工作架
7. Ortho BioVue 孵育箱，37 °C
8. Ortho BioVue 离心机

储存条件及有效期

储存条件:在 2 至 8 °C 下储存。切勿冷冻储存。避免暴露在阳光照射下。
有效期:2年。

适用仪器

Ortho BioVue系统、Ortho AutoVue 全自动血型及配血分析系统、ORTHO 血型及配血离心孵育工作
组、Ortho Vision 全自动血型分析仪、Ortho Vision Max 全自动血型分析仪

样本要求

采集标本前,病人/献血者不需要做特殊准备,血液采集应符合相关的技术标准及管理规范。血清或血浆
均可使用。样本采集后应尽快进行测定;如果不能立即测定,应将样本存放于 2 至 8 °C 下储存。

样本的收集、准备和储存

适用于添加方法的准备
添加方法的红细胞悬液可使用下列生理盐水和浓缩红细胞混合后制备:
	 生理盐水	 压积红细胞	 红细胞
	 体积	 体积a	 浓度
	 1 mL	 40 µL	 3%
	 1 mL	 50 µL	 4%
	 1 mL	 65 µL	 5%
  a �将全血样本以 900至1000 g 离心 5 分钟,即可得到浓度约 80% 的压积红细胞。Ortho-Clinical Diagnostics, 

INC.保存有数据备案。

适用于再悬浮方法的准备

可以每日准备再悬浮在 ORTHO BLISS 中的试剂红细胞以及用于交叉配血和自身质控的红细胞。这些细
胞悬液可最长使用 12 小时。不使用时,应在 2 至 8 °C 下储存。

3% 试剂红细胞或 4% 试剂红细胞

  1.	 向试管中加入 3 mL 生理盐水。
  2.	 在加注 3 mL 生理盐水的试管中加入 1 mL 悬浮试剂红细胞。
  3.	 离心以浓缩红细胞。
  4.	 除去上清液。
  5.	 使用 ORTHO BLISS 重新悬浮浓缩红细胞,获得 1% 浓度的工作溶液。用法: 
	 •  使用 3 mL ORTHO BLISS 制备 3% 浓度的试剂红细胞
	 •  使用 4 mL ORTHO BLISS 制备 4% 浓度的试剂红细胞

用于交叉配血和自身质控的红细胞

  1.	 在生理盐水中清洗一次红细胞。
  2.	 在 0.8 mL ORTHO BLISS 中加入 10 μL 清洗后的浓缩红细胞,获得 1% 的工作溶液。

检验方法 

操作步骤

以下描述的操作步骤仅限于手工检测 BioVue 检测卡。当使用自动设备时,请遵照设备生产商所提供
操作手册中的操作步骤。实验室必须依据已批准的实验室验证程序来证明该试剂卡与自动设备的匹
配性。

用于添加方法的实验操作

  1.	 按照“样本要求”一节的说明配制红细胞悬液。
  2.	� 取出试剂卡,使用前确保试剂卡完全平衡至室温。将试剂卡上的黑色标签(条形码一面)朝向操作

者。使用样本标识适当地标记试剂卡。
  3.	� 剥去试剂卡顶部的铝箔纸,仅将需使用的反应腔暴露出来。
	 �注释:应在剥除铝箔纸 1 小时之内使用试剂卡。反应腔未启封的试剂卡可以保存下来,以便在后

续的实验中使用这些柱。如果柱内的试剂液面位于或低于玻璃珠的顶端,请勿使用该试剂卡。
  4.	 向相应反应腔中加入 50 μL ORTHO BLISS。
  5.	� 向相应反应腔中加入 10 μL 的 3-5% 红细胞悬液。献血者细胞应在生理盐水中清洗一次。  
	� 选项:可以预混合 1 份 3-5% 红细胞和 5 份 ORTHO BLISS, 作为新鲜的工作溶液。预混合的悬

液可在最长 12 小时内使用。向相应反应腔中加入 60 μL 的该悬液(这样就不需分别加入红细胞
和 BLISS)。

  6.	� 向相应反应腔中加入 40 μL 的患者血清或血浆。请勿让移液器吸头接触到反应腔的侧壁;一旦发
生触碰,请在向下一反应腔中加样之前更换吸头。

  7.	 观察反应腔内的反应物是否混匀;如需要,可轻弹微柱。
	� 注释:应确保反应物在反应腔中进行孵育,离心前反应物不能与微柱中的抗人球蛋白试剂相混

合。(请参阅 Ortho BioVue 检测卡包装上的“检验方法的局限性”说明。)
  8.	 在 37 °C 下孵育至少10 分钟,最长 30 分钟。
  9.	 用 Ortho BioVue 离心机进行试剂卡离心。离心必须在向反应腔中加样后 30 分钟内进行。
   10.	 实验结束后,从微柱的正、反两面判读凝集和/或溶血结果。
   11.	 在有较强阳性反应的试剂卡一侧读取并记录反应强度。

用于再悬浮方法的实验操作

  1.	 按照“样本要求”一节的说明配制红细胞悬液。
  2.	� 取出试剂卡,使用前确保试剂卡完全平衡至室温。将试剂卡上的黑色标签(条形码一面)朝向操作

者。使用样本标识适当地标记试剂卡。
  3.	 剥去试剂卡顶部的铝箔纸,仅将需使用的反应腔暴露出来。
	� 注释:应在剥除铝箔纸 1 小时之内使用试剂卡。反应腔未启封的试剂卡可以保存下来,以便在后

续的实验中使用这些柱。如果柱内的试剂液面位于或低于玻璃珠的顶端,请勿使用该试剂卡。
  4.	 向相应反应腔中加入 40 μL ORTHO BLISS 中的 1% 红细胞悬液。
  5.	� 向相应反应腔中加入 40 μL 的患者血清或血浆。请勿让移液器吸头接触到反应腔的侧壁;一旦发

生触碰,请在向下一反应腔中加样之前更换吸头。
  6.	� 观察反应腔内的反应物是否混匀;如需要,可轻弹微柱。
	� 注释:应确保反应物在反应腔中进行孵育,离心前反应物不能与微柱中的抗人球蛋白试剂相混

合。(请参阅 Ortho BioVue 检测卡包装上的“检验方法的局限性”说明。)
  7.	 在 37 °C 下孵育至少10 分钟,最长 30 分钟。
  8.	 用 Ortho BioVue 离心机离心。离心必须在向反应腔中加样后 30 分钟内进行。
  9.	 实验结束后,从微柱的正、反两面判读凝集和/或溶血结果。
   10.	 在有较强阳性反应的试剂卡一侧读取并记录反应强度。

质量控制

血清学检测对确认试剂的有效性是必要的。建议根据相关的标准化操作程序 (SOP), 在每天使用时使用
相应的阳性和阴性质控品对每批试剂进行质控。
阳性质控 – 用含有 IgG 抗体的人血清或血浆及相关抗原阳性的红细胞进行抗 IgG 活性分析。然后
按照 BLISS 添加方法或重悬浮方法执行实验。
阴性质控 – 使用不含有非期待红细胞抗体的人血清和血浆及未致敏的红细胞。然后按照 BLISS 添加
方法或重悬浮方法执行实验。

参考值(参考范围)

在一项现场实验中,采用添加和再悬浮两种方法并使用 ORTHO BLISS 对样本进行了抗体筛查。在 AHG 
试剂卡中测试的共 384 份样本中,318 份样本筛查结果为 Ab 阴性,66 份样本为 Ab 阳性。在 IgG 试
剂卡中测试的共 382 份样本中,317 份样本筛查结果为 Ab 阴性,65 份样本为 Ab 阳性。结果如下:

特异性

试剂卡类型 方法 测试 非一致反应数/测试 数 特异性

多特异性 AHG BLISS 再悬浮 抗体筛查 5/384 98.7%

多特异性 AHG BLISS 添加 抗体筛查 3/384 99.2%

IgG BLISS 再悬浮 抗体筛查 0/382 100%

IgG BLISS 添加 抗体筛查 1/382 99.8%

自身质控和交叉配血实验证明一致特异性。
对 69 份含有已知阳性筛查抗体的样本进行了实验以确定敏感性。结果如下:

敏感度

试剂卡类型 方法 非一致反应数/测试 数 敏感性

多特异性 AHG BLISS 再悬浮 2/69 97.1%

多特异性 AHG BLISS 添加 3/69 95.7%

IgG BLISS 再悬浮 2/69 97.1%

IgG BLISS 添加 3/69 95.7%

开发 BioVue 血型分析用稀释液 (BLISS) 的目的是为了改进 BioVue 检测卡的特异性。在多特异性 
AHG (Polyspecific AHG) 试剂卡和多特异性 IgG (Polyspecific IgG) 试剂卡的间接抗人球蛋白实验中,采
用两种方法的 BLISS 实验结果都显示,当使用一种血型分析用稀释液时特异性增强了。实验也验证了 
BLISS 与血型分析用稀释液质控品间的一致敏感性。
	 * Ortho 临床诊断公司有数据备案。
检验结果的解释
结果判定
阳性结果 (+)： �红细胞凝集为阳性结果，表明红细胞表面存在相应的抗原。无论是否发生凝集，溶血

的存在视为阳性结果。 
阴性结果 (-)： 无溶血及红细胞未凝集是阴性结果，表明红细胞表面不存在相应抗原。

检验方法的局限性

  1.	� 应严格按照“检验方法”和“检验结果的解释”说明的步骤和方法进行,以确保实验的准确性。
配备 Ortho BioVue 系统的实验室应制定对相关人员正确使用和操作本产品进行培训的计划。

  2.	� 已证明诸如 ORTHO BLISS 的血型分析用稀释液 (LISS) 可增强抗原抗体的反应。尽管如此,某些
少见的抗体如抗-K (K1) 并非适合在 LISS 反应体系下测定。

  3.	� ORTHO BLISS 并非设计用作红细胞储存溶液。红细胞在 BLISS 中储存超过 12 小时后,会损耗
部分抗原。

  4.	 若在重悬浮方法中使用未清洗的试剂红细胞,也会损耗部分抗原。
  5.	� 已设计 ORTHO BLISS 和血清的体积及比例,以便获得最佳离子强度。改变体积和比例可能会影

响间接抗人球蛋白实验的敏感性和(或)特异性。

产品性能指标

已证明诸如 ORTHO BLISS 血型分析用稀释液可增强抗体摄取速度,从而可缩短孵育时间。

注意事项

  1.	� 所有血液标本以及与血液有接触的材料都视同传染性物质,建议按照实验室管理操作规范 (GLP) 
操作和处理血液标本及与血液接触的材料。4 需遵守适用的标准及规范处理和丢弃所有材料。5

  2.	 请勿使用超过有效期的试剂卡。
  3.	 不可使用混浊或变色的标本。
  4.	 受污染的血液标本和(或)上述操作中使用的辅助材料可能会干扰实验结果。
  5.	� 使用 Ortho BioVue 系统离心机以提供 Ortho BioVue 系统所需的离心参数。离心机的适当校准

是取得准确检测结果的基础。

生产企业

备案人名称：�Ortho-Clinical Diagnostics 
奥森多临床诊断（英国） 
有限责任公司

备案人住所：Felindre Meadows, Pencoed
Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom

代理人及售后服务单位名称： 奥森多医疗器械贸易
（中国）有限公司

代理人及售后服务单位住所： 中国（上海）自由贸
易试验区美约路222
号505 室

生产地址：	 Kirkton Campus, Fleming Road
Livingston, EH54 7BN, United Kingdom 代理人及售后服务单位联系方式：4008213535

备案人联系方式：	 +44 (0)1656 778000
医疗器械备案凭证编号/产品技术要求编号：国械备20151930
说明书核准日期：2015年12月15日
说明书修改日期：2019年 6 月 26 日

 

ORTHO® BLISS
Kody produktu:	 6902040
	 707116
PRZEZNACZENIE
Roztwór o niskiej sile jonowej do stosowania w systemie Ortho BioVue®

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO
PODSUMOWANIE I OBJAŚNIENIA
Reakcje przeciwciał z antygenami na błonie komórkowej erytrocytów zachodzą zdecydowanie najszybciej w 
środowisku o niskiej sile.1-3 Przeciwciała mogą wówczas spowodować tworzenie wiązań poprzecznych między 
krwinkami czerwonymi, prowadząc do bezpośredniej aglutynacji. W pośrednim teście antyglobulinowym można 
wykryć uczulenie krwinek.
ZASADA PROCEDURY
ORTHO BLISS jest roztworem o niskiej sile jonowe opracowanym tak, by zapewniać optymalną siłę jonową dla 
wychwytywania przeciwciał w systemie Ortho BioVue. Roztworu ORTHO BLISS można używać do sporządzania 
zawiesiny krwinek metodą ponownego zawieszania (resuspensji) lub w metodzie addytywnej (bezpośredniego 
dodawania). W metodzie resuspensji badana surowica/osocze są łączone z odpowiednimi erytrocytami zawieszonymi 
wcześniej w roztworze ORTHO BLISS. W metodzie addytywnej surowica/osocze są łączone z odpowiednimi 
erytrocytami, a następnie dodawany jest roztwór ORTHO BLISS. Po inkubacji kaseta BioVue jest odwirowywana i 
sprawdzana pod kątem wystąpienia aglutynacji.
ODCZYNNIK
Każda fiolka zawiera 0,03M chlorek sodu, glicynę, glukozę, fosforany, nukleozyd i purynę, jak również środki 
konserwujące: chloramfenikol, trimetoprim i sulfametoksazol.
Preparat	 Opis składnika
Roztwór o niskiej sile jonowej ORTHO BLISS	 Roztwór o małej sile jonowej buforowany fosforanami (LISS)
WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w temperaturze od 2 do 8 °C.
Nie zamrażać.
Nie wystawiać na działanie bezpośredniego światła słonecznego.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
  1. 	 Krew i wszystkie materiały wchodzące w kontakt z krwią należy traktować jako potencjalnie zakaźne. Zaleca 

się, by z krwią i materiałami wchodzącymi w kontakt z krwią obchodzić się zgodnie z zasadami dobrej praktyki 
laboratoryjnej.4 Należy pozbywać się wszystkich materiałów zgodnie z odpowiednimi przepisami i wytycznymi.5

  2. 	 Nie należy stosować odczynników po upływie terminu przydatności do użycia. 
  3. 	 Nie używać w przypadku zmętnienia lub przebarwienia.
  4. 	 Zanieczyszczenie badanych próbek krwi i/lub materiałów pomocniczych może powodować błędne wyniki 

testów.
  5. 	 W celu zapewnienia wymaganych parametrów wirowania zaleca się stosowanie wirówki Ortho BioVue. 

Odpowiednia kalibracja wirówki jest warunkiem uzyskania miarodajnych wyników testu.

POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE PRÓBEK
Pobranie materiału do badania nie wymaga wcześniejszego specjalnego przygotowania pacjenta/dawcy. Krew 
należy pobrać zgodnie z obowiązującymi zaleceniami. Można użyć zarówno surowicy, jak i osocza. Próbki należy 
poddać badaniu jak najszybciej po pobraniu. Jeśli badanie nie może być wykonane bezpośrednio po pobraniu i 
przygotowaniu próbki, należy ją przechowywać w temperaturze 2–8 °C.
PRZYGOTOWANIE ZAWIESINY ERYTROCYTÓW
Przygotowanie w metodzie addytywnej (bezpośredniego dodawania)
Podczas przygotowywania zawiesiny erytrocytów w metodzie addytywnej można łączyć podane poniżej objętości 
soli fizjologicznej i stężonych krwinek czerwonych:
	 Objętość	 Objętość stężonych	 Stężenie 
	 soli fizjologicznej	 krwinek czerwonycha	 erytrocytów
	 1 mL	 40 µL	 3% 
	 1 mL	 50 µL	 4% 
	 1 mL	 65 µL	 5%
a  �Próbki krwi odwirowane przy 900–1000 x g przez 5 minut dadzą osad krwinek czerwonych o stężeniu wynoszącym około 

80%. Dane znajdują się w posiadaniu firmy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Przygotowanie w metodzie ponownego zawieszania (resuspensji)
Sporządzane w roztworze ORTHO BLISS zawiesiny krwinek wzorcowych i krwinek używanych do prób krzyżowych i 
autokontroli mogą być przygotowywane raz dziennie. Tak przygotowane zawiesiny krwinek można wykorzystać w 
ciągu 12 godzin. W czasie, gdy nie są używane, zawiesiny krwinek należy przechowywać w temperaturze 2–8 °C.
3% krwinki wzorcowe lub 4% krwinki wzorcowe
  1. 	 Dodać do probówki 3 mL fizjologicznego roztworu soli.
  2. 	 Do probówki zawierającej 3 mL fizjologicznego roztworu soli dodać 1 mL zawiesiny erytrocytów. 
  3. 	 Odwirować w celu uzyskania osadu erytrocytów. 
  4. 	 Usunąć supernatant. 
  5. 	 W celu uzyskania 1% roztworu roboczego zawiesić erytrocyty w roztworze ORTHO BLISS. Należy użyć: 
	 •  3 mL roztworu ORTHO BLISS dla uzyskania 3% zawiesiny erytrocytów  
	 •  4 mL roztworu ORTHO BLISS dla uzyskania 4% zawiesiny erytrocytów

Erytrocyty do prób krzyżowych i autokontroli 
  1. 	 Przepłukać jeden raz erytrocyty fizjologicznym roztworem soli. 
  2. 	 W celu uzyskania 1% roztworu roboczego dodać 10 µL przepłukanych i odwirowanych (stężonych) erytrocytów 

do 0,8 ml roztworu ORTHO BLISS.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW
Nie jest wymagane przygotowanie odczynników; należy pobierać je bezpośrednio z fiolki.
PROCEDURA
Opisana poniżej procedura dotyczy tylko ręcznego wykonania testu na kasecie systemu BioVue. W 
przypadku użycia aparatury automatycznej należy stosować się do wskazówek zawartych w instrukcji 
obsługi dostarczonej przez producenta aparatu. Laboratoria są zobligowane do przeprowadzenia 
odpowiedniego procesu walidacji w celu potwierdzenia prawidłowości przebiegu testu w systemie 
automatycznym.
Materiały dostarczane
Roztwór o niskiej sile jonowej ORTHO BLISS
Materiały wymagane, lecz niedostarczane
  1. 	 Kaseta Ortho BioVue System zawierająca poliswoistą surowicę antyglobulinową ludzką anty-IgG, -C3d lub 

monoswoistą surowicę anty-IgG
  2. 	 Krwinki wzorcowe do wykrywania i identyfikacji przeciwciał lub krwinki dawcy do prób krzyżowych
  3. 	 Sól fizjologiczna
  4. 	 Mikropipety do dozowania 10 µL, 40 µL, 50 µL i 60 µL
  5. 	 Końcówki pipet, jednorazowego użytku
  6. 	 Statyw roboczy Ortho BioVue
  7. 	 Inkubator 37 °C Ortho BioVue 
  8. 	 Wirówka Ortho BioVue

Procedura testowania dla metody addytywnej (bezpośredniego dodawania)
  1. 	 Przygotować zawiesiny erytrocytów zgodnie z rozdziałem PRZYGOTOWYWANIE ZAWIESINY ERYTROCYTÓW.
  2. 	 Przed użyciem kasety muszą osiągnąć temperaturę pokojową. Kasetę należy umieścić w statywie w taki sposób, 

aby jej tylna etykieta (z kodem kreskowym) była skierowana w stronę użytkownika. Opisać kasetę zgodnie ze 
stosowanym systemem identyfikacji próbek.

  3. 	 Zdjąć pasek foliowy z górnej części kasety, odsłaniając tylko te komory reakcyjne, które będą potrzebne do 
wykonania testów. 

	 UWAGA: Kasety należy użyć w ciągu jednej godziny od usunięcia folii. Kasety z nieotwartymi komorami 
reakcyjnymi można zachować w celu późniejszego wykorzystania tych komór w dodatkowych testach. Nie 
należy używać kasety, jeśli poziom płynu sięga górnego poziomu granulek szklanych lub znajduje się poniżej 
tego poziomu.

  4. 	 Do odpowiednich komór reakcyjnych dodać po 50 µL roztworu ORTHO BLISS.
  5. 	 Dodać 10 µL 3–5% zawiesiny erytrocytów do odpowiednich komór reakcyjnych w kasecie. Krwinki dawcy 

powinny być przepłukane jeden raz fizjologicznym roztworem soli. 
	 OPCJA: W celu uzyskania świeżego roztworu roboczego można przed rozpoczęciem badania wymieszać jedną 

część 3–5% zawiesiny erytrocytów i pięć części roztworu ORTHO BLISS. Tak przygotowaną zawiesinę można 
wykorzystać w ciągu 12 godzin. Do odpowiedniej komory reakcyjnej dodać 60 µL przygotowanej zawiesiny 
(można wówczas pominąć oddzielne dodawanie erytrocytów i roztworu ORTHO BLISS).

  6. 	 Do odpowiednich komór reakcyjnych dodać po 40 µL badanej surowicy lub osocza. Nie należy dotykać końcówką 
pipety bocznej ściany komory reakcyjnej. Jeśli jednak pipeta dotknie ściany komory, należy wymienić jej końcówkę 
przed przejściem do następnej komory.

  7. 	 Sprawdzić, czy doszło do wymieszania naniesionych do komór reakcyjnych odczynników. W razie potrzeby 
można delikatnie postukać w kasetę w celu wymieszania zawartości.

	 UWAGA: Należy upewnić się, że podczas inkubacji odczynniki pozostają w komorze reakcyjnej. Przed 
odwirowaniem kolumny nie powinno w niej dochodzić do kontaktu odczynników znajdujących się w komorze 
reakcyjnej z surowicą znajdującą się wewnątrz kolumny. (Patrz OGRANICZENIA PROCEDURY w instrukcji użycia 
dołączonej do kasety systemu Ortho BioVue).

  8. 	 Inkubować w temperaturze 37 °C przez 10–30 minut.
  9. 	 Odwirować kasetę za pomocą wirówki Ortho BioVue. Wirowanie należy wykonać w ciągu 30 minut od dodania 

próbek do komór reakcyjnych.
10. 	Odczytać wynik, oglądając przód i tył poszczególnych kolumienek pod kątem wystąpienia aglutynacji i/lub 

hemolizy.
11. 	Zanotować nasilenie reakcji po stronie, gdzie wystąpiła silniejsza reakcja dodatnia.

Procedura testowania dla metody ponownego zawieszania (resuspensji)
  1. 	 Przygotować zawiesiny erytrocytów zgodnie z rozdziałem PRZYGOTOWYWANIE ZAWIESINY ERYTROCYTÓW.
  2. 	 Przed użyciem kasety muszą osiągnąć temperaturę pokojową. Kasetę należy umieścić w statywie w taki sposób, 

aby jej tylna etykieta (z kodem kreskowym) była skierowana w stronę użytkownika. Opisać kasetę zgodnie ze 
stosowanym systemem identyfikacji próbek.

  3. 	 Zdjąć pasek foliowy z górnej części kasety, odsłaniając tylko te komory reakcyjne, które będą potrzebne do 
wykonania testów. 

	 UWAGA: Kasety należy użyć w ciągu jednej godziny od usunięcia folii. Kasety z nieotwartymi komorami 
reakcyjnymi można zachować w celu późniejszego wykorzystania tych komór w dodatkowych testach. Nie 
należy używać kasety, jeśli poziom płynu sięga górnego poziomu granulek szklanych lub znajduje się poniżej 
tego poziomu.

  4. 	 Dodać 40 µL 1% zawiesiny erytrocytów w roztworze ORTHO BLISS do odpowiednich komór reakcyjnych kasety.
  5. 	 Do odpowiednich komór reakcyjnych dodać po 40 µL badanej surowicy lub osocza. Nie należy dotykać końcówką 

pipety bocznej ściany komory reakcyjnej. Jeśli jednak pipeta dotknie ściany komory, należy wymienić jej końcówkę 
przed przejściem do następnej komory.

  6. 	 Sprawdzić, czy doszło do wymieszania naniesionych do komór reakcyjnych odczynników. W razie potrzeby 
można delikatnie postukać w kasetę w celu wymieszania zawartości.

	 UWAGA: Należy upewnić się, że podczas inkubacji odczynniki pozostają w komorze reakcyjnej. Przed 
odwirowaniem kolumny nie powinno w niej dochodzić do kontaktu odczynników znajdujących się w komorze 
reakcyjnej z surowicą znajdującą się wewnątrz kolumny. (Patrz: OGRANICZENIA PROCEDURY w instrukcji użycia 
dołączonej do kasety systemu Ortho BioVue).

  7. 	 Inkubować w temperaturze 37 °C przez 10–30 minut.
  8. 	 Odwirować kasetę za pomocą wirówki Ortho BioVue. Wirowanie należy wykonać w ciągu 30 minut od dodania 

próbek do komór reakcyjnych.
  9. 	 Odczytać wynik, oglądając przód i tył poszczególnych kolumienek pod kątem wystąpienia aglutynacji i/lub 

hemolizy.
10. 	Zanotować nasilenie reakcji po stronie, gdzie wystąpiła silniejsza reakcja dodatnia.

Procedury kontroli jakości
Ocena pogorszenia jakości odczynników wymaga wykonania kontrolnego badania serologicznego. Zaleca się 
badanie każdej serii odczynników w każdym dniu ich użytkowania za pomocą odpowiednich kontroli dodatnich  
i ujemnych, zgodnie z zatwierdzonymi standardowymi procedurami operacyjnymi.
Kontrola dodatnia – Do kontroli aktywności surowicy anty-IgG należy stosować surowicę lub osocze ludzkie 
zawierające przeciwciała klasy IgG oraz erytrocyty posiadające antygen. Należy zastosować metodę addytywną lub 
metodę resuspensji w roztworze BLISS.
Kontrola ujemna – Należy stosować surowicę lub osocze ludzkie wolne od nieoczekiwanych przeciwciał przeciwko 
erytrocytom oraz nieuczulone erytrocyty. Należy zastosować metodę addytywną lub metodę resuspensji w 
roztworze BLISS.
INTERPRETACJA WYNIKÓW
Wynik dodatni (+):	� Aglutynacja erytrocytów oznacza dodatni wynik testu i świadczy o obecności odpowiedniego 

antygenu. Występowanie hemolizy, niezależnie od zjawiska aglutynacji, uważa się za dodatni 
wynik testu. 

Wynik ujemny (–):	� Brak aglutynacji i brak hemolizy erytrocytów oznacza ujemny wynik testu i świadczy o braku 
ekspresji odpowiedniego antygenu. 

OGRANICZENIA PROCEDURY
  1. 	 Ścisłe przestrzeganie zaleceń podanych w rozdziałach Procedura testowania i Interpretacja wyników stanowi 

warunek uzyskania prawidłowych wyników. Każde laboratorium, w którym używa się systemu Ortho BioVue 
System, powinno wdrożyć program szkolenia personelu z zakresu prawidłowego wykonywania testu i 
postępowania z produktem.

  2. 	 Wykazano, że roztwory o małej sile jonowej (LISS), takie jak ORTHO BLISS, nasilają wiele reakcji antygen-
przeciwciało. Niemniej jednak zdarzają się próbki wyjątkowe, np. zawierające przeciwciała takie jak anty-K (K1), 
które nie są optymalnie reaktywne w środowisku BLISS.

  3. 	 Roztworu ORTHO BLISS nie należy używać jako roztworu do przechowywania erytrocytów. Przechowywanie 
erytrocytów w roztworze BLISS dłużej niż przez 12 godzin może spowodować utratę części antygenów.

  4. 	 Stosowanie nieprzepłukanych erytrocytów w metodzie resuspensji może spowodować utratę części antygenów.
  5. 	 Objętość i proporcje roztworu ORTHO BLISS i surowicy zostały dobrane w sposób zapewniający uzyskanie 

optymalnej siły jonowej. Zmiana objętości lub proporcji może niekorzystnie wpływać na czułość i/lub swoistość 
pośredniego testu antyglobulinowego. 

OCZEKIWANE WYNIKI*
W badaniu terenowym wykonano badania przesiewowe przeciwciał w próbkach przy użyciu roztworu ORTHO 
BLISS, zarówno metodą addytywną, jak i metodą resuspensji. Spośród 384 próbek przebadanych na kasetach AHG 
(z poliswoistą surowicą antyglobulinową) 318 nie wykazywało reakcji w kierunku obecności przeciwciał, a w 66 
przypadkach wynik był dodatni. Spośród 382 próbek przebadanych na kasetach IgG (z monoswoistą surowicą 
antyglobulinową) 317 nie wykazywało reakcji w kierunku obecności przeciwciał, a w 65 przypadkach wynik był 
dodatni. Wyniki były następujące:

SWOISTOŚĆ

Typ kasety Metoda Test
Liczba niezgodnych reakcji/ 

Liczba sprawdzonych Swoistość

Poliswoista AHG BLISS  
Ponowne zawieszenie

Badanie przesiewowe 
przeciwciał 5/384 98,7%

Poliswoista AHG BLISS  
Dodatek

Badanie przesiewowe 
przeciwciał 3/384 99,2%

IgG BLISS  
Ponowne zawieszenie

Badanie przesiewowe 
przeciwciał 0/382 100%

IgG BLISS  
Dodatek

Badanie przesiewowe 
przeciwciał 1/382 99,8%

Badania dla autokontroli i prób krzyżowych wykazały taką samą swoistość.
W celu określenia czułości zbadano 69 wykazujących dodatnią reakcję w badaniu przesiewowym na obecność 
przeciwciał. Wyniki były następujące:

CZUŁOŚĆ

Typ kasety Metoda
Liczba niezgodnych reakcji/ 

Liczba sprawdzonych Czułość

Poliswoista AHG Resuspensja BLISS 2/69 97,1%

Poliswoista AHG Addytywna BLISS 3/69 95,7%

IgG Resuspensja BLISS 2/69 97,1%

IgG Addytywna BLISS 3/69 95,7%

Roztwór BioVue o niskiej sile jonowej (BLISS) został opracowany w celu zwiększenia swoistości kaset BioVue. W 
pośrednich testach antyglobulinowych wykonanych na kasetach AHG (z poliswoistą surowicą antyglobulinową) 
i kasetach IgG (z monoswoistą surowicą antyglobulinową) roztwór BLISS w obu metodach wykazał zwiększenie 
swoistości reakcji w porównaniu z roztworem o niskiej sile jonowej. Czułość testów wykonywanych z zastosowaniem 
BLISS i kontrolnego roztworu o niskiej sile jonowej jest taka sama. 
* Dane znajdują się w posiadaniu firmy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CHARAKTERYSTYKA SWOISTEJ SKUTECZNOŚCI6,7

Wykazano, że roztwory LISS, takie jak ORTHO BLISS, zwiększają szybkość wychwytu przeciwciał, co umożliwia 
skrócenie czasu inkubacji.

ZESTAWIENIE POPRAWEK
Sekcja Zmiana
OPIS SYMBOLI Dodano symbol przedstawiciela we Wspólnocie Europejskiej.

Ostatnia strona Dodano adres przedstawiciela we Wspólnocie Europejskiej.
Zaktualizowano informacje dotyczące praw autorskich.

ORTHO® BLISS
Коды продукта: 	 6902040
	 707116
НАЗНАЧЕНИЕ
Раствор низкой ионной силы (LISS) для использования в Ortho BioVue® System
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Захват антител происходит наиболее быстро, если эритроциты находятся в среде низкой ионной силы.1-3 
Затем антитела могут способствовать поперечному «сшиванию» эритроцитов, что приводит к прямой 
агглютинации. Сенсибилизацию клеток можно определить в ходе непрямого антиглобулинового теста.
ПРИНЦИП МЕТОДА
ORTHO BLISS – раствор низкой ионной силы, предназначенный для создания оптимальной ионной силы для 
захвата антител в Ortho BioVue System. ORTHO BLISS можно использовать в качестве ресуспендированного 
или добавочного раствора. При методе с ресуспендированием исследуемую сыворотку/плазму соединяют с 
соответствующими эритроцитами, ресуспендированными в ORTHO BLISS. При методе с добавлением сыворотку/
плазму соединяют с соответствующими эритроцитами, а затем добавляют ORTHO BLISS. После инкубации 
кассету BioVue центрифугируют и проверяют на предмет агглютинации.
РЕАГЕНТ
Каждый флакон содержит 0,03 M натрия хлорид, глицин, глюкозу, фосфат, нуклеозид и пурин, а также 
консерванты хлорамфеникол, триметоприм и сульфаметоксазол.
Реагент	 Описание компонентов
ORTHO BLISS	 Раствор низкой ионной силы (LISS), буферизованный 
фосфатом
ХРАНЕНИЕ
Хранить при температуре 2–8 °C.
Не замораживать.
Не подвергать воздействию прямых солнечных лучей.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
  1. 	 С образцами крови и материалами, которые контактировали с кровью, следует обращаться как с 

потенциально инфицированными. При работе с кровью и материалами, находившимися в контакте с 
кровью, необходимо соблюдать установленные требования надлежащей лабораторной практики.4 Все 
материалы следует уничтожить в соответствии с имеющимися требованиями и рекомендациями.5

  2. 	 Запрещается использовать реагенты после истечения срока годности, указанного на маркировке. 
  3. 	 Запрещается использовать при помутнении или изменении цвета раствора.
  4. 	 Использование контаминированных образцов крови и (или) расходных материалов в данных методах 

может стать причиной неправильных результатов.
  5. 	 Для соблюдения рекомендованных параметров центрифугирования используйте центрифугу Ortho 

BioVue System. Для получения точных результатов важное значение имеет правильная калибровка 
центрифуги.

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Специфической подготовки пациента/донора для сбора образцов не требуется. Образцы крови получают 
с помощью утвержденных медицинских методик. Допускается использование сыворотки или плазмы. 
Исследование образцов необходимо начать сразу после получения. При задержке исследования образцы 
следует хранить при температуре 2–8 °C. 
ПРИГОТОВЛЕНИЕ СУСПЕНЗИИ ЭРИТРОЦИТОВ
Приготовления для метода с добавлением
Суспензия эритроцитов для метода с добавлением может быть приготовлена с помощью следующих 
комбинаций физиологического раствора и эритроцитарной массы:
	 Физиологический раствор	 Эритроцитарная масса	 Эритроцитарная масса 
	 Объем	 Объемa	 Концентрация
	 1 мл	 40 мкл	 3% 
	 1 мл	 50 мкл	 4% 
	 1 мл	 65 мкл	 5%
a �При центрифугировании образцов крови при 900–1000 g в течение 5 минут концентрация эритроцитарной массы 

составит приблизительно 80%. Неопубликованные данные Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Приготовления для метода с ресуспендированием
Эритроцитарные реагенты и эритроциты, используемые для теста на совместимость и аутоконтроля, 
ресуспендированные в ORTHO BLISS, можно готовить ежедневно. Суспензии клеток пригодны к 
использованию в течение до 12 часов. В перерывах между использованием их следует хранить при 
температуре 2–8 °C.
3% или 4% эритроцитарные реагенты
  1. 	 Добавьте 3 мл изотонического физиологического раствора в пробирку.
  2. 	 Добавьте 1 мл суспендированного эритроцитарного реагента в пробирку, содержащую 3 мл 

изотонического физиологического раствора. 
  3. 	 Центрифугируйте для осаждения эритроцитов. 
  4. 	 Удалите надосадочную жидкость. 
  5. 	 Ресуспендируйте эритроцитарную массу при помощи ORTHO BLISS для получения 1% рабочего раствора. 

Используйте: 
	 •   3 мл ORTHO BLISS для 3% эритроцитарного реагента  
	 •   4 мл ORTHO BLISS для 4% эритроцитарного реагента
Эритроциты для теста на совместимость и аутоконтроля 
  1. 	 Промойте эритроциты один раз в изотоническом физиологическом растворе. 
  2. 	 Добавьте 10 мкл промытых эритроцитов в 0,8 мл ORTHO BLISS для получения 1% рабочего раствора.
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА
Подготовка реагента не требуется; используйте реагент только из оригинального флакона.
ПРОЦЕДУРА
Описанная ниже процедура относится только к ручному методу работы с кассетой BioVue. При 
работе с автоматическим оборудованием необходимо соблюдать рекомендации, перечисленные 
в руководстве пользователя, предоставленном производителем оборудования. Совместимость 
данного продукта и автоматизированных систем оценивают с помощью утвержденных в 
лаборатории процедур валидации.
Предоставленные материалы
ORTHO BLISS

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
  1. 	 Кассета Ortho BioVue System, содержащая антитела к человеческому глобулину анти-IgG, -C3d; 

полиспецифичные или анти-IgG
  2. 	 Эритроцитарные реагенты для определения или идентификации антител или донорские клетки для теста 

на совместимость
  3. 	 Изотонический физиологический раствор
  4. 	 Микропипетка на 10 мкл, 40 мкл, 50 мкл и 60 мкл
  5. 	 Одноразовые наконечники для пипетки
  6. 	 Рабочая стойка Ortho BioVue System 
  7. 	 Термоблок Ortho BioVue System, 37 °C 
  8. 	 Центрифуга Ortho BioVue System
Процедура исследования для метода с добавлением
  1. 	 Приготовьте суспензию эритроцитов в соответствии с рекомендациями раздела «Приготовление 

суспензии эритроцитов».
  2. 	 Перед использованием выдержите кассеты при комнатной температуре. Расположите кассету так, чтобы 

этикетка на задней части (сторона штрих-кода) была обращена к вам. Маркируйте кассету в соответствии 
с маркировкой образца.

  3. 	 Снимите фольгу с верхней части кассеты, открывая только те реакционные камеры, которые необходимы 
для проведения теста(ов). 

	 ПРИМЕЧАНИЕ:  После удаления фольги кассета должна быть использована в течение часа. Кассеты с 
закрытыми реакционными камерами могут храниться и использоваться для дополнительных тестов. Не 
используйте кассету, если уровень жидкости находится на верхней границе стеклянных гранул или ниже.

  4. 	 Добавьте 50 мкл ORTHO BLISS в соответствующие реакционные камеры.
  5. 	 Добавьте 10 мкл 3–5% суспензии эритроцитов в соответствующие реакционные камеры. Донорские 

клетки следует промыть один раз в изотоническом физиологическом растворе. 
	 ВАРИАНТ: Одну часть 3–5% эритроцитов и пять частей ORTHO BLISS можно предварительно смешать 

для получения свежего рабочего раствора. Предварительно смешанные суспензии пригодны к 
использованию в течение до 12 часов. Добавьте 60 мкл данной суспензии в соответствующую 
реакционную камеру (затем эритроциты и BLISS можно отдельно не добавлять).

  6. 	 Добавить 40 мкл исследуемой сыворотки или плазмы в соответствующие реакционные камеры. Не 
прикасайтесь к наконечнику пипетки со стороны реакционной камеры. В противном случае замените 
наконечник пипетки до перехода к следующей камере.

  7. 	 Следите, чтобы содержимое реакционной камеры перемешивалось. При необходимости легко постучите 
по камере.

	 ПРИМЕЧАНИЕ: Убедитесь, что реагенты остаются в реакционной камере в процессе инкубации. Нельзя 
допускать смешивания реактантов и реагентов в колонке до центрифугирования. (См. ОГРАНИЧЕНИЯ 
МЕТОДА в листке-вкладыше к кассетам Ortho BioVue System.)

  8. 	 Инкубируйте при 37 °C не менее 10 минут и не более 30 минут.
  9. 	 Центрифугируйте кассету с помощью центрифуги Ortho BioVue System. Центрифугирование должно быть 

произведено в течение 30 минут после добавления образцов в реакционную камеру.
10. 	Оцените переднюю и заднюю часть отдельных колонок на предмет агглютинации и/или гемолиза.
11. 	Запишите качественные результаты реакции, ориентируясь на наиболее выраженный положительный 

результат.
Процедура исследования для метода с ресуспендированием
  1. 	 Приготовьте суспензию эритроцитов в соответствии с рекомендациями раздела «Приготовление 

суспензии эритроцитов».
  2. 	 Перед использованием выдержите кассеты при комнатной температуре. Расположите кассету так, чтобы 

этикетка на задней части (сторона штрих-кода) была обращена к вам. Маркируйте кассету в соответствии 
с маркировкой образца.

  3. 	 Снимите фольгу с верхней части кассеты, открывая только те реакционные камеры, которые необходимы 
для проведения теста(ов). 

	 ПРИМЕЧАНИЕ: После удаления фольги кассета должна быть использована в течение часа. Кассеты с 
закрытыми реакционными камерами могут храниться и использоваться для дополнительных тестов. Не 
используйте кассету, если уровень жидкости находится на верхней границе стеклянных гранул или ниже.

  4. 	 Добавьте 40 мкл 1% суспензии эритроцитов в ORTHO BLISS в соответствующие реакционные камеры.
  5. 	 Добавить 40 мкл исследуемой сыворотки или плазмы в соответствующие реакционные камеры. Не 

прикасайтесь к наконечнику пипетки со стороны реакционной камеры. В противном случае замените 
наконечник пипетки до перехода к следующей камере.

  6. 	 Следите, чтобы содержимое реакционной камеры перемешивалось. При необходимости легко постучите 
по камере.

	 ПРИМЕЧАНИЕ: Убедитесь, что реагенты остаются в реакционной камере в процессе инкубации. Нельзя 
допускать смешивания реактантов и реагентов в колонке до центрифугирования. (См. ОГРАНИЧЕНИЯ 
МЕТОДА в листке-вкладыше к кассетам Ortho BioVue System.)

  7. 	 Инкубируйте при 37 °C не менее 10 минут и не более 30 минут.
  8. 	 Центрифугируйте кассету с помощью центрифуги Ortho BioVue System. Центрифугирование должно быть 

произведено в течение 30 минут после добавления образцов в реакционную камеру.
  9. 	 Оцените переднюю и заднюю часть отдельных колонок на предмет агглютинации и/или гемолиза.
10. 	Запишите качественные результаты реакции, ориентируясь на наиболее выраженный положительный 

результат.
Процедуры контроля качества
Для определения разрушения реагента необходимо провести серологическое исследование. Рекомендуется 
ежедневно в процессе использования оценивать каждую партию реагентов с помощью соответствующих 
положительных и отрицательных контролей согласно стандартным операционным процедурам.
Положительный контроль – Pекомендуется использовать человеческую сыворотку или плазму, 
содержащую антитела IgG, и антиген-положительные эритроциты для оценки анти-IgG активности реагента. 
Следуйте методу с добавлением или ресуспендированием BLISS.
Отрицательный контроль – Pекомендуется использовать человеческую сыворотку или плазму, не 
содержащую непредвиденных эритроцитарных антител и несенсибилизированных эритроцитов. Следуйте 
методу с добавлением или ресуспендированием BLISS.
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Положительный результат (+):	 �Агглютинация эритроцитов является положительным результатом и 

свидетельствует о наличии соответствующего антигена. Наличие гемолиза с 
или без агглютинации расценивается как положительный результат. 

Отрицательный результат (-):	 �Отсутствие агглютинации или гемолиза эритроцитов является отрицательным 
результатом и свидетельствует об отсутствии соответствующего антигена. 

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 
  1. 	 Для получения точных результатов следует тщательно соблюдать рекомендации разделов «Процедура 

исследования» и «Интерпретация результатов». Лаборатория, которая работает с Ortho BioVue System, 
должна располагать программой для обучения персонала правильной работе с продуктом.

  2. 	 Доказано, что растворы низкой ионной силы (LISS), такие как ORTHO BLISS, усиливают многие реакции 
антиген-антитело. Однако некоторые образцы могут содержать отдельные антитела, напр. анти-K (K1), 
которые плохо реагируют в LISS тест-системах.

  3. 	 ORTHO BLISS не предназначен для хранения эритроцитов. Хранение эритроцитов в BLISS более 12 часов 
может привести к некоторой потере антигенов.

  4. 	 Использование непромытого эритроцитарного реагента в рамках метода с ресуспендированием может 
привести к некоторой потере антигенов.

  5. 	 Заданные объем и пропорции ORTHO BLISS и сыворотки обеспечивают достижение оптимальной 
ионической силы. Изменение объема или пропорций может повлиять на чувствительность и/или 
специфичность непрямого антиглобулинового теста. 

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ*
В ходе полевых испытаний проводились серологические исследования образцов с использованием ORTHO 
BLISS по обоим методам: с добавлением и с ресуспендированием. Из 384 образцов, протестированных в 
кассетах AHG, для 318 получен отрицательный результат по антителам, для 66 – положительный. Из 382 
образцов, протестированных в кассетах IgG, для 317 получен отрицательный результат по антителам, для 65 – 
положительный. Результаты теста выглядят следующим образом:

СПЕЦИФИЧНОСТЬ

Тип кассеты Метод Тест

Кол-во несогласующихся 
реакций/  

Исследованное кол-во Специфичность

Полиспецифичный AHG BLISS  
Ресуспендирование

Антитело 
Экран 5/384 98,7%

Полиспецифичный AHG BLISS  
Добавление

Антитело 
Экран 3/384 99,2%

IgG BLISS  
Ресуспендирование

Антитело 
Экран 0/382 100%

IgG BLISS  
Добавление

Антитело 
Экран 1/382 99,8%

По результатам аутоконтроля и теста на совместимость продемонстрирована согласованность 
специфичности.
Для определения чувствительности протестировано шестьдесят девять образцов с заведомо положительным 
результатом серологического исследования. Результаты теста выглядят следующим образом:

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ

Тип кассеты Метод

Кол-во несогласующихся 
реакций/  

Исследованное кол-во Чувствительность

	 Полиспецифичный AHG BLISS  
Ресуспендирование

2/69 97,1%

	 Полиспецифичный AHG BLISS  
Добавление 3/69 95,7%

IgG BLISS  
Ресуспендирование 2/69 97,1%

IgG BLISS  
Добавление 3/69 95,7%

Раствор низкой ионной силы BioVue (BLISS) разработан для улучшения специфичности кассет BioVue. 
В ходе непрямых антиглобулиновых тестов в кассетах Polyspecific AHG и IgG, при использовании BLISS, 
исследованного обоими методами, отмечено увеличение специфичности по сравнению с обычным 
раствором низкой ионной силы. Отмечена сходная чувствительность BLISS и контрольного раствора низкой 
ионной силы. 
*Неопубликованные данные Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 6,7

Известно, что растворы LISS, такие как ORTHO BLISS, способствуют увеличению скорости захвата антител, что 
позволяет сократить время инкубации.
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Anti-D (RH1) IgM + IgG 
BioCIone® 
 
Для тестов на предметном стекле и в пробирке   
Код продукта: 6902041 
 
ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
Качественный тест для определения антигена D (RH1) на эритроцитах человека 
ДЛЯ ДИАГНОСТИЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ IN VITRO 
 
КРАТКИЕ СВЕДЕНИЯ И ПОЯСНЕНИЕ  
Тестирование с помощью реагента Anti-D (RH1) BioCIone используется для определения наличия 
или отсутствия на эритроцитах антигена D группы крови. Данный реагент обнаруживает DVI 

эритроциты посредством теста на слабый антиген D (weak D) (непрямой антиглобулиновый тест). 
 
ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Процедуры, используемые с этим реагентом, основаны на принципе агглютинации. Нормальные 
человеческие эритроциты, имеющие антиген D, будут агглютинироваться в присутствии антитела, 
направленного на специфический антиген.  
 
РЕАГЕНТ 
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке поставляется 
компанией Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Это низкобелковый реагент, приготовленный из одного 
клона человеческого моноклонального IgM и двух клонов IgG. 
Он содержит консервант 0,1% (масса/объем) азида натрия и 0,02% мышьяковистокислого натрия. 
 
Реагент  
Anti-D 

Описание компонента 
Anti-D (человеческий IgM) моноклональное антитело (клон D7B8) 
Anti-D (IgG) (клоны H1121G6 и LORIFA) 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит азид натрия. Азид натрия может вступать в реакцию со 
свинцовыми и медными трубами, образуя взрывоопасный азид металла. При утилизации 
промойте большим количеством воды, чтобы предотвратить накопление азидов. 
 
ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ 
Хранить при температуре от 2 до 8 ° С. 
При использовании может находиться при комнатной температуре (от 15 до 30° С).  
Закрывайте крышкой, когда не используете.  
Не замораживать. 
 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
1. Обращайтесь со всей кровью и материалами, контактирующими с кровью, как если бы они 
могли передавать инфекционные возбудители. Рекомендуется работать с кровью и материалами, 
контактирующими с кровью, используя утвержденные надлежащие лабораторные практики. 1 
2. Некоторые компоненты могут рассматриваться как опасные или потенциально инфекционные 
отходы. Утилизируйте все материалы в соответствии с действующими нормами и 
законодательными актами. 2 
3. Некоторые компоненты могут содержать опасные химические вещества (например, азид 
натрия). Обратитесь к Паспорту безопасности (SDS), который можно получить в компании Ortho-
Clinical Diagnostics, Inc., для уточнения дополнительной информации. 
4. Исходный материал, из которого был получен данный продукт, был исследован в соответствии 
с требованиями FDA (Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных 
препаратов США) и был признан отрицательным на предмет наличия поверхностного антигена 
вируса гепатита B (HBsAg) и антител к гепатиту С (ВГС), а также вируса иммунодефицита человека 



 

тип 1 (ВИЧ-1) и тип 2 (ВИЧ-2). Ни один известный метод исследования не может дать полной 
гарантии, что продукт, полученный из крови человека, не содержит инфекционных возбудителей.  
5. Не пипетируйте данный реагент при помощи рта, поскольку он может содержать потенциально 
инфекционные материалы.  
6. Ненадлежащие условия хранения отрицательно влияют на характеристики продукта.  
7. Не используйте реагенты после истечения срока годности, указанного на этикетке.  
8. Мутность может быть признаком микробного загрязнения. Для установления факта порчи 
реагента необходимо серологическое тестирование.  
9. Загрязненные образцы крови и/или дополнительные материалы, используемые в описанных 
процедурах, могут внести помехи в результаты испытаний. 
10. Ошибочные результаты могут быть получены вследствие неправильной техники выполнения 
любого диагностического теста. 
11. Рекомендуется использовать центрифугу с устройством блокировки крышки. 
12. Чрезмерное центрифугирование, то есть приложение сил, превышающих необходимый 
минимум, заставляет клетки прилипать ко дну пробирки, так что необходимо энергичное 
перемешивание, прежде чем они могут быть ресуспендированы. Во время такого взбалтывания 
слабая агглютинация может диспергироваться, приводя к видимости отсутствия положительной 
реакции. Недостаточное центрифугирование, то есть отсутствие приложения силы, необходимой 
для того, чтобы клетки образовали «плотный осадок» и прозрачную надосадочную жидкость, 
может привести к слабой или отрицательной реакции. 
 
ОТБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Не требуется специальной подготовки пациента/донора перед отбором образца. Кровь должна 
быть отобрана с помощью утвержденных медицинских методов. После отбора образцы должны 
быть исследованы как можно скорее. В случае задержки тестирования образцы следует хранить 
при температуре от 2 до 8 ° C. Кровь, отобранная в гепарин, должна быть исследована в течение 
двух дней. Коагулированные образцы или кровь, отобранная в натрий цитрат или ЭДТА, должны 
быть исследованы в течение 14 дней. 3 Донорская кровь может быть исследована до даты 
истечения срока годности. 4,5  Кровь, взятая из пальца, может быть исследована непосредственно 
методом «на предметном стекле», но во избежание свертывания, кровь, отобранная данным 
способом, должна быть быстро смешана с реагентом.  
 
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА 
Подготовка реагента не требуется; использовать непосредственно из флакона.  
 
ПРОЦЕДУРА 
Процедуры, указанные ниже, предназначены только для тестирования вручную. При 
использовании автоматических приборов следуйте процедурам, приведенным в руководстве 
оператора, предоставленном производителем устройства. Лаборатории должны следовать 
своим утвержденным процедурам валидации, чтобы продемонстрировать совместимость этого 
продукта с автоматизированными системами. 
 
Предоставленные материалы 
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке  
(для уточнения информации об описании компонента, смотрите раздел «Реагент») 
 
Необходимые, но не предоставленные материалы 
Метод «на предметном стекле» 
1. Предметные стекла 
2. Пипетки, предназначенные для дозирования приблизительно 50 мкл 
3. Палочки-аппликаторы  
 
 
 



 

Метод «в пробирке» 
1. Тестовые пробирки, 10 х 75 мм или 12 х 75 мм 
2. Пипетки, предназначенные для дозирования приблизительно 50 мкл 
3. Центрифуга 
4. Изотонический физиологический раствор, 0,85-0,9% хлорид натрия 
 
Метод «Непрямой антиглобулиновый (weak D) тест» 
1. Тестовые пробирки, 10 х 75 мм или 12 х 75 мм 
2. Пипетки, предназначенные для дозирования приблизительно 50 мкл 
3. Центрифуга 
4. Инкубатор, 37° 
5. Изотонический физиологический раствор, 0,85-0,9% хлорид натрия 
6. Античеловеческий глобулин, содержащий анти-IgG  
(такой, как Anti-IgG, -C3d; полиспецифический BioClone или ORTHO® Anti-IgG) 
7. Антиглобулиновые контрольные клетки (такие как ORTHO Coombs Control) 
 
Процедура тестирования  
Метод «на предметном стекле» 
1. Используйте цельную кровь. 
2. При комнатной температуре нанесите на предметное стекло две капли (приблизительно 100 
мкл) реагента Anti-D (RH1) BioClone.  
3. Добавьте одну крупную каплю (приблизительно 80 мкл) цельной крови на предметное стекло.   
4. Используя палочку-аппликатор, хорошо смешайте смесь клетки/реагент.  
5. Наклоните предметное стекло в стороны при комнатной температуре и исследуйте на предмет 
агглютинации. Тесты, в которых в течение двух минут не наступит агглютинация, считаются 
отрицательными. Не принимайте периферическое высыхание или нити фибрина за агглютинацию.  
6. Если агглютинация отсутствует, и если необходим тест на определение weak D, перейдите к 
методу «Непрямой антиглобулиновый (weak D) тест». 
 
Метод «в пробирке» 
1. Приготовьте суспензию эритроцитов от 3 до 5% в изотоническом физиологическом растворе.  
2. Добавьте одну каплю (приблизительно 50 мкл) реагента Anti-D (RH1) BioClone в тестовую 
пробирку.  
3. Добавьте одну каплю (приблизительно 50 мкл) клеточной суспензии в тестовую пробирку. 
4. Хорошо перемешайте и центрифугируйте тестовую пробирку. 
Рекомендуемое центрифугирование: приблизительно одна минута при 100-125 х г.  
ПРИМЕЧАНИЕ: Центробежное ускорение, применимое к смесям клетки/реагент должно быть 
минимальным необходимым для образования «плотного осадка» и прозрачной надосадочной 
жидкости. Скорость и время центрифугирования не может быть рекомендовано, по причине 
большого разнообразия центрифуг. Каждая лаборатория должна провести калибровку 
собственного оборудования и определить время, необходимое для достижения желаемого 
результата при определенной скорости.  
5. Полностью ресуспендируйте клетки, осторожно взбалтывая, и проверьте на макроскопическую 
агглютинацию. Зафиксируйте результаты.  
6. Если агглютинация отсутствует, и если необходим тест на определение weak D, перейдите к 
Шагу 4 Метода «Непрямой антиглобулиновый (weak D) тест».  
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется использовать центрифугу с устройством блокировки крышки для 
снижения риска воздействия потенциального инфекционного материала.  
ПРИМЕЧАНИЕ: Все результаты должны быть интерпретированы сразу же после 
центрифугирования и ресуспендирования.  
 
Метод «Непрямой антиглобулиновый (weak D) тест» 
1. Приготовьте от 3 до 5% суспензию отмытых эритроцитов в изотоническом физиологическом 
растворе.  



 

2. Добавьте одну каплю (приблизительно 50 мкл) реагента Anti-D (RH1)  BioClone в тестовую 
пробирку.  
3. Добавьте одну каплю (приблизительно 50 мкл) клеточной суспензии в тестовую пробирку. 
Хорошо смешайте.  
4. Инкубируйте тест при температуре 37 °С в течение 10 минут.  
5. После инкубации, промойте клетки три раза в пробирках, наполненных изотоническим 
физиологическим раствором. После последней промывки полностью отфильтруйте.  
6. Добавьте две капли (приблизительно 100 мкл) античеловеческого глобулина, содержащего 
анти-IgG.  
7. Осторожно смешайте содержимое пробирки и центрифугируйте. (Смотрите Шаг 4 Раздела 
Метод «в пробирке» для уточнения информации по центрифугированию.) 
8. Ресуспендируйте клетки путем осторожного взбалтывания и проверьте на макроскопическую 
агглютинацию.  
ВНИМАНИЕ: Положительные результаты теста действительны, только если эритроциты 
демонстрируют отрицательный результат при проведении прямого антиглобулинового теста.  
9. Для проверки отрицательных тестов, добавьте эритроциты, сенсибилизированные антителом 
IgG, напр. Контролем ORTHO Coombs Control (смотрите руководство пользователя для уточнения 
информации по процедуре). 
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется использовать центрифугу с устройством блокировки крышки для 
снижения риска воздействия потенциального инфекционного материала.  
ПРИМЕЧАНИЕ: Все результаты должны быть интерпретированы сразу же после 
центрифугирования и ресуспендирования.  
 
Процедуры контроля качества 
Серологическое тестирование необходимо для распознавания порчи реагента. Аналитические 
характеристики основаны на демонстрируемой реактивности гетерозиготных (слабо) 
положительных и отрицательных контролей, исследуемых в каждый день использования.  
Положительный контроль – Используйте эритроциты, в которых гарантированно присутствует 
антиген, к которому направляется антитело реагента.  
Отрицательный контроль – Используйте эритроциты, в которых гарантированно отсутствует 
антиген, к которому направляется антитело реагента. 
Рутинное использование контроля D с данным реагентом не требуется, поскольку в 
низкобелковые реагенты редко демонстрируют ложноположительные результаты. При 
наблюдении они обычно определяют стихийное скопление эритроцитов, вызванное присутствием 
иммуноглобулина на поверхности эритроцита. В таких случаях подобный феномен возникает при 
анализе группы крови. Если исследуемые клетки реактивны к Anti-A, Anti-B и Anti-D и прямой 
антиглобулиновый тест (DAT) положительный, то может потребоваться использование 
дополнительного контроля, а именно Rhesus Reagent Control.  Если прямой антиглобулиновый 
тест положительный и все реагенты реактивны, действительное заключение не может быть 
сделано. Пожалуйста, обратитесь к вашим местным / соответствующим нормативным актам для 
определения необходимости использовать Rh контроль для валидации результата каждого RH1.  
 
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Для методов «на предметном стекле» и «в пробирке» 
Положительный результат (+): Агглютинация эритроцитов является положительным результатом 
тестирования и указывает на наличие соответствующих антигена.  
Отрицательный результат (-): Отсутствие агглютинации эритроцитов является отрицательным 
результатом тестирования и указывает на то, что соответствующий антиген не выявлен.  
 
Для метода «Непрямой антиглобулиновый (weak D) тест» 
1. Если агглютинация присутствует, эритроциты weak D положительные, при условии, что прямой 
антиглобулиновый тест (DAT) отрицательный.  
ВНИМАНИЕ: Смешанная агглютинация при проведении непрямого антиглобулинового теста 
может указывать на смешивание D отрицательной и D положительной крови.  



 

2. Если агглютинация отсутствует, то эритроциты являются D отрицательными.  
 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
1. Процедура испытаний и интерпретация результатов должны тщательно соблюдаться, чтобы 
обеспечить точность результатов тестирования. В каждой лаборатории должна быть программа, 
которая будет обучать персонал правильному использованию и обращению с продуктом. 
2. Эритроциты, демонстрирующие положительный результат при проведении прямого 
антиглобулинового теста не могут быть точно исследованы на weak D антиген.  
3. Старые эритроциты могут выдавать более слабые реакции по сравнению со свежими 
эритроцитами.  
4. Клетки пуповинной крови, сильно сенсибилизированные анти-D, могут демонстрировать 
ложноотрицательный результат теста непосредственно после центрифугирования.  
5. Соотношения цельной крови к антикоагулянту, которые меньше, чем рекомендуемые, могут 
стать причиной более слабых результатов.  
6. Реакции c эритроцитами, демонстрирующими ослабленную экспрессию D антигена, могут 
показывать различную реактивность по сравнению с реакциями, полученными с использованием 
других анти-D реагентов.   
7. Эритроциты, покрытые аллогенными антителами или аутоиммунными антителами той же или 
схожей специфичности, что и реагент (а именно клетки, которые DAT-положительные) могут 
давать слабые реакции. В чрезвычайных случаях могут возникнуть ложноотрицательные 
результаты.  
8. Если известно или видно, что в образце содержатся мешающие вещества, такие как свободный 
гемоглобин, липиды или высокие уровни белка, рекомендуется отмыть эритроциты и 
ресуспендировать их в физиологическом растворе.  
 
ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ* 
В клиническом исследовании D-типированные результаты 1995 образцов, полученные с помощью 
реагента Anti-D IgM + IgG сравнивались с предлагаемым на рынке реагентом Anti-D методом 
тестов «в пробирке».  Группа из 1991 образца исследовалась тестами «на предметном стекле». 
Результаты Anti-D совпали в 1995 из 1995 (100%) случаях для образцов тестов «в пробирке» и в 
1990 из 1991 (99.99%) случая для образцов тестов «на предметном стекле». При тестировании «на 
предметном стекле» один образец вступил в реакцию с тестовым реагентов в степени 
химического взаимодействия 0,5 и не с утвержденным реагентом.  
Согласованность указывает на конкордантность двух тестов и не указывает какой из методов дает 
правильные результаты.  
*Данные хранятся в документах компании Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
 
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ * 
При правильном хранении и использовании в соответствии с процедурами, описанными в 
разделе «Процедура тестирования», этот реагент агглютинирует эритроциты, в которых 
присутствует D антиген. Реактивность каждой серии демонстрируется в тестах, проводимых в 
соответствии с рекомендуемой процедурой, с использованием гетерозиготных и гомозиготных 
клеток от нескольких доноров.  
Этот реагент определит DVI эритроциты при проведении (непрямого антиглобулинового) weak D 
теста.    
*Данные хранятся в документах компании Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
 
РЕЗЮМЕ И ПЕРЕСМОТРЫ 
Раздел    Пересмотр  
РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ Добавлен символ Представителя ЕС. 
Последняя страница   Добавлен адрес Представителя ЕС. 
    Обновлена информация об авторском праве. 
 
 



 

PI107/е 
Anti-D (RH1) IgM + IgG 
BioCIone® 
Для тестов на предметном стекле и в пробирке   
Код продукта: 6902041 
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РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ 
Указанные ниже символы могут быть использованы при маркировке данного продукта. 
 

 

Внимание: Смотрите инструкцию по применению 

 
Код серии 

 

Использовать / Дата истечения срока годности (ГГГГ-ММ-ДД) 

 

Температурные ограничения при хранении 

 
Диагностическое медицинское устройство  in vitro 

 

Производитель 

 
Каталожный номер 

 

Этой стороной вверх 

 
 

Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе 

 
 
 
.



 

 

 
Ortho-Clinical Diagnostics  
1500 Boulevard Sébastien Brant  
B.P. 30335 
67411 Илькирш 
CEDEX, Франция 
 
Произведено для: 

 Ortho-Clinical Diagnostics 
 Felindre Meadows 
 Pencoed 
 Бридженд 
 CF35 5PZ 
 Великобритания 
 
Производитель: 
Millipore (UK) Ltd. 
Fleming Road 
Kirkton Campus 
Ливингстон  
EH54 7BN 
Великобритания  
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Перевод соответствует оригиналу. Переводчик: Китченко Н.   

 



 

Информация о файле Ortho 
 

Дата контрольного утвержденного файла копии: 00 
Дата утвержденного файла разработки упаковки: Не применимо  
Дизайнер, который первый создал файл: Ким ДеПаола (KD) 
Дизайнер, который последний вносил изменения в файл: Ким ДеПаола (KD)  
Дата внесения последнего изменения в файл: 04.10.19  
Пересмотр дизайнера: 00 
(только проект и запрошенные изменения) 
Размеры, указанные в спецификации: 400 мм х 640 мм 
Цвет, указанный в спецификации процессов и материалов: Черный  
 
Примечание:  
В данной инструкции по использованию титульный блок находится в другом местоположении на 
странице 2, в отличии от всех других инструкций по использованию, поскольку она складывается 
по-другому для того, чтобы поместиться в коробку.  
 
04.10.19: KD использовала утвержденную PI98e, разместила конечный код, обновила месяц 
пересмотра и переместила титульный блок обратно на то место, на котором он находился в 
предыдущей утвержденной версии PI98d. Остальное не изменялось.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

RTHO® BRC Set  
Blood Bank Reagent Control Set 
 
Код продукта: 719816 
 
ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
Качественные контрольные реагенты для валидации эффективности реагентов банка крови 
компании Ortho-Clinical Diagnostics. 
ДЛЯ ДИАГНОСТИЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ IN VITRO 
 
КРАТКИЕ СВЕДЕНИЯ И ПОЯСНЕНИЕ  
Набор ORTHO BRC был создан для контроля качества реагентов и для данной цели содержит 
контрольную сыворотку и эритроциты.  
 
ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Набор ORTHO BRC содержит контрольную сыворотку для исследования реагентных эритроцитов, 
используемых в лаборатории, на предмет реактивности их антигенов в течение их срока годности, 
и контрольные эритроциты для исследования реагентов для определения группы крови на 
предмет их активности и специфичности.  
 
РЕАГЕНТЫ 
Набор ORTHO BRC поставляется в виде трех отдельных контрольных сывороток и пяти отдельных 
контрольных эритроцитов. Первые два символа в номере серии компонента обозначают 
специфический компонент, а последние два символа в номере серии компонента соответствуют 
серийному номеру набора. Контрольная сыворотка изготовлена из дефибринированной 
термоинактивированной плазмы отобранных доноров и содержит 0,1% азид натрия в качестве 
консерванта. Контрольные эритроциты BRC представляют собой 3% суспензию эритроцитов от 
отобранных доноров в модифицированном растворе Альсевер, который содержит 0,01% 
неомицинсульфата и 0,33% хлорамфеникола в качестве антибактериальных добавок.  
Реагент  
Контрольная сыворотка 

Описание компонента  

BRC-S1  
 
BRC-S2  
BRC-S3 

Сыворотка группы крови AB, не содержащая посторонних антител 
группы крови 
Сыворотка группы крови O со слабыми изоагглютининами  
Anti-D разбавленный сывороткой AB, которая не содержит 
усиливающей среды, и которая не может непосредственно 
агглютинировать D положительные эритроциты.  

Контрольные эритроциты  
BRC-E1  
 
BRC-E2  
BRC-E3  
 
BRC-E4  
BRC-E5 

Эритроциты группы крови O с Резус-формулой Ccddee, Kell-
отрицательная 
Эритроциты группы крови O с Резус-формулой ccddEe 
Эритроциты группы крови O с Резус-формулой ccddee, Kell-
положительная 
Эритроциты группы крови O со слабым D (weak D) 
Эритроциты группы крови O сенсибилизированные C3d 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит азид натрия. Азид натрия может вступать в реакцию со 
свинцовыми и медными трубами, образуя взрывоопасный азид металла. При утилизации 
промойте большим количеством воды, чтобы предотвратить накопление азидов. 
 
ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ 
Хранить при температуре от 2 до 8 ° С. 
При использовании может находится при комнатной температуре (от 15 до 30° С).  
Закрывайте крышкой, когда не используете.  



 

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
1. Обращайтесь со всей кровью и материалами, контактирующими с кровью, как если бы они 
могли передавать инфекционные возбудители. Рекомендуется работать с кровью и материалами, 
контактирующими с кровью, используя утвержденные надлежащие лабораторные практики. 1 
2. Некоторые компоненты могут рассматриваться как опасные или потенциально инфекционные 
отходы. Утилизируйте все материалы в соответствии с действующими нормами и 
законодательными актами. 2 
3. Некоторые компоненты могут содержать опасные химические вещества (например, азид 
натрия). 
4. Исходный материал, из которого был получен данный продукт, был исследован в соответствии 
с требованиями FDA (Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных 
препаратов США) и был признан отрицательным на предмет наличия поверхностного антигена 
вируса гепатита B (HBsAg) и антител к гепатиту С (ВГС), а также вируса иммунодефицита человека 
тип 1 (ВИЧ-1) и тип 2 (ВИЧ-2). Ни один метод не может дать полной гарантии, что продукт, 
полученный из крови человека, не содержит инфекционных возбудителей.  
5. BRC реагенты не должны быть использованы для определения типа группы крови. 
6. Не пипетируйте данный реагент при помощи рта, поскольку он содержит потенциально 
инфекционные материалы.  
7. Ненадлежащие условия хранения отрицательно влияют на характеристики продукта.  
8. Не используйте реагент после истечения срока годности, указанного на этикетке.  
9. Сильная мутность или присутствие посторонних частиц может указывать на наличие 
загрязнения. Легкая мутность не влияет на характеристики продукта.  
10. Загрязненные вспомогательные материалы, используемые в указанных процедурах, могут 
повлиять на результаты исследований.  
11. Ошибочные результаты могут быть получены вследствие неправильной техники выполнения 
любого диагностического теста. 
12. Рекомендуется использовать центрифугу с устройством блокировки крышки. 
13. Чрезмерное центрифугирование, то есть приложение сил, превышающих необходимый 
минимум, заставляет клетки прилипать ко дну пробирки, так что необходимо энергичное 
перемешивание, прежде чем они могут быть ресуспендированы. Во время такого взбалтывания 
слабая агглютинация может диспергироваться, приводя к видимости отсутствия положительной 
реакции. Недостаточное центрифугирование, то есть отсутствие приложения силы, необходимой 
для того, чтобы клетки образовали «плотный осадок» и прозрачную надосадочную жидкость, 
может привести к слабой или отрицательной реакции. 
14. Не используйте при наличии выраженного гемолиза или признаков загрязнения.  
ПРИМЕЧАНИЕ: Противоречивые результаты будут рассматриваться далее.  
 
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА 
Подготовка реагента не требуется; использовать непосредственно из флакона.  
Перед использованием хорошо смешайте реагентные эритроциты.  
 
ПРОЦЕДУРА 
Процедура, указанная ниже, предназначена только для тестирования в пробирке вручную. При 
использовании автоматических приборов следуйте процедурам, приведенным в руководстве 
оператора, предоставленном производителем устройства. Лаборатории должны следовать своим 
утвержденным процедурам валидации, чтобы продемонстрировать совместимость этого 
продукта с автоматизированными системами. 
 
Предоставленные материалы 
Контрольная сыворотка 
Контрольные реагентные клетки крови  
(для уточнения информации об описании компонента, смотрите раздел «Реагент») 
 



 

Необходимые, но не предоставленные материалы 
1. Тестовые пробирки  
2. BRC Штатив для тестовых пробирок или эквивалент  
3. Органайзер для записи теста и контрольных реагентов 
4. Шаблон органайзера 
5. Регистрационные формы 
 
Процедура исследования 
1. Разместите тестовые реагенты и контрольные реагенты в соответствии с запланированной 
схемой тестирования 
2. Распределите контрольные реагенты и тестовые реагенты в соответствии с запланированной 
схемой в тестовые пробирки. 
3. Проведите тестирование.  
 
Процедуры контроля качества 
Набор ORTHO BRC должен оцениваться, как компонент метода тестирования, в соответствии с 
утвержденными программами контроля качества.  
 
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Активность и специфичность тестируемых реагентов подтверждена, если результаты теста 
совпадают с ожидаемыми результатами. Агглютинация или гемолиз отрицательных контролей 
для эритроцитов указывает на изменение свойств продукта. Поэтому результаты, полученные с 
помощью данных эритроцитов, не должны использоваться для определения групп крови у 
пациентов.  
ПРИМЕЧАНИЕ: При наличии отклонений, тест следует повторить с теми же реагентами строго в 
соответствии со спецификациями, указанными в инструкциях по использованию, полученными от 
поставщика. Если отклонение в результате будет подтверждено, это означает, что продукт утратил 
свою эффективность и не может быть далее использован для определения группы крови или 
антитела. В таких случаях следует проверить дату истечения срока годности, если срок годности 
продукта не истек, то следует уведомить об этом производителя.  
 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
1. Процедура испытаний и Интерпретация результатов должны тщательно соблюдаться, чтобы 
обеспечить точность результатов тестирования. В каждой лаборатории должна быть программа, 
которая будет обучать персонал правильному использованию и обращению с продуктом. 
2. Антитела, направленные на редко встречающиеся антигены и антигены, присутствующие в 
избытке, могут быть причиной редких ложноположительных реакций, вызванных скрытым 
загрязнением поликлональных реагентов.  
 
РЕЗЮМЕ И ПЕРЕСМОТРЫ 
Раздел    Пересмотр  
РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ Добавлен символ Представителя ЕС. 
Последняя страница   Добавлен адрес Представителя ЕС. 
    Обновлена информация об авторском праве. 
 
 
ЛИТЕРАТУРА 
1. Laboratory biosafety manual.  2nd ed. World Health Organization, Avenue Appia 20, 1211 Geneva 27 
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2. Biotechnology – Laboratories for Research, Development & Analysis – Guidelines for Handling, 
Inactivating and Testing of Waste. BS EN12740, BSI, 389 Cheswick High Road, London, W4 4AL, 1999. 
 
 
 



 

СЛОВАРЬ СИМВОЛОВ 
Указанные ниже символы могут быть использованы при маркировке этого продукта. 
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Температурные ограничения при хранении 

 
Диагностическое медицинское устройство  in vitro 

 

Производитель 

 
Каталожный номер 

 

Этой стороной вверх 

 
 

Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе 
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Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human)
BioClone®

For Slide and Tube Tests

Product Code:  713129

INTENDED USE
Qualitative test with monoclonal antibody for recognition of the Kell antigen on human red blood cells
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
SUMMARY AND EXPLANATION
Testing with Anti-Kell BioClone is used to determine whether red blood cells possess or lack Kell blood group 
antigens.  
PRINCIPLE OF PROCEDURE
The procedures used with this reagent are based on the principle of agglutination.  Normal human red cells, 
possessing K antigens, will agglutinate in the presence of antibody directed toward the specific antigen. 
REAGENTS
Anti-Kell (KEL1) BioClone for Slide and Tube Tests is supplied as a low-protein reagent by Ortho-Clinical 
Diagnostics, Inc.  This reagent contains the preservative 0.1% (w/v) sodium azide and is prepared from a 
human/murine heterohybridoma cell line secreting human IgM antibodies.
Reagent	 Component Description
Anti-Kell 	 Anti-Kell (human IgM) monoclonal antibody (clone MS56)
WARNING: Contains sodium azide.  Sodium azide may react with lead and copper plumbing to form highly 
explosive metal azide.  On disposal, flush with a large volume of water to prevent azide buildup.
STORAGE REQUIREMENT
Store at 2 to 8°C.
May be at room temperature (15 to 30°C) while in use. Replace cap when not in use.
PRECAUTIONS
  1.	 Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents.  It is 

recommended that blood and materials in contact with blood be handled using established good laboratory 
practices.1

  2.	 Some components may be considered as hazardous or potentially infectious waste.  Dispose of all 
materials according to applicable guidelines and regulations.2

  3.	 Some components may contain hazardous chemicals (i.e., sodium azide). Refer to the Safety Data Sheet 
(SDS) available from Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. for more specific information.

  4.	 Do not pipette these reagents by mouth since they contain materials that are potentially infectious. 
  5.	 Improper storage conditions will adversely affect product performance. 
  6.	 Do not use reagents beyond their labeled expiration date.
  7.	 Turbidity may indicate microbial contamination.  Serologic testing is necessary to recognize reagent 

deterioration.
  8.	 Contaminated blood specimens and/or supplementary materials used in the procedures described may 

interfere with test results.
  9.	 Erroneous results may be obtained due to improper technique in performing any diagnostic test.  
10.	 Use of a centrifuge with a lid-locking device is recommended.
11.	 Overcentrifugation, i.e., the application of forces in excess of the minimum, causes the cells to adhere to 

the bottom of the test tube so that vigorous agitation is necessary before they can be resuspended.  During 
such agitation, weak agglutination may be dispersed causing a positive reaction to be missed.  
Undercentrifugation, i.e., the failure to apply forces necessary to cause the cells to form a “button” and a 
clear supernate, may result in a weak or negative reaction.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
No special preparation of the patient/donor is required prior to specimen collection.  Blood should be collected 
by approved medical techniques.  Samples should be tested as soon as possible following collection.  If a  
delay in testing occurs, samples should be stored at 2 to 8°C.  Clotted specimens or blood drawn into sodium 
citrate or EDTA should be tested within 14 days.3  Donor blood may be tested up to the date of expiration.4,5  
Blood obtained by finger puncture may be tested directly by the slide method but, to avoid clotting, blood 
collected in this manner should be mixed quickly with the reagent.
REAGENT PREPARATION
No preparation of the reagent is required; use directly from the vial.
PROCEDURE
The procedures identified below are for manual testing only.  When using automated instruments, follow the 
procedures that are contained in the operator’s manual provided by the device manufacturer.  Laboratories 
must follow their approved validation procedures to demonstrate compatibility of this product on automated 
systems.
Materials Provided
Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human) BioClone for Slide and Tube Tests 
(See Reagent section for component description)
Materials Required But Not Provided
Slide Method
  1.	 Glass slides
  2.	 Pipettes designed to deliver approximately 50 µL
  3.	 Applicator sticks
  4.	 Heated view box qualified for use with blood bank reagents
Tube Method
  1.	 Test tubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
  2.	 Pipettes designed to deliver approximately 50 µL
  3.	 Centrifuge
  4.	 Isotonic saline, 0.85-0.9% sodium chloride
Test Procedure
Slide Method
  1.	 Use whole blood.
  2.	 On a glass slide, place one drop (approximately 50 µL) of Anti-Kell BioClone reagent.  
  3.	 Add one drop (approximately 50 µL) of whole blood.
  4.	 With an applicator stick, mix the cell/reagent mixture well covering an area of approximately 20 x 40 mm.
  5.	 a. �Tilt the slide back and forth on a heated view box and observe for agglutination.  Tests that show no 

agglutination within two minutes are considered negative.  Do not interpret peripheral drying or fibrin 
strands as agglutination.

	 b. �If using a glass slide or a tile, testing can be performed at ambient temperature.  Slowly tilt the slide 
back and forth and observe the agglutination.  Tests that show no agglutination within three minutes are 
considered negative.

Tube Method
  1.	 Prepare a 3% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline.
  2.	 Add one drop (approximately 50 µL) of Anti-Kell reagent to the test tube. 
  3.	 Add one drop (approximately 50 µL) of the cell suspension to the test tube.
  4.	 Mix well and incubate at room temperature for a minimum of five minutes.  If desired, the incubation time 

can be extended to a maximum of 30 minutes.
  5.	 Centrifuge.  Suggested centrifugation: approximately 15 seconds at 3400 rpm (900-1000 rcf) or one minute 

at 1000 rpm (100-125 rcf).
	 NOTE: The centrifugal force applied to cell/reagent mixtures should be the minimum required to produce a 

“button” of red cells and a clear supernate.  No one speed and time of centrifugation can be  
recommended that will cover the wide variety of centrifuges available; each laboratory must calibrate its 
own equipment and determine the time required at a given speed to achieve the desired result.

  6.	 Completely resuspend the cells by gentle agitation and examine macroscopically for agglutination. Record 
results.

	 NOTE: All results should be interpreted immediately following centrifugation and resuspension.
Quality Control Procedures
Serological testing is necessary to recognize reagent deterioration.  Predicted performance is based on 
demonstrated reactivity of heterozygous (weak) positive and negative controls performed on each day of use.
Positive Control – Use red blood cells known to possess the antigen toward which the reagent antibody is 
directed.  
Negative Control – Use red blood cells known to lack the antigen toward which the reagent antibody is 
directed.  
INTERPRETATION OF RESULTS
Positive Result (+):	� Agglutination of the red blood cells is a positive test result and indicates the presence of 

the corresponding antigen.
Negative Result (-):	� No agglutination of the red blood cells is a negative test result and indicates the 

corresponding antigen is not demonstrable.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
  1.	 The Test Procedure and Interpretation of Results must be followed closely to assure the accuracy of the 

test results.  Each laboratory should have a program that will train personnel on the proper use and 
handling of the product. 

  2.	 If the sample is known or observed to contain any interfering substances such as free hemoglobin, lipids or 
high levels of protein, it is recommended that the red blood cells be washed and resuspended in saline.

  3.	 Aged red cells may yield weaker reactions than those obtained with fresh red cells.
EXPECTED RESULTS*
In clinical studies, the blood typing results of donor and patient samples obtained with Anti-Kell (KEL1) 
Monoclonal IgM (human) BioClone were compared to those obtained with the previous formulation of Anti-Kell 
BioClone.  There were 640 samples tested by the slide method and 546 samples tested by the tube method.  
Anti-Kell blood grouping results agreed in 100% of the samples tested.
Percent agreement indicates concordance between the two assays and does not indicate which method gave 
the correct results.
*Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS*
Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human) BioClone has been tested and found to specifically agglutinate 
human red cells if the corresponding antigen is present, when used according to the recommended directions 
for use. 
*Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Anti-Kell (KEL1) monoclonal (IgM humaine)
BioClone®

Pour tests sur plaque et en tube

Code Produit :  713129

EMPLOI
Test qualitatif avec un anticorps monoclonal pour la détection de l’antigène Kell sur les hématies humaines
POUR USAGE IN VITRO
RESUME ET EXPLICATION
L’utilisation de l’Anti-Kell BioClone sert à déterminer si les hématies possèdent ou non les antigènes du groupe 
sanguin Kell.
PRINCIPE DE LA METHODE
Les techniques utilisées avec ce réactif reposent sur le principe de l’agglutination. Les hématies humaines 
normales, porteuses d’antigènes K, vont s’agglutiner en présence d’un anticorps dirigé contre l’antigène 
spécifique qu’elles possèdent.
REACTIFS
L’Anti-Kell (KEL1) BioClone pour les tests sur plaque et en tube est fourni par Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
sous la forme d’un réactif faiblement dosé en protéines. Ce réactif contient de l’azide de sodium à 0,1 %  
(poids/volume) comme conservateur et est préparé à partir d’IgM humaines, sécrétées par une lignée 
cellulaire hétéro-hybridome humaine/murine.
Réactif	 Composition
Anti-Kell 	 Anticorps monoclonal (IgM humaine) Anti-Kell (clone MS56)
AVERTISSEMENT : Ces réactifs contiennent de l’azide de sodium. L’azide de sodium peut former des azides 
métalliques explosifs lorsqu’il est mis en contact avec le cuivre ou le plomb présent dans les canalisations. 
Pour éviter l’accumulation de l’azide dans les canalisations en cas d’élimination dans un évier, faire couler 
une grande quantité d’eau.
CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2 et 8 °C.
Pendant leur utilisation, il est possible de laisser les réactifs à température ambiante (15 à 30 °C). Reboucher 
les flacons lorsqu’ils ne sont pas utilisés.
PRECAUTIONS D’EMPLOI
  1.	 Manipuler tout produit sanguin et matériel en contact avec le sang comme étant potentiellement 

infectieux. Il est conseillé de manipuler tout produit sanguin et matériel en contact avec le sang 
conformément aux règles établies par les Bonnes pratiques de laboratoire.1

  2.	 Certains composants peuvent être considérés comme des déchets dangereux ou potentiellement 
infectieux. Jeter tous les produits conformément aux recommandations et réglementations en vigueur 
concernant l’élimination des déchets.2

  3.	 Certains composants peuvent contenir des produits chimiques dangereux (par ex. l’azide de sodium). Se 
reporter à la fiche de données de sécurité (SDS) disponible auprès d’Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. pour 
de plus amples informations.

  4.	 Ne pas pipeter ces réactifs à la bouche car ils contiennent des matières premières présentant un risque 
infectieux potentiel.

  5.	 Des conditions de conservation incorrectes affecteront les performances du produit.
  6.	 Ne pas utiliser les réactifs au-delà de la date de péremption indiquée sur l’étiquette.
  7.	 Un aspect trouble peut être le signe d’une contamination microbienne. Des examens sérologiques sont 

nécessaires pour déterminer la détérioration du réactif.
  8.	 L’utilisation d’échantillons de sang et/ou de matériels supplémentaires contaminés au cours des 

procédures décrites ici peut interférer avec les résultats.
  9.	 L’application de techniques inappropriées lors de la réalisation de tests diagnostiques peut se traduire par 

des résultats erronés.
10.	 Il est conseillé d’utiliser une centrifugeuse équipée d’un dispositif de verrouillage du couvercle.
11.	 Une centrifugation excessive, d’une force supérieure au minimum requis, fait adhérer les cellules au fond 

du tube à essai, celui-ci devant être ensuite agité énergiquement pour que les hématies se remettent en 
suspension. Cette agitation risque de provoquer la dispersion des hématies faiblement agglutinées et, par 
là-même, la négativité d’une réaction initialement positive. Une centrifugation insuffisante, d’une force 
inférieure à celle requise pour former un culot d’hématies avec un surnageant clair, risque de produire une 
réaction affaiblie ou faussement négative.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Aucune préparation particulière du patient/donneur n’est nécessaire avant le prélèvement des échantillons.  
Le prélèvement sanguin doit se faire selon des techniques médicales reconnues. Les échantillons doivent être 
testés dès que possible après le prélèvement. Si le test doit être différé, conserver les échantillons entre  
2 et 8 °C. Les échantillons coagulés ou prélevés dans un tube contenant du citrate de sodium ou de l’EDTA 
doivent être analysés dans un délai de 14 jours.3 Le sang des donneurs peut être testé jusqu’à la date de 
péremption.4,5 Le sang obtenu par ponction du doigt peut être analysé directement en utilisant la méthode sur 
plaque, mais en vue d’éviter la coagulation, le sang prélevé de cette façon doit être mélangé rapidement avec 
le réactif.
PREPARATION DES REACTIFS
Aucune préparation du réactif n’est nécessaire; utiliser le réactif tel quel, directement à partir du flacon.
MODE OPERATOIRE
Les procédures décrites ci-dessous concernent des tests manuels uniquement. En cas d’utilisation 
d’instruments automatisés, suivre les procédures préconisées dans le manuel d’utilisation fourni par le 
fabricant du matériel. Les laboratoires doivent suivre leurs procédures de validation interne approuvées pour 
démontrer la compatibilité de ce produit sur des automates.
Matériel fourni
Anti-Kell (KEL1) monoclonal (IgM humaine) BioClone pour tests sur plaque et en tube 
(Se référer à la section « Réactifs » pour la description des composants)
Matériel nécessaire mais non fourni
Méthode sur plaque
  1.	 Plaques en verre ou équivalent adaptable à un rhésuscope
  2.	 Pipettes pouvant délivrer environ 50 µl
  3.	 Baguettes de verre à bout rodé ou équivalent
  4.	 Rhésuscope chauffé qualifié pour une utilisation avec des réactifs de groupage sanguin
Méthode en tube
  1.	 Tubes à essai de 10 x 75 mm ou de 12 x 75 mm
  2.	 Pipettes pouvant délivrer environ 50 µl
  3.	 Centrifugeuse
  4.	 Soluté salin isotonique, chlorure de sodium à 0,85-0,9 %
Mode d’emploi
Méthode sur plaque
  1.	 Utiliser le sang total.
  2.	 Placer une goutte (environ 50 µl) de réactif Anti-Kell BioClone sur une plaque de verre du rhésuscope 

préalablement chauffé.
  3.	 Ajouter une goutte (environ 50 µl) de sang total.
  4.	 A l’aide d’une baguette de verre à bout rodé, mélanger soigneusement le mélange hématies/réactif en 

couvrant une zone d’environ 20 x 40 mm.
  5.	 a. �Incliner la plaque du rhésuscope d’avant en arrière et observer l’apparition d’une agglutination. Les tests 

qui ne montrent aucune agglutination au bout de deux minutes sont considérés comme négatifs. Ne pas 
interpréter les brins de fibrine et le séchage présents en périphérie comme une agglutination.

	 b. �Le test peut être effectué à température ambiante si une plaque de verre ou une lame est utilisée. 
Incliner lentement la plaque d’avant en arrière et observer l’apparition d’une agglutination. Les tests qui 
ne montrent aucune agglutination au bout de trois minutes sont considérés comme négatifs.

Méthode en tube
  1.	 Préparer une suspension de 3 à 5 % des hématies à tester en soluté salin isotonique.
  2.	 Ajouter une goutte (environ 50 µl) du réactif Anti-Kell dans le tube.
  3.	 Ajouter une goutte (environ 50 µl) de la suspension d’hématies.
  4.	 Bien mélanger, puis incuber à température ambiante pendant cinq minutes au minimum. Le cas échéant,  

la durée d’incubation peut être prolongée à 30 minutes au maximum.

  5.	 Centrifuger. Centrifugation conseillée : environ 15 secondes à 3400 tours/minute (900 à 1000 g) ou 1 minute 
à 1000 tours/minute (100 à 125 g).

	 REMARQUE : La force centrifuge appliquée aux mélanges hématies/réactif doit correspondre à la force 
minimum requise pour former un culot d’hématies avec un surnageant clair. Etant donné la grande variété 
des centrifugeuses, il est impossible de recommander une vitesse ou une durée précise de centrifugation; 
chaque laboratoire doit étalonner son propre matériel et déterminer la durée requise, à une vitesse 
donnée, pour obtenir le résultat souhaité.

  6.	 Agiter doucement le tube pour remettre complètement les hématies en suspension et procéder 
immédiatement à la lecture macroscopique de l’agglutination. Noter les résultats.

	 REMARQUE : Tous les résultats doivent être interprétés immédiatement après la centrifugation et la remise 
en suspension.

Contrôle de qualité
Des tests sérologiques sont nécessaires pour déterminer une détérioration du réactif. La performance 
attendue est basée sur la mise en évidence de la réactivité des contrôles positifs faibles sur hématies 
hétérozygotes et des contrôles négatifs effectués chaque jour d’utilisation.
Témoin positif – Utiliser des hématies connues pour posséder l’antigène contre lequel l’anticorps du réactif est 
dirigé.
Témoin négatif – Utiliser des hématies connues pour ne pas posséder l’antigène contre lequel l’anticorps du 
réactif est dirigé.
INTERPRETATION DES RESULTATS
Résultat positif (+) :	� L’agglutination des hématies constitue un résultat de test positif et indique la présence de 

l’antigène correspondant.
Résultat négatif (-) :	� L’absence d’agglutination constitue un résultat négatif indiquant que la présence de 

l’antigène correspondant n’a pas pu être mise en évidence.
LIMITES DE LA METHODE
  1.	 Il est essentiel de suivre rigoureusement les instructions des sections « Mode d’emploi » et « Interprétation 

des résultats » pour assurer l’exactitude des résultats des tests. Chaque laboratoire doit avoir en place un 
programme de formation de son personnel adapté pour garantir l’utilisation et la manipulation correctes du 
produit.

  2.	 En cas de présence de substances interférentes observée dans l’échantillon, comme de l’hémoglobine 
libre, des lipides ou des niveaux élevés de protéines, il est recommandé de laver les hématies et de les 
remettre en suspension dans un soluté salin.

  3.	 Les hématies âgées peuvent donner des réactions plus faibles que celles obtenues avec des hématies 
fraîches.

RESULTATS ATTENDUS*
Lors d’études cliniques, les résultats de groupage sanguin des échantillons du donneur ou du patient obtenus 
avec l’ Anti-Kell (KEL1) monoclonal (IgM humaine) BioClone ont été comparés avec ceux obtenus avec la 
précédente formulation de l’Anti-Kell BioClone. 640 échantillons ont été testés avec la méthode sur plaque et 
546 échantillons avec la méthode en tube. Les résultats de groupage sanguin avec l’Anti-Kell concordaient 
pour 100 % des échantillons testés. 
Le pourcentage de correspondance indique la concordance entre les deux méthodes sans préciser celle qui a 
donné les résultats corrects.
*Données disponibles chez Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

PERFORMANCES ET SPECIFICITE*
L’ Anti-Kell (KEL1) monoclonal (IgM humaine) BioClone a été testé et a montré qu’il agglutinait les hématies 
humaines en présence de l’antigène correspondant s’il était employé dans les conditions d’utilisation 
recommandées.
*Données disponibles chez Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human)
BioClone®

für Objektträger- und Röhrchentests

Artikelnummer:  713129

ZWECKBESTIMMUNG
Qualitativer Test mit monoklonalem Antikörper für den Nachweis von Kell-Antigen auf humanen Erythrozyten
In-vitro-Diagnostikum
ZUSAMMENFASSENDE ERLÄUTERUNG
Die Testung mit Anti-Kell BioClone wird durchgeführt, um festzustellen, ob Erythrozyten Kell-
Blutgruppenantigene aufweisen.
PRINZIP DES VERFAHRENS
Tests mit diesem Reagenz beruhen auf dem Prinzip der Agglutination. Normale humane Erythrozyten, die über 
K-Antigene verfügen, agglutinieren in Anwesenheit eines Antikörpers, der gegen das spezifische Antigen 
gerichtet ist.
REAGENZIEN
Anti-Kell (KEL1) BioClone für Plättchen- und Röhrchentests ist bei Ortho Clinical Diagnostics erhältlich. Das 
Reagenz mit geringem Proteingehalt enthält das Konservierungsmittel 0,1 % (w/v) Natriumazid und wird aus 
einer Heterohybridom-Zelllinie (human/Maus) hergestellt, die humane IgM-Antikörper ausscheidet.
Reagenz	 Beschreibung der Bestandteile
Anti-Kell 	 Anti-Kell (humaner monoklonaler IgM-Antikörper) (Klon MS56)
WARNHINWEIS: Enthält Natriumazid. Natriumazid kann mit Abflussrohren aus Blei und Kupfer reagieren und 
hochexplosive Metallazide bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspülen, um eine 
Azidanreicherung zu vermeiden.
LAGERUNG
Bei 2 °C bis 8 °C lagern.
Kann während des Gebrauchs bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) aufbewahrt werden. Nach Gebrauch 
wieder verschließen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
  1.	 Blut und mit Blut in Berührung kommende Materialien sind als potenziell Infektionserreger übertragende 

Substanzen zu behandeln. Es wird empfohlen, Blut und mit Blut in Berührung kommende Materialien nach 
Maßgabe der geltenden Guten Laborpraxis zu behandeln.1

  2.	 Einzelne Bestandteile sind u. U. als Sondermüll bzw. potenziell infektiöse Materialien zu behandeln. 
Entsorgen Sie alle Materialien geltenden Richtlinien und Bestimmungen entsprechend.2

  3.	 Einige Komponenten können gefährliche Chemikalien (z. B. Natriumazid) enthalten. Weitere Informationen 
finden Sie im „Sicherheitsdatenblatt“ (Safety Data Sheet; SDS) von Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	 Nicht mit dem Mund pipettieren, da diese Reagenzien potenziell infektiöses Material enthalten.
  5.	 Unsachgemäße Lagerungsbedingungen beeinträchtigen die Leistung des Produkts.
  6.	 Verwenden Sie die Reagenzien nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum.
  7.	 Trübung kann auf mikrobielle Kontamination hinweisen. Serologische Tests sind notwendig, um einen 

Abbau der Reagenzien festzustellen.
  8.	 Kontaminierte Blutproben und/oder in den Tests verwendete Hilfsmaterialien können die Testergebnisse 

beeinträchtigen.
  9.	 Wie bei allen In-vitro-Diagnostika kann unsachgemäße Handhabung zu fehlerhaften Resultaten führen.
10.	 Die Verwendung einer Zentrifuge mit Deckelverriegelung wird empfohlen.
11.	 Zu starkes Zentrifugieren, bei dem größere als die minimal nötigen Kräfte aufgewandt werden, führt dazu, 

dass das Zellsediment am Boden des Teströhrchens anhaftet, was kräftiges Schütteln erforderlich macht, 
um es abzulösen. Während des kräftigen Schüttelns kann eine schwache Agglutination dadurch 
zerschüttelt und eine schwache positive Reaktion evtl. übersehen werden. Zu schwaches Zentrifugieren 
kann zu einer schwachen oder negativen Reaktion führen, da hierbei die erforderlichen Kräfte für die 
Bildung eines Zellknopfes und eines klaren Überstandes nicht erreicht werden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung von Patient/Spender für die Probenentnahme ist nicht erforderlich. Das Blut muss 
gemäß anerkannten medizinischen Methoden entnommen werden. Die Proben sollten schnellstmöglich nach 
der Entnahme getestet werden. Falls der Test erst zu einem späteren Zeitpunkt erfolgen kann, sind die Proben 
bei 2 bis 8 °C zu lagern. Geronnene Proben oder Blut, das in Natriumcitrat oder EDTA entnommen wurde, 
sollten innerhalb von 14 Tagen getestet werden.3 Spenderblut kann bis zum Verfallsdatum getestet werden.4,5 
Aus dem Finger entnommenes Blut kann direkt mit der Plättchenmethode getestet werden. Auf diese Weise 
entnommenes Blut sollte jedoch schnell mit dem Reagenz gemischt werden, um eine Gerinnung zu vermeiden. 
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Es ist keine Vorbereitung erforderlich; das Reagenz wird direkt aus dem Fläschchen verwendet.
VERFAHRENSWEISE
Die im Folgenden geschilderten Verfahren gelten ausschließlich für manuelle Tests. Bei Verwendung von 
automatisierten Systemen befolgen Sie bitte die Anweisungen im Gerätehandbuch des Herstellers. Labors 
müssen ihre verifizierten Validierungsverfahren anwenden, um die Kompatibilität dieses Produkts mit ihren 
automatisierten Systemen nachzuweisen.
Packungsinhalt
Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human) BioClone for Slide and Tube Tests 
(Eine Beschreibung der Bestandteile finden Sie im Abschnitt Reagenzien.)
Besondere Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
Plättchentest
  1.	 Glasplättchen
  2.	 Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 µL
  3.	 Applikatoren
  4.	 Beheizte Viewbox, die für die Verwendung mit Blutbankreagenzien geeignet ist
Röhrchentest
  1.	 Teströhrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm
  2.	 Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 µL
  3.	 Zentrifuge
  4.	 Isotone Kochsalzlösung, 0,85 - 0,9 % Natriumchlorid
Testverfahren
Plättchentest
  1.	 Vollblut verwenden.
  2.	 Geben Sie einen Tropfen (ungefähr 50 µL) des Anti-Kell BioClone Reagenz auf ein Glasplättchen.
  3.	 Geben Sie einen Tropfen (ungefähr 50 µL) Vollblut hinzu.
  4.	 Mischen Sie die Zell-/Reagenzmischung gründlich mit einem Applikator, wobei eine Fläche von ca.  

20 x 40 mm des Glasplättchens abgedeckt wird.
  5.	 a. �Neigen Sie das Plättchen auf einer beheizten Viewbox hin und her und prüfen Sie auf Agglutination. 

Tests, bei denen innerhalb von zwei Minuten keine Agglutination auftritt, werden als negativ bewertet. 
Achten Sie darauf, peripheres Trocknen oder Fibrinfäden nicht als Agglutination zu interpretieren.

	 b. �Wenn ein Glasplättchen oder eine Platte verwendet wird, kann der Test auch bei Raumtemperatur 
ausgeführt werden. Neigen Sie die Platte langsam hin und her und prüfen Sie auf Agglutination. Tests,  
bei denen innerhalb von drei Minuten keine Agglutination auftritt, werden als negativ bewertet.

Röhrchentest
  1.	 Stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Erythrozytensuspension in isotoner Kochsalzlösung her.
  2.	 Geben Sie einen Tropfen (ungefähr 50 µL) Anti-Kell-Reagenz in das Teströhrchen.
  3.	 Geben Sie einen Tropfen (ungefähr 50 µL) der Erythrozytensuspension in das Teströhrchen.
  4.	 Mischen Sie gut und inkubieren Sie die Mischung bei Raumtemperatur für mindestens fünf Minuten.  

Bei Bedarf kann die Inkubationszeit auf maximal 30 Minuten verlängert werden.
  5.	 Zentrifugieren Sie das Röhrchen. Empfohlene Zentrifugation: Ungefähr 15 Sekunden bei 3400 U/min  

(900 -1000 x g) oder 1 Minute bei 1000 U/min (100 -125 x g).
	 HINWEIS: Die auf die Zell-/Reagenzmischung angewandte Zentrifugalkraft sollte die minimale Kraft sein, 

mit der ein Erythrozytenknopf und ein klarer Überstand erzeugt werden können. Wegen der großen Zahl 
der im Handel erhältlichen Zentrifugen kann keine eindeutige Zentrifugationsgeschwindigkeit oder -dauer 
empfohlen werden, die für alle Konfigurationen ideal wäre. Jedes Labor muss das vorhandene Gerät 
kalibrieren und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um das 
gewünschte Ergebnis zu erhalten.

  6.	 Resuspendieren Sie die Zellen vollständig durch vorsichtiges Rühren und prüfen Sie makroskopisch auf 
Agglutination. Protokollieren Sie die Ergebnisse.

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

Qualitätskontrolle
Serologische Tests sind erforderlich, um einen Reagenzienabbau zu erkennen. Die erwartete Leistung basiert 
auf der nachgewiesenen Reaktivität heterozygoter (schwacher) positiver und negativer Kontrollen, die an 
jedem Anwendungstag durchgeführt werden.
Positive Kontrolle – Verwenden Sie Erythrozyten, die bekanntermaßen das Antigen aufweisen, gegen das der 
Reagenz-Antikörper gerichtet ist.
Negative Kontrolle – Verwenden Sie Erythrozyten, die bekanntermaßen kein Antigen aufweisen, gegen das der 
Reagenz-Antikörper gerichtet ist.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Positives Ergebnis (+):	� Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu bewerten und 

zeigt die Anwesenheit des entsprechenden Antigens an.
Negatives Ergebnis (-):	� Keine Agglutination der Erythrozyten ist als negatives Testergebnis zu bewerten und 

zeigt an, dass das entsprechende Antigen nicht nachweisbar ist.
BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS
  1.	 Um die Genauigkeit der Testergebnisse zu gewährleisten, müssen die Anweisungen in den Abschnitten 

Testverfahren und Interpretation der Ergebnisse genauestens befolgt werden. Jedes Labor sollte ein 
Programm zur Unterweisung des Personals in der sachgemäßen Anwendung und Handhabung des 
Produktes implementieren.

  2.	 Wenn von einer Probe bekannt ist, dass sie Störsubstanzen wie freies Hämoglobin, Lipide oder hohe 
Proteinkonzentrationen enthält, oder wenn dies beobachtet wird, sollten die Erythrozyten gewaschen und 
in Kochsalzlösung resuspendiert werden.

  3.	 Gealterte Erythrozyten können eine schwächere Reaktivität als frische Zellen aufweisen.
LEISTUNGSDATEN*
In klinischen Studien wurden die Typenbestimmungsergebnisse von Spender- und Patientenblut, die mit  
Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human) BioClone bestimmt worden waren, mit den Ergebnissen verglichen, 
die mit einer früheren Formel von Anti-Kell BioClone erzielt worden waren. 640 Proben wurden mit der 
Plättchenmethode untersucht und 546 Proben mit der Röhrchenmethode. Die Anti-Kell 
Blutbestimmungsergebnisse stimmten in 100 % der getesteten Proben überein.
Die Prozentangabe für die Übereinstimmung weist auf die Übereinstimmung zwischen den beiden Testarten hin 
und gibt nicht an, welche Methode korrekte Ergebnisse erbrachte.
*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN*
Beim Testen des Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human) BioClone erwies sich, dass dieses spezifisch 
humane Erythrozyten agglutiniert, wenn das entsprechende Antigen vorhanden ist und wenn es der 
Gebrauchsanweisung entsprechend verwendet wird. 
*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

REVISIONEN

Abschnitt Revision

SYMBOL-LEGENDE Symbol des Bevollmächtigten in der EU wurde hinzugefügt.

Rückseite Adresse des Bevollmächtigten in der EU wurde hinzugefügt.
Angaben zum Copyright aktualisiert.

Anti-Kell (KEL1) (IgM monoclonal humana)
BioClone®

Para pruebas en porta y tubo

Código de producto:  713129

USO PREVISTO
Prueba cualitativa con anticuerpos monoclonales para reconocer el antígeno Kell en hematíes humanos
PARA EL USO DIAGNÓSTICO IN VITRO
RESUMEN Y EXPLICACIÓN
Las pruebas con el Reactivo BioClone Anti-Kell se usan para determinar si los hematíes poseen o carecen de 
los antígenos de grupo sanguíneo Kell.
PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El procedimiento empleado con este reactivo se basa en el principio de la aglutinación. Los hematíes humanos 
normales que poseen los antígenos K se aglutinarán en presencia de anticuerpos dirigidos contra el antígeno 
específico.
REACTIVOS
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. suministra el Reactivo BioClone Anti-Kell (KEL1) para pruebas en porta y tubo 
como un reactivo con bajo nivel de proteínas. Este reactivo contiene como conservante azida sódica al  
0,1% (p/v) y se prepara a partir de una línea celular de heretohibridoma humano/roedor que secreta 
anticuerpos IgM humanos.
Reactivo	 Descripción del componente
Anti-Kell	 Anticuerpo monoclonal anti-Kell (IgM humana) (clon MS56)
ADVERTENCIA: Contiene azida sódica. La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre 
formando azidas metálicas muy explosivas. Cuando se elimine, limpiar con agua abundante para impedir la 
acumulación de azidas.
REQUISITOS DE CONSERVACIÓN
Conservar entre 2 y 8°C.
Puede mantenerse a temperatura ambiente (15 a 30°C) mientras se está usando. Tapar de nuevo cuando no se 
utilice.
PRECAUCIONES
  1.	 Manipular la sangre y todos los materiales en contacto con la sangre como si fuesen potencialmente 

infecciosos. Se recomienda que la sangre y los materiales que entren en contacto con la sangre se 
manipulen según las buenas prácticas de laboratorio establecidas.1

  2.	 Algunos componentes pueden considerarse desechos peligrosos o potencialmente infecciosos. Desechar 
todos los materiales según la normativa vigente.2

  3.	 Algunos componentes pueden contener productos químicos peligrosos (es decir, azida sódica). Si desea 
obtener información más específica, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS) disponible a través de 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	 No pipetear estos reactivos con la boca, ya que contienen sustancias que son potencialmente infecciosas.
  5.	 La conservación en condiciones inadecuadas afectará negativamente al rendimiento del producto.
  6.	 No utilizar los reactivos una vez superada la fecha de caducidad.

  7.	 La turbidez puede indicar contaminación microbiana. Es necesario realizar pruebas serológicas para 
constatar el deterioro del reactivo.

  8.	 La existencia de contaminación en las muestras de sangre o en los materiales complementarios utilizados 
en los procedimientos descritos puede interferir en los resultados de la prueba.

  9.	 Pueden obtenerse resultados erróneos al utilizar una técnica inadecuada en la realización de una prueba 
diagnóstica.

10.	 Se recomienda utilizar una centrífuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa.
11.	 La centrifugación excesiva, es decir, la aplicación de fuerzas que superen la mínima necesaria, provoca 

que los hematíes se adhieran al fondo del tubo de ensayo por lo que es necesario agitar vigorosamente 
para que vuelvan a estar en suspensión. Durante dicha agitación, una aglutinación débil podría 
dispersarse lo que llevaría a pasar por alto una reacción positiva. La centrifugación insuficiente, es decir, 
la no aplicación de las fuerzas necesarias para que los hematíes formen un “botón” y un sobrenadante 
claro, puede dar lugar a una reacción débil o negativa.

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
No se requiere una preparación especial del paciente o donante antes de obtener la muestra. La sangre se 
extraerá con una técnica médica correcta.  La sangre debe utilizarse para la realización de las pruebas lo 
antes posible tras su obtención. Si se produce un retraso en la realización de la prueba, la muestra deberá 
conservarse entre 2 y 8ºC. Las muestras coaguladas y la sangre extraída en citrato sódico o EDTA deben ser 
utilizadas para las pruebas antes de 14 días.3 La sangre de los donantes puede ser utilizada para las pruebas 
hasta la fecha de caducidad.4,5 La sangre extraída por punción en el dedo puede estudiarse directamente con 
el método del porta, pero para evitar la coagulación, la sangre extraída de este modo deberá mezclarse 
rápidamente con el reactivo.
PREPARACIÓN DEL REACTIVO
No se requiere preparación del reactivo; utilizar directamente del vial.
PROCEDIMIENTO
El procedimiento descrito a continuación es sólo aplicable a las pruebas realizadas de forma manual.  
Cuando se utilicen instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manual 
del usuario suministrado por el fabricante del instrumento.  Los laboratorios deben seguir sus procedimientos 
de validación aprobados para demostrar la compatibilidad de este producto en sistemas automatizados.
Materiales suministrados
Reactivo BioClone Anti-Kell (KEL1) (IgM monoclonal humana) para pruebas en porta y tubo 
(Consultar la descripción de los componentes en la sección Reactivo)
Materiales necesarios no suministrados
Método en porta
  1.	 Portas de vidrio
  2.	 Pipetas diseñadas para dispensar aproximadamente 50 µl
  3.	 Varillas aplicadoras
  4.	 Visualizador caliente calificado para usar con reactivos en centros de transfusiones
Método en tubo de ensayo
  1.	 Tubos de ensayo, 10 x 75 mm ó 12 x 75 mm
  2.	 Pipetas diseñadas para dispensar aproximadamente 50 µl
  3.	 Centrífuga
  4.	 Solución salina fisiológica, cloruro sódico al 0,85% - 0,90%
Procedimiento de la prueba
Método en porta
  1.	 Usar sangre total.
  2.	 En un porta, poner una gota (aproximadamente 50 µl) de Reactivo BioClone Anti-Kell.
  3.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de sangre total.
  4.	 Con una varilla, homogeneizar bien las mezclas de células y reactivos cubriendo un área de 

aproximadamente 20 x 40 mm.
  5.	 a. �Mover el porta hacia delante y detrás en un visualizador caliente para ver la aglutinación. Las pruebas 

que muestran la ausencia de aglutinación transcurridos dos minutos, se consideran negativas. No 
interpretar el secado o las hebras de fibrina periféricas como aglutinación.

	 b. �Si se usa un porta de vidrio, las pruebas pueden realizarse a temperatura ambiente. Mover el porta 
hacia delante y detrás lentamente y observar la aglutinación. Las pruebas que muestran la ausencia  
de aglutinación transcurridos tres minutos se consideran negativas.

Método en tubo de ensayo
  1.	 Preparar una suspensión de hematíes al 3% ó 5% en una solución salina fisiológica.
  2.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de reactivo anti-Kell al tubo de ensayo.
  3.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de la suspensión celular al tubo de ensayo.
  4.	 Mezclar bien e incubar a temperatura ambiente durante un mínimo de cinco minutos. Si se desea,  

el tiempo de incubación puede ampliarse a un máximo de 30 minutos.
  5.	 Centrifugar. Centrifugación sugerida: aproximadamente 15 segundos a 3400 rpm (900-1000 rcf) o un  

minuto a 1000 rpm (100-125 rcf).
	 NOTA: La fuerza centrífuga aplicada a las mezclas de hematíes y reactivo debe ser la mínima necesaria 

para obtener un “botón” de hematíes y un sobrenadante claro. No pueden recomendarse una velocidad  
y un tiempo de centrifugación válidos para toda la amplia gama de centrífugas disponibles; cada 
laboratorio debe calibrar su propio equipo y determinar el tiempo requerido a una velocidad determinada 
para alcanzar el resultado deseado.

  6.	 Volver a suspender completamente los hematíes agitando suavemente y comprobar si existe aglutinación 
macroscópica. Anotar los resultados.

	 NOTA: Todos los resultados deben ser interpretados inmediatamente tras la centrifugación y resuspensión.
Procedimientos de control de calidad
Es necesario realizar pruebas serológicas para constatar el deterioro del reactivo. El rendimiento esperado se 
basa en la reactividad demostrada de los controles positivos y negativos heterozigóticos (débiles) realizados 
cada día de uso.
Control positivo – Usar hematíes conocidos por poseer el antígeno frente al cual se dirige el anticuerpo del 
reactivo.
Control negativo – Usar hematíes conocidos por carecer del antígeno frente al cual se dirige el anticuerpo del 
reactivo.
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Resultado positivo (+):	� La aglutinación de los hematíes es un resultado positivo e indica la presencia del 

antígeno correspondiente.
Resultado negativo (-):	� La no aglutinación de los hematíes corresponde a un resultado negativo e indica que 

no es demostrable la presencia del antígeno correspondiente.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
  1.	 Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretación de los 

resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Cada laboratorio deberá contar con 
un programa para formar al personal sobre el uso y manejo apropiados del producto.

  2.	 Si se sabe o se observa que la muestra contiene sustancias que puedan interferir como hemoglobina libre, 
lípidos o niveles elevados de proteínas, se recomienda lavar los hematíes y volverlos a suspender en una 
solución salina.

  3.	 Los hematíes envejecidos pueden mostrar una reactividad más débil que los hematíes frescos.
RESULTADOS ESPERADOS*
En estudios clínicos, los resultados de tipado del grupo sanguíneo de muestras de donantes y pacientes 
obtenidos con el Reactivo BioClone Anti-Kell (KEL1) (IgM monoclonal humana) se compararon con los 
obtenidos con la formulación anterior del Reactivo BioClone Anti-Kell. Se analizaron 640 muestras utilizando el 
método en porta y 546 muestras utilizando el método en tubo de ensayo. Los resultados de grupo sanguíneo 
anti-Kell coincidieron en un 100% de las muestras analizadas.
El porcentaje de concordancia indica la conformidad entre las dos pruebas, no qué método proporcionó los 
resultados correctos.
*Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE LOS RESULTADOS*
Se han estudiado los Reactivos BioClone Anti-Kell (KEL1) (IgM monoclonal humana), encontrándose que se 
aglutinan específicamente los hematíes humanos si el antígeno correspondiente está presente cuando se usan 
según las instrucciones de uso recomendadas.
*Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RESUMEN DE LAS REVISIONES

Sección Revisión

CLAVE DE LOS SÍMBOLOS Se ha añadido el símbolo del representante en la CE.

Reverso Se ha añadido la dirección del representante en la CE.
Se ha actualizado la información del copyright.

Anti-Kell (KEL1) (anticorpo monoclonale umano IgM)
BioClone®

Per test su vetrino ed in provetta

Codice prodotto:  713129

IMPIEGO PREVISTO
Test qualitativo con anticorpo monoclonale per la tipizzazione dell’antigene Kell sugli eritrociti di origine umana
PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE
I test mediante anti-Kell BioClone servono a determinare la presenza o meno degli antigeni gruppoematici del 
sistema Kell sugli eritrociti.
PRINCIPIO DEL METODO
Le procedure usate con questo reattivo si basano sul principio dell’agglutinazione. Gli eritrociti umani normali 
che presentano antigeni K agglutinano in presenza di un anticorpo diretto contro l’antigene specifico.
REATTIVI
L’anti-Kell (KEL1) BioClone per test su vetrino ed in provetta è un reattivo a basso contenuto proteico fornito da 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Questo reattivo contiene sodio azide allo 0,1% (p/v.) come conservante ed è 
preparato da una linea cellulare di eteroibridoma umano/murino che produce anticorpi umani IgM.
Reattivo	 Componenti
Anti-Kell 	 Anticorpo monoclonale umano (IgM) anti-Kell (clone MS56)
AVVERTENZA. Contiene sodio azide, la quale può reagire con il piombo ed il rame delle tubature formando un 
complesso metallo-azide altamente esplosivo. Eliminare la sodio azide diluendola con molta acqua corrente 
per evitare che si accumuli.
MODALITÀ DI CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C.
Durante l’uso, la temperatura dell’ambiente deve essere compresa tra 15 e 30 °C. Se non in uso, rimettere il 
tappo.
PRECAUZIONI
  1.	 Trattare il sangue ed il materiale che con esso viene a contatto come agenti potenzialmente infettivi. Si 

raccomanda inoltre di trattare tutti gli emoderivati secondo le buoni prassi di laboratorio.1
  2.	 Alcuni componenti possono costituire rifiuti pericolosi o potenzialmente infettivi. Smaltire tutti i materiali 

secondo le relative direttive e normative.2
  3.	 Alcuni componenti possono contenere sostanze chimiche pericolose (ovvero, sodio azide). Fare riferimento 

alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) disponibile presso Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. per informazioni 
più specifiche.

  4.	 Non pipettare i reattivi aspirandoli con la bocca poiché contengono materiale potenzialmente infettivo.
  5.	 Modalità di conservazione errate avranno effetti negativi sulla reattività del prodotto.
  6.	 Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.
  7.	 La torbidità può essere indice di contaminazione microbica. Per rilevare l’eventuale deterioramento del 

reattivo è necessario effettuare test sierologici.
  8.	 I campioni ematici contaminati e/o altri materiali usati nelle procedure descritte possono interferire con  

i risultati dei test.
  9.	 L’utilizzo di tecniche improprie nell’esecuzione dei test diagnostici può portare a risultati errati.
10.	 Si raccomanda l’uso di una centrifuga dotata di un sistema di bloccaggio del coperchio.
11.	 Un’eccessiva centrifugazione, ovvero se la forza applicata è superiore a quella minima richiesta, può 

causare una sedimentazione degli eritrociti sul fondo della provetta; in tal caso sarà necessario agitare 
vigorosamente per farli tornare in sospensione. Durante tale operazione si potrebbe annullare 
un’agglutinazione debole e quindi non riconoscere una reazione positiva. Una scarsa centrifugazione, che 
si ha se la forza esercitata è insufficiente ad ottenere un precipitato di eritrociti ed un surnatante chiaro, 
potrebbe portare ad una reazione debole o negativa.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Prima del prelievo del campione non è necessaria alcuna preparazione specifica del paziente/donatore. 
Prelevare i campioni adottando le procedure mediche riconosciute. I campioni vanno analizzati prima possibile 
dopo il prelievo. Qualora dovesse verificarsi un ritardo nell’analisi, conservare i campioni a una temperatura 
compresa tra 2 e 8 °C. I campioni di sangue coagulato o prelevato con citrato di sodio o EDTA vanno analizzati 
entro 14 giorni.3 Il sangue dei donatori può essere analizzato fino alla data di scadenza.4,5 Il sangue ottenuto 
tramite puntura delle dita può essere analizzato direttamente tramite il metodo su vetrino, ma dovrebbe essere 
miscelato rapidamente con il reattivo, per evitare la coagulazione.
PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Non è richiesta alcuna preparazione del reattivo; usare i reattivi direttamente dal flacone.
PROCEDURA
I metodi descritti di seguito sono validi unicamente per test eseguiti manualmente. In caso di utilizzo di 
strumentazione automatizzata, seguire le procedure descritte nel manuale dell’operatore fornito dal 
costruttore. I laboratori devono seguire le procedure di validazione approvate per dimostrare la compatibilità 
del prodotto con i sistemi automatizzati.
Materiale fornito
Anticorpo monoclonale umano (IgM) anti-Kell (KEL1) BioClone per test su vetrino ed in provetta 
(vedere la sezione Reattivo per la descrizione dei componenti)
Materiali richiesti (non forniti)
Metodo su vetrino
  1.	 Vetrini
  2.	 Pipette per un’erogazione di circa 50 µl
  3.	 Bastoncini applicatori
  4.	 Agglutinoscopio riscaldato adatto per l’uso con reattivi per la determinazione del gruppo sanguigno
Metodo in provetta
  1.	 Provette da 10 x 75 mm o 12 x 75 mm
  2.	 Pipette per un’erogazione di circa 50 µl
  3.	 Centrifuga
  4.	 Soluzione salina isotonica, cloruro di sodio allo 0,85-0,9%
Procedura del test
Metodo su vetrino
  1.	 Usare sangue intero.
  2.	 Dispensare su un vetrino una goccia (circa 50 µl) di reattivo anti-Kell BioClone.
  3.	 Aggiungere una goccia (circa 50 µl) di sangue intero.
  4.	 Mescolare bene la miscela eritrociti-reattivo con un bastoncino, distribuendola su un’area di circa  

20 x 40 mm.
  5.	 a. �Inclinare ripetutamente il vetrino sull’agglutinoscopio riscaldato e leggere per l’agglutinazione. In base  

ai test condotti, l’assenza di agglutinazione entro due minuti rappresenta un risultato negativo. Prestare 
attenzione a non interpretare come agglutinazione la presenza di filamenti di fibrina o l’essiccazione 
periferica.

	 b. �Il test può essere eseguito a temperatura ambiente se si usa un vetrino o una piastra di vetro. Inclinare 
ripetutamente il vetrino e leggere per l’agglutinazione. In base ai test condotti, l’assenza di 
agglutinazione entro tre minuti rappresenta un risultato negativo.

Metodo in provetta
  1.	 Preparare una sospensione di eritrociti al 3-5% in soluzione salina isotonica.
  2.	 Dispensare in ogni provetta una goccia (circa 50 µl) del reattivo anti-Kell.
  3.	 Dispensare nella provetta una goccia (circa 50 µl) di sospensione eritrocitaria.
  4.	 Mescolare bene e incubare a temperatura ambiente per almeno cinque minuti (fino a un massimo di  

30 minuti).
  5.	 Centrifugare. Si consiglia di centrifugare per circa 15 secondi a 3400 rpm (900-1000 rcf) o per 1 minuto  

a 1000 rpm (100-125 rcf).
	 NOTA. La forza centrifuga esercitata sulla miscela eritrociti-reattivo deve essere quella minima richiesta 

per formare un precipitato di eritrociti e un surnatante chiaro. Non è possibile indicare una velocità e una 
durata di centrifugazione valide in generale per tutte le centrifughe esistenti; ogni laboratorio dovrà 
calibrare la propria strumentazione e stabilire il tempo necessario a raggiungere, ad una data velocità,  
il risultato desiderato.

  6.	 Risospendere lentamente gli eritrociti mediante agitazione delicata, quindi leggere macroscopicamente  
per l’agglutinazione. Registrare i risultati.

	 NOTA. I risultati vanno interpretati non appena conclusa la centrifugazione e la risospensione.
Procedure di Controllo Qualità
Per riconoscere il deterioramento del reattivo è necessaria un’analisi sierologica. I risultati previsti si basano 
sulla reattività dimostrata dei controlli eterozigoti (deboli) positivi e negativi effettuati ogni giorno prima 
dell’uso.
Controlli positivi – Utilizzare eritrociti che presentino l’antigene contro il quale è diretto l’anticorpo del reattivo.
Controlli negativi – Utilizzare eritrociti che non presentino l’antigene contro il quale è diretto l’anticorpo del 
reattivo.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultato positivo (+):	� L’agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato positivo del test ed indica la 

presenza dell’antigene corrispondente.
Risultato negativo (-):	� L’assenza di agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato negativo ed indica 

che la presenza dell’antigene corrispondente non è dimostrabile.
LIMITI DELLA PROCEDURA
  1.	 Per garantire la precisione dei risultati del test seguire attentamente le sezioni Procedura del test ed 

Interpretazione dei risultati. Ogni laboratorio deve avere un programma di addestramento del personale 
sull’uso e la gestione corretti del prodotto.

  2.	 Se si osserva o si sospetta la contaminazione del campione con sostanze che possano interferire con i 
risultati del test, quali emoglobina libera, lipidi o elevati livelli di proteine, si consiglia di lavare gli eritrociti 
e riportarli in sospensione in soluzione salina.

  3.	 Gli eritrociti invecchiati possono dare una reattività più debole rispetto a quelli freschi.
RISULTATI ATTESI*
In alcuni studi clinici, sono stati confrontati i risultati del test per la determinazione del gruppo sanguigno 
eseguito su campioni provenienti da donatori e pazienti con l’anticorpo monoclonale umano (IgM) anti-Kell 
BioClone con quelli ottenuti con la vecchia formulazione dell’anti-Kell BioClone. 640 campioni sono stati 
analizzati col metodo su vetrino, mentre 546 campioni sono stati analizzati col metodo in provetta. I risultati del 
test per la determinazione del gruppo sanguigno con l’anti-Kell concordavano per il 100% dei campioni 
analizzati.
L’accordo tra i valori percentuali indica la concordanza tra i test, ma non indica quale metodo ha fornito il 
risultato corretto.
*Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI REATTIVITÀ*
In seguito ai test condotti, è stato dimostrato che il reattivo anti-Kell (KEL1) monoclonale (IgM) umano BioClone 
agglutina gli eritrociti umani in presenza dell’antigene corrispondente, se usato secondo le istruzioni.
*Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RIEPILOGO DELLE REVISIONI

Sezione Revisione

LEGENDA DEI SIMBOLI Aggiunto il simbolo del rappresentante CE.

Retrocopertina Aggiunto indirizzo Rappresentante CE.
Informazioni aggiornate sul copyright.

Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (humano)
BioClone®

Para Testes de Tubo e em Lâmina

Código do produto:  713129

INDICAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
Testes qualitativos com anticorpos monoclonais para reconhecimento do antigénio Kell em glóbulos vermelhos 
humanos
PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO
SUMÁRIO E EXPLICAÇÃO
O teste Anti-Kell BioClone é utilizado na determinação da presença/ausência do antigénio do grupo sanguíneo 
Kell nos glóbulos vermelhos.
PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO
O procedimento utilizado com este reagente baseia-se no princípio da aglutinação.  Glóbulos vermelhos 
humanos normais, possuindo antigénios K, irão aglutinar na presença de anticorpos dirigidos contra o 
antigénio específico.
REAGENTES
O Anti-Kell (KEL1) BioClone para testes de tubo e em lâmina é fornecido pela Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
como um reagente de baixo teor em proteínas . Este reagente contém como conservante a azida de sódio  
a 0,1% (p/v) e é preparado a partir da linha celular heterohibridoma humano/murino que segrega anticorpos 
humanos IgM.
Reagente	 Descrição dos Componentes
Anti-Kell 	 Anticorpo monoclonal Anti-Kell (IgM humano) (clone MS56)
ATENÇÃO: Contém azida de sódio.  Esta pode reagir com tubos de chumbo e cobre originando azidas 
metálicas altamente explosivas. No momento da eliminação, lave abundantemente com água para prevenir  
a acumulação de azidas.
ARMAZENAMENTO
Conservar a uma temperatura entre 2 e 8ºC.
Pode permanecer à temperatura ambiente (15 a 30ºC) enquanto estiver a ser utilizado. Tapar a embalagem 
quando esta não estiver a ser utilizada.
PRECAUÇÕES
  1.	 Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passíveis 

de transmitir agentes infecciosos.  Recomenda-se que sejam manuseados de  acordo com as Boas 
Práticas de Laboratório.1

  2.	 Alguns componentes podem ser considerados como resíduos perigosos ou potencialmente infecciosos.  
Eliminar todo o material de acordo com as normas e os regulamentos adequados.2

  3.	 Alguns dos componentes poderão conter substâncias químicas perigosas (como seja, azida de sódio). 
Consulte a Folha de Dados de Segurança (SDS) disponibilizada pela Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. para 
obter informações mais específicas.

  4.	 Não pipetar estes reagentes com a boca, porque contêm matérias potencialmente infecciosas.
  5.	 O armazenamento em condições de conservação inadequadas afecta negativamente o desempenho do 

dispositivo.
  6.	 Não utilizar os reagentes após terminar o prazo de validade indicado na embalagem.
  7.	 A turbidez do reagente pode indicar contaminação microbiana.  É necessário executar testes serológicos 

para se estabelecer a deterioração do reagente.
  8.	 As amostras de sangue e/ou o material suplementar contaminado utilizados nos procedimentos descritos 

podem interferir com os resultados do teste.
  9.	 Podem ser obtidos falsos resultados devido à utilização de técnicas inadequadas na realização de 

qualquer teste de diagnóstico.
10.	 Recomenda-se a utilização de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa.
11.	 Uma centrifugação excessiva, ou seja, a aplicação de uma força acima da força mínima provoca a 

aderência dos glóbulos à base do tubo de teste, sendo necessária uma agitação vigorosa para se voltar a 
suspender as mesmas. Durante tal agitação, as aglutinações fracas podem ser dispersas, o que pode fazer 
com que resultados positivos sejam interpretados como negativos.  A sub-centrifugação, ou seja, a 
incapacidade de aplicar as forças necessárias para fazer com que as células formem um “botão” e um 
sobrenadante transparente, pode dar origem a uma reacção fraca ou negativa.

COLHEITA E PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS
Não é necessária qualquer preparação especial do doente/dador antes da colheita da amostra. A colheita de 
sangue deve ser feita de acordo com os procedimentos clínicos adequados.  Após a colheita, as amostras 
devem ser testadas o mais rapidamente possível. No caso de atrasos na realização do teste, as amostras 
devem ser conservadas a uma temperatura entre 2 e 8ºC. Amostras coaguladas ou sangue aspirado para  
EDTA ou citrato de sódio deverão ser analisados dentro de 14 dias.3  O sangue do dador pode ser testado  
até terminar o prazo de validade.4,5  Sangue obtido por punção digital poderá ser testado directamente pelo 
método em lâmina mas, para evitar coagulação, o sangue colhido desta forma deverá ser rapidamente 
misturado com o reagente.
PREPARAÇÃO DO REAGENTE
Não é necessária qualquer preparação do reagente; utilizar directamente a partir do frasco.
PROCEDIMENTO
O procedimento abaixo descrito destina-se apenas à utilização manual.  Ao utilizar equipamentos 
automáticos, siga as instruções no manual do utilizador do aparelho fornecido pelo fabricante. Os 
laboratórios devem seguir os seus próprios procedimentos de validação aprovados para demonstrar a 
compatibilidade deste produto com os sistemas automatizados.
Material fornecido
Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (humana) BioClone para Testes de Tubo e em Lâminas 
(ver a secção Reagente para a descrição dos componentes)
Material Necessário Mas Não Fornecido
Método em Lâmina
  1.	 Lâminas de vidro
  2.	 Pipetas de 50 µL
  3.	 Varetas aplicadoras
  4.	 Caixa de visualização aquecida qualificada para a utilização com reagentes de bancos de sangue
Método em Tubo
  1.	 Tubos de teste, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
  2.	 Pipetas de 50 µL
  3.	 Centrifugadora
  4.	 Solução salina isotónica, cloreto de sódio 0,85-0,9%
Procedimento de Teste
Método em Lâmina
  1.	 Utilizar sangue total.
  2.	 Numa lâmina de vidro, colocar uma gota (aproximadamente 50 µL) de reagente Anti-Kell BioClone.
  3.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µL) de sangue total.
  4.	 Com uma vareta aplicadora, homogeneizar bem a mistura célula/reagente abrangendo uma área de 

aproximadamente 20 x 40 mm.
  5.	 a. �Inclinar a lâmina para trás e para a frente numa caixa de visualização aquecida e observar 

relativamente à presença de aglutinação.  Testes que não mostrem qualquer aglutinação dentro de dois 
minutos são considerados negativos. Não interpretar a secura periférica ou a presença de feixes de 
fibrina como aglutinação.

	 b. �Se se usar uma lâmina de vidro ou um azulejo, o teste pode ser efectuado à temperatura ambiente.  
Inclinar lentamente a lâmina para a frente e para trás  e observar a aglutinação.  Testes que não 
mostrem qualquer aglutinação dentro de três minutos são considerados negativos.

Método em Tubo
  1.	 Preparar uma suspensão de glóbulos vermelhos 3% a 5% em solução salina isotónica.
  2.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µL) de reagente Anti-Kell ao tubo de teste.
  3.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µL) da suspensão de células ao tubo de teste.
  4.	 Misturar bem e incubar o tubo à temperatura ambiente durante um mínimo de cinco minutos.  O tempo  

de incubação pode ser prolongando até um máximo de 30 minutos, se desejado.
  5.	 Centrifugar.  Parâmetros de centrifugação sugeridos: aproximadamente 15 a 3400 rpm (900-1000 rcf)  

ou um minuto a 1000 rpm (100-125 rcf).
	 OBSERVAÇÃO: A força centrífuga aplicada a misturas de células/reagente deverá ser a mínima necessária 

para produzir um “botão” de glóbulos vermelhos e um sobrenadante transparente.  Não é possível 
recomendar uma velocidade e tempo de centrifugação que contemple a ampla variedade de 
centrifugadoras disponíveis; cada laboratório deverá calibrar o seu próprio equipamento e determinar  
o tempo necessário a determinada velocidade para obter o resultado desejado.

  6.	 Ressuspender por completo as células mediante agitação suave e examinar macroscopicamente  
a presença de aglutinação. Registar os resultados.

	 OBSERVAÇÃO: Todos os resultados devem ser interpretados imediatamente após a centrifugação  
e ressuspensão.

Procedimentos de Controlo de Qualidade
É necessário executar testes serológicos para se estabelecer a deterioração do reagente.  O desempenho 
previsto baseia-se na reactividade demonstrada de controlos negativos e positivos (fracos) heterozigóticos, 
efectuados em cada dia de utilização.
Controlo Positivo – Utilizar glóbulos vermelhos que reconheçam o antigénio a que o anticorpo reagente é 
dirigido.
Controlo Negativo – Utilizar glóbulos vermelhos que não reconheçam o antigénio a que o anticorpo reagente  
é dirigido.
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Resultado positivo (+):	� Considera-se a  aglutinação de glóbulos vermelhos um resultado positivo e a 

indicação  da presença do antigénio correspondente.
Resultado negativo (-):	� Considera-se a ausência de aglutinação de glóbulos vermelhos um resultado negativo 

e uma indicação de que não foi demonstrada a presença do antigénio 
correspondente.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
  1.	 O Procedimento e Interpretação de Resultados devem ser seguidos rigorosamente para garantir a 

exactidão dos resultados obtidos.  O laboratório deverá planear a formação do pessoal sobre a utilização  
e manuseamento adequados do produto.

  2.	 Se se observar ou se for reconhecido que a amostra contém quaisquer substâncias interferentes como 
hemoglobina livre, lípidos ou elevados níveis de proteicos, recomenda-se que os glóbulos vermelhos sejam 
lavados e suspensos novamente em solução salina.

  3.	 Glóbulos vermelhos envelhecidos podem apresentar reacções mais fracas do que as obtidas com células 
frescas.

RESULTADOS ESPERADOS*
Em estudos clínicos, os resultados da tipagem sanguínea de amostras de dadores e de doentes com Anti-Kell 
(KEL1) Monoclonal IgM (humano) BioClone foram comparados com os obtidos com a antiga formulação do 
Anti-Kell BioClone. Foram testadas 640 amostras pelo método em lâmina e 546 amostras pelo método de teste 
de tubo.  Os resultados da grupagem sanguínea Anti-Kell apresentaram concordância em 100% das amostras 
testadas.
A concordância percentual indica concordância entre os dois ensaios e não indica o método que produziu os 
resultados correctos.
*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE DESEMPENHO *
O Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (humano) BioClone foi testado e confirmado que os glóbulos vermelhos 
humanos aglutinaram especificamente quando estavam presentes os antigénios correspondentes se utilizados 
de acordo com as instruções para uso recomendadas.
*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RESUMO DAS REVISÕES 

Secção Revisão

SIMBOLOGIA Símbolo do Representante da CE adicionado.

Contracapa Adicionado o endereço do representante na CE.
Atualização das informações de copyright.

Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human)
BioClone®

Til plade- og prøveglastest

Produktkode:  713129

BEREGNET ANVENDELSE
Kvalitativ test med monoklonale antistoffer til påvisning af Kell-antigen på humane røde blodlegemer
TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO
RESUME OG FORKLARING
Testning med Anti-Kell BioClone bruges til at bestemme, hvorvidt røde blodlegemer besidder eller mangler  
Kell-blodtypeantigenet.
PROCEDUREPRINCIP
Procedurerne, der anvendes til dette reagens, er baseret på agglutinationsprincippet. Normale humane røde 
blodlegemer, der besidder K-antigener vil agglutinere ved tilstedeværelse af antistof, der er rettet mod det 
pågældende antigen.
REAGENSER
Anti-Kell (KEL1) BioClone til plade- og prøveglastest leveres som et lavt protein reagens af Ortho-Clinical 
Diagnostics, Inc. Det indeholder konserveringsmidlet 0,1% (w/v) natriumazid og er fremstillet af human/ 
murin-heterohybridoma cellelinje, der udskiller human IgM antistoffer.
Reagens	 Beskrivelse af komponent
Anti-Kell 	 Anti-Kell (human IgM) monoklonalt antistof (klon MS56)
ADVARSEL: Indeholder natriumazid. Natriumazid kan reagere med VVS-installationer, der er lavet af bly eller 
kobber, og danne højeksplosivt metalazid. Ved bortskaffelsen skal disse installationer skylles med rigeligt 
vand for at forhindre ophobning af azid.
OPBEVARINGSKRAV
Opbevares ved 2 til 8° C.
Kan have stuetemperatur (15 til 30°C) under brug. Hætten skal sættes på, når reagenset ikke er i brug.
FORSIGTIGHEDSREGLER 
  1.	 Alt blod, og materialer der er i kontakt med blod, skal håndteres som værende smitteoverførende. Det 

anbefales, at blod og materialer, der er i kontakt med blod håndteres ved brug af etableret god 
laboratoriepraksis.1

  2.	 Visse komponenter kan udgøre farligt eller potentielt smittefarligt affald. Alle materialer skal bortskaffes  
i overensstemmelse med gældende retningslinjer og regulativer.2

  3.	 Nogle komponenter kan indeholde farlige kemikalier (f.eks. natriumazid). Detaljerede oplysninger kan 
findes i SDS-dataarket (Safety Data Sheet), som fås fra Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	 Reagenserne må ikke afpipetteres med munden, da de indeholder materiale, som kan være smittefarligt.
  5.	 Forkerte opbevaringsforhold påvirker produktets kvalitet og holdbarhed.
  6.	 Reagenserne må ikke anvendes efter udløbsdatoen på etiketten.
  7.	 Uklarhed kan være tegn på mikrobiel kontaminering. Serologisk kontrol er nødvendigt, for at man kan se 

forringelse af reagenset.
  8.	 Kontaminerede blodprøver og/eller supplerende materialer anvendt i de beskrevne procedurer kan påvirke 

testresultaterne.
  9.	 Der kan opnås fejlagtige resultater på grund af forkert anvendt teknik ved udførelse af diagnostiske test.
10.	 Brugen af en centrifuge med en låseanordning til låget anbefales.
11.	 Overcentrifugering, dvs. anvendelse af kraft, der overstiger minimumgrænsen, får blodlegemerne til at 

klæbe fast til bunden af prøveglasset, så det er nødvendigt at omryste glasset kraftigt, for at blodlegemerne 
kan gensuspenderes. Under omrystningen kan en svag agglutination blive ødelagt og forårsage, at en 
positiv reaktion overses. Undercentrifugering, dvs. at der ikke påføres tilstrækkelig kraft til, at 
blodlegemerne kan danne en “knap” og en klar supernatant, kan resultere i en svag eller negativ reaktion.

PRØVETAGNING OG FORBEREDELSE
Ingen særlig forberedelse af patienten/donoren er nødvendig før prøvetagning. Blodet skal indsamles i henhold 
til godkendte medicinske teknikker. Prøverne skal analyseres så hurtigt som muligt efter prøvetagningen. Hvis 
testningen forsinkes, skal prøverne opbevares ved 2 til 8° C. Koagulerede prøver eller blod udtaget i 
natriumcitrat eller EDTA skal testes indenfor 14 dage.3 Donorblod kan testes op til udløbsdatoen.4,5 Blod, der er 
udtaget ved stik i fingeren, kan testes direkte ved hjælp af plade-metode, men for at undgå koagulering skal 
blod, der samles på denne måde, hurtigt blandes med reagenset.
KLARGØRING AF REAGENS
Ingen klargøring af reagenset er påkrævet. Brug reagenset direkte fra hætteglasset.
PROCEDURE
Procedurerne, der beskrives nedenfor, er kun til manuel testning. Hvis der anvendes automatiserede 
instrumenter, følges procedurerne, der findes i brugervejledningen fra instrumentproducenten. Laboratorier 
skal følge deres godkendte valideringsprocedurer for at bevise produktets kompatibilitet med de 
automatiserede systemer.
Leverede materialer
Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone til plade- og prøveglastest 
(Der henvises til afsnittet Reagens for en beskrivelse af komponenter)
Nødvendige materialer men ikke vedlagt
Plade-metode
  1.	 Glasplade
  2.	 Pipetter til afpipettering af ca. 50 µl
  3.	 Applikatorpind
  4.	 Varmeplade, der anbefales til brug sammen blodbankreagenser
Prøveglasmetode
  1.	 Prøveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2.	 Pipetter til afpipettering af ca. 50 µl
  3.	 Centrifuge
  4.	 Isotonisk saltvand, 0,85-0,9 % natriumchlorid
Testprocedure
Plade-metode
  1.	 Brug fuldblod.
  2.	 Placer en dråbe (ca. 50 µl) anti-Kell BioClone reagens på en glasplade.
  3.	 Tilsæt en dråbe (ca. 50 µl) fuldblod.
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  4.	 Bland blodlegeme/reagens-blandingen godt med en applikatorpind, så den dækker et område på ca.  
20 x 40 mm.

  5.	 a. �Vip pladen frem og tilbage på en varmepladen og observer for tegn på agglutination. Test, der ikke  
viser tegn på agglutination inden for to minutter, anses for at være negative. Du skal ikke tolke perifært 
udtørring eller fibrinstrenge som agglutination.

	 b. �Hvis du anvender en glasplade eller flise, kan analysering udføres ved normale omgivende temperaturer. 
Vip pladen langsomt frem og tilbage og observer for tegn på agglutination. Test, der ikke viser tegn på 
agglutination inden for tre minutter, anses for at være negative.

Prøveglasmetode
  1.	 Præparér en 3% til 5% Suspension af røde blodlegemer i isotonisk saltvand.
  2.	 Tilsæt én dråbe (ca. 50 µl) Anti-Kell reagens til prøveglas.
  3.	 Tilsæt én dråbe (ca. 50 µl) blodlegemesuspension til glasset.
  4.	 Bland omhyggeligt, og inkuber glasset ved stuetemperatur i 5 minutter. Hvis det ønskes, kan inkubationen 

udvides i maksimalt 30 minutter.
  5.	 Centrifuger. Anbefalet centrifugering: ca. 15 sekunder ved 3400 rpm (900-1000 rcf) eller 1 minut ved  

1000 rpm (100-125 rcf).
	 BEMÆRK: Centrifugeringskraften, der påføres blodlegeme-/reagensblandingen, bør være den mindste 

påkrævede for at kunne danne en “knap” bestående af røde blodlegemer og en klar supernatant. Det er 
ikke muligt at anbefale én bestemt hastighed eller varighed for centrifugering, der vil dække alle 
tilgængelige typer centrifuger. Hvert laboratorium skal kalibrere sit udstyr og fastlægge den nødvendige 
varighed ved den bestemte hastighed, der er nødvendig for at opnå det ønskede resultat.

  6.	 Resuspender blodlegemerne fuldstændigt ved forsigtig omrystning, og undersøg dem makroskopisk for 
tegn på agglutination. Noter resultaterne.

	 BEMÆRK: Alle resultater skal tolkes umiddelbart efter centrifugering og resuspendering.
Kvalitetskontrolprocedurer
Serologisk kontrol er nødvendigt for at kunne se forringelse af reagenset. Beregnet præstation er baseret på 
påvist reaktivitet af heterozygotiske (svage) positive og negative kontroller, der udføres for hver dag, de bruges.
Positiv kontrol – Brug af røde blodlegemer, der vides at indeholde det antigen, som reagensets antistof er 
rettet imod.
Negativ kontrol – Brug af røde blodlegemer, der vides ikke at indeholde det antigen, som reagensets antistof er 
rettet imod.
TOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat (+):	� Agglutination af røde blodlegemer er et positivt testresultat og indikerer tilstedeværelse 

af det tilsvarende antigen.
Negativt resultat (-):	� Ingen agglutination af røde blodlegemer er et negativt testresultat og indikerer, at det 

tilsvarende antigen ikke er påviseligt.
PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
  1.	 Testprocedure og Tolkning af resultater skal følges omhyggeligt for at sikre nøjagtige testresultater.  

Hvert laboratorium bør have et program, som uddanner personalet i den korrekte brug og håndtering  
af produktet.

  2.	 Hvis det observeres eller det vides, at prøven indeholder eventuelle interfererende substanser som fri 
hæmoglobin, lipider eller højt proteinniveau, anbefales det, at de røde blodlegemer vaskes og 
resuspenderes i saltvand.

  3.	 Ældre røde blodlegemer kan give svagere reaktioner end dem, der opnås med friske røde blodlegemer.
FORVENTEDE RESULTATER*
I kliniske undersøgelser blev blodtyperesultater fra donor- og patientprøver, der blev indsamlet med anti-Kell 
(KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone, sammenlignet med de resultater, der var opnået med den tidligere 
udformning af anti-Kell BioClone. Der blev testet 640 prøver ved hjælp af plademetoden, og 546 prøver blev 
testet med prøveglasmetoden. Anti-Kell blodtyperesultater var i overensstemmelse i 100% af de analyserede 
prøver.
Procentvis overensstemmelse angiver konkordans mellem de to analyser og angiver ikke hvilken metode,  
der gav de korrekte resultater.
*Dokumentation findes hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA*
Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone er blevet undersøgt og fundet specifikt at agglutinere 
humane røde blodlegemer, hvis det tilsvarende antigen er til stede, når det anvendes i henhold til den 
anbefalede brugsvejledning.
*Dokumentation findes hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RESUME AF REVIDERINGER
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MÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi anti-Kell (KEL1)
IgM (·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜)
BioClone®

°È· ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ ÛÂ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î· Î·È ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó·

∫ˆ‰ÈÎfi˜ ¶ÚÔ˚fiÓÙÔ˜:    713129

∂¡¢∂π∫¡À√ª∂¡∏ Ãƒ∏™∏
∂Í¤Ù·ÛË ÔÈÔÙÈÎÔ‡ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌÔ‡ ÌÂ ÌÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi ·ÓÙ›ÛˆÌ· ÁÈ· ÙËÓ ·Ó·ÁÓÒÚÈÛË ÙÔ˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘ 
Kell ÛÂ ·ÓıÚÒÈÓ· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú·
°π∞ ¢π∞°¡ø™∆π∫∏ Ãƒ∏™∏ IN VITRO
¶∂ƒπ§∏æ∏ ∫∞π ∂¶∂•∏°∏™∏
∏ ÂÍ¤Ù·ÛË ÌÂ Anti-Kell BioClone ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È ÁÈ· Ó· ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÙÂ› Â¿Ó Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· 
Ê¤ÚÔ˘Ó ·ÓÙÈÁfiÓ· ∫ell ÔÌ¿‰·˜ ·›Ì·ÙÔ˜ ‹ fi¯È.
∞ƒÃ∏ ∆∏™ ¢π∞¢π∫∞™π∞™
√È ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÌÂ ·˘Ùfi ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ‚·Û›˙ÔÓÙ·È ÛÙËÓ ·Ú¯‹ ÙË˜ 
Û˘ÁÎfiÏÏËÛË˜. ∆· Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¿ ·ÓıÚÒÈÓ· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú·, Ù· ÔÔ›· Ê¤ÚÔ˘Ó ·ÓÙÈÁfiÓ· ∫, ı· 
Û˘ÁÎÔÏÏËıÔ‡Ó ·ÚÔ˘Û›· ÙÔ˘ ·ÓÙÈÛÒÌ·ÙÔ˜ Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ÚÔ˜ ÙÔ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÔ ·ÓÙÈÁfiÓÔ.
∞¡∆π¢ƒ∞™∆∏ƒπ∞
∆Ô anti-Kell (KEL1) BioClone ÁÈ· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘ ·Ú¤¯ÂÙ·È 
ˆ˜ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ¯·ÌËÏ‹˜ ÚˆÙÂ˚ÓÈÎ‹˜ Û˘ÁÎ¤ÓÙÚˆÛË˜ ·fi ÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
∞˘Ùfi ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ˆ˜ Û˘ÓÙËÚËÙÈÎfi 0,1% (w/v) ·˙›‰ÈÔ ÙÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘ Î·È 
·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ·fi ÌÈ· Î˘ÙÙ·ÚÈÎ‹ ÛÂÈÚ¿ ÂÙÂÚÔÂÈ‰ÒÓ ˘‚ÚÈ‰ˆÌ¿ÙˆÓ ·ÓıÚÒÔ˘/ÔÓÙÈÎÔ‡ Ô˘ 
ÂÎÎÚ›ÓÂÈ ·ÓÙÈÛÒÌ·Ù· ·ÓıÚÒÈÓË˜ IgM.
∞ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ	 ¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ Û˘ÛÙ·ÙÈÎÒÓ
Anti-Kell	 ªÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi ·ÓÙ›ÛˆÌ· anti-Kell (·ÓıÚÒÈÓË˜ IgM) (ÎÏÒÓÔ˜ MS56)
¶ƒ√∂π¢√¶√π∏™∏: ¶ÂÚÈ¤¯ÂÈ ·˙›‰ÈÔ ÙÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘. ∆Ô ·˙›‰ÈÔ ÙÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ 
ÌÂ ÙÔ ¯·ÏÎfi ‹ ÙÔ ÌfiÏ˘‚‰Ô ÙË˜ ˘‰Ú·˘ÏÈÎ‹˜ ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË˜, ÌÂ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› 
È‰È·›ÙÂÚ· ÂÎÚËÎÙÈÎfi ÌÂÙ·ÏÏÈÎfi ·˙›‰ÈÔ. ¶ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ·ÔÊ‡ÁÂÙÂ ÙÔ Û¯ËÌ·ÙÈÛÌfi ÙÔ˘ ÂÓ ÏfiÁˆ 
·˙È‰›Ô˘, Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙÂ ¤ÎÏ˘ÛË ÙˆÓ ÛÈÊÔÓÈÒÓ ÌÂ ÌÂÁ¿ÏË ÔÛfiÙËÙ· ÓÂÚÔ‡ Î¿ıÂ ÊÔÚ¿ Ô˘ 
ÂÙ¿ÙÂ ·˘Ù¿ Ù· ‰È·Ï‡Ì·Ù·.
¶ƒ√Ω¶√£∂™∂π™ ∞¶√£∏∫∂À™∏™
∞Ôı‹ÎÂ˘ÛË ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2 ¤ˆ˜ 8°C.
ªÔÚÂ› Ó· ·Ú·ÌÂ›ÓÂÈ ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘ (15 ¤ˆ˜ 30°C) fiÛÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È. 
∞ÓÙÈÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÙÂ ÙÔ ÒÌ· fiÙ·Ó ‰ÂÓ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È.
¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™
  1.	∏ ‰È·¯Â›ÚÈÛË ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ô˘ ¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ ·›Ì· ı· Ú¤ÂÈ Ó· 

‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È ÌÂ ÁÓÒÌÔÓ· fiÙÈ Û˘ÓÈÛÙÔ‡Ó ‰˘ÓËÙÈÎÔ‡˜ ·Ú¿ÁÔÓÙÂ˜ ÌÂÙ¿‰ÔÛË˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎÒÓ 
Ô˘ÛÈÒÓ. ™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ‰È·¯Â›ÚÈÛË ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ô˘ ¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ ·›Ì· 
Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙËÓ ÂÎ¿ÛÙÔÙÂ Î·ıÈÂÚˆÌ¤ÓË Ú·ÎÙÈÎ‹ ÂÚ› ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ 
ÂÚÁ·ÛÈÒÓ.1

  2.	√ÚÈÛÌ¤Ó· Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· Â›Ó·È ÂÈ‚Ï·‚‹ ‹ Ó· ·ÔÙÂÏÔ‡Ó ‰˘ÓËÙÈÎÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿ 
·fi‚ÏËÙ·. ∏ ‰È¿ıÂÛË fiÏˆÓ ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ ÛÙ· ·ÔÚÚ›ÌÌ·Ù· Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ 
ÈÛ¯‡Ô˘ÛÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ Î·È Î·ÓÔÓÈÛÌÔ‡˜.2

  3.	Ορισμένα συστατικά ενδέχεται να περιέχουν επικίνδυνα χημικά (δηλαδή, αζίδιο του νατρίου). 
Για περισσότερες λεπτομέρειες, ανατρέξτε στο Φύλλο Δεδομένων Ασφαλείας (SDS), το οποίο 
διατίθεται από την Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	ªË ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙÂ ·Ó·ÚÚfiÊËÛË ·˘ÙÒÓ ÙˆÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ ÌÂ ÙÔ ÛÙfiÌ·, ‰ÈfiÙÈ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó ˘ÏÈÎ¿ Ù· 
ÔÔ›· Â›Ó·È ‰˘ÓËÙÈÎÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿.

  5.	∆˘¯fiÓ ·Î·Ù¿ÏÏËÏÂ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ·Ôı‹ÎÂ˘ÛË˜ ı· ÂËÚÂ¿ÛÔ˘Ó ·ÚÓËÙÈÎ¿ ÙËÓ ·fi‰ÔÛË ÙÔ˘ 
ÚÔ˚fiÓÙÔ˜.

  6.	ªË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ Ù· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ·, Â¿Ó Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ Ô˘ ·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù· 
ÙÔ˘˜ ¤¯ÂÈ ·Ú¤ÏıÂÈ.

  7.	∏ ıÔÏÂÚfiÙËÙ· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ˘Ô‰ËÏÒÓÂÈ ÌÈÎÚÔ‚È·Î‹ ÂÈÌfiÏ˘ÓÛË. ∏ ÔÚÔÏÔÁÈÎ‹ ÂÍ¤Ù·ÛË Â›Ó·È 
··Ú·›ÙËÙË ÁÈ· Ó· ÂÍ·ÎÚÈ‚ˆıÂ› Ù˘¯fiÓ ·Î·Ù·ÏÏËÏfiÙËÙ· ÙˆÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ.

  8.	∆˘¯fiÓ ÌÔÏ˘ÛÌ¤Ó· ‰Â›ÁÌ·Ù· ·›Ì·ÙÔ˜ ‹/Î·È Û˘ÌÏËÚˆÌ·ÙÈÎ¿ ˘ÏÈÎ¿, Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÛÙÈ˜ 
‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ÂÚÈÁÚ¿ÊÔÓÙ·È, ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·ÏÏÔÈÒÛÔ˘Ó Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜.

  9.	∆˘¯fiÓ Ï·Óı·ÛÌ¤ÓË ÙÂ¯ÓÈÎ‹ Î·Ù¿ ÙË ‰ÈÂÍ·ÁˆÁ‹ ÔÔÈ·Û‰‹ÔÙÂ ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ 
ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ÂÈÊ¤ÚÂÈ „Â˘‰‹ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.

10.	™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ¯Ú‹ÛË Û˘ÛÎÂ˘‹˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ ÌÂ ÌË¯·ÓÈÛÌfi ·ÛÊ¿ÏÈÛË˜ ÒÌ·ÙÔ˜.
11.	∏ ˘ÂÚÊ˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, ‰ËÏ·‰‹ Ë ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ ‰˘Ó¿ÌÂˆÓ Ô˘ ˘ÂÚ‚·›ÓÔ˘Ó ÙÔ ÂÏ¿¯ÈÛÙÔ 

ÂÈÙÚÂfiÌÂÓÔ fiÚÈÔ, ÚÔÎ·ÏÂ› ÙËÓ ÚÔÛÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ Î˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÙÔÓ ˘ıÌ¤Ó· ÙÔ˘ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ‡ 
ÛˆÏ‹Ó·, ÌÂ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· ··ÈÙÂ›Ù·È ÈÛ¯˘Ú‹ ·Ó·Î›ÓËÛË ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· Â·Ó·ÈˆÚËıÔ‡Ó. ™ÙË 
‰È¿ÚÎÂÈ· ÌÈ·˜ Ù¤ÙÔÈ·˜ ÈÛ¯˘Ú‹˜ ·Ó·Î›ÓËÛË˜, Ù˘¯fiÓ ·ÛıÂÓÒ˜ Û˘ÁÎÔÏÏËÌ¤Ó· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· 
ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ˘ÔÛÙÔ‡Ó ‰È·ÛÔÚ¿ ÌÂ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· ÌËÓ ÂÈÙÂ˘¯ıÂ› ıÂÙÈÎ‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË. ∏ 
˘ÔÊ˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, ‰ËÏ·‰‹ Ë ÌË ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ Â·ÚÎÔ‡˜ ‰‡Ó·ÌË˜ ¤ÙÛÈ ÒÛÙÂ Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› ¤Ó· 
‘ÎÔ˘Ì›’ Û˘ÁÎÔÏÏËÌ¤ÓˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È ‰È·˘Á¤˜ ˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓÔ ˘ÁÚfi, ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 
ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ ·ÛıÂÓ‹ ‹ ·ÚÓËÙÈÎ‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË.

™À§§√°∏ ∫∞π ¶ƒ√∂∆√πª∞™π∞ ¢∂π°ª∞∆√™
¢ÂÓ Â›Ó·È ··Ú·›ÙËÙË Î·Ì›· ÂÈ‰ÈÎ‹ ÚÔÂÙÔÈÌ·Û›· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓ‹/‰fiÙË ÚÈÓ ·fi ÙË Û˘ÏÏÔÁ‹ ÙÔ˘ 
‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜. ∆Ô ·›Ì· ı· Ú¤ÂÈ Ó· Û˘ÏÏ¤ÁÂÙ·È ‚¿ÛÂÈ ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓˆÓ È·ÙÚÈÎÒÓ ÙÂ¯ÓÈÎÒÓ. ∆· ‰Â›ÁÌ·Ù· 
Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ¿˙ÔÓÙ·È Î·Ù¿ ÙÔ ‰˘Ó·ÙfiÓ ÁÚËÁÔÚfiÙÂÚ· ÌÂÙ¿ ÙË Û˘ÏÏÔÁ‹ ÙÔ˘˜. ™Â ÂÚ›ÙˆÛË 
Î·ı˘ÛÙ¤ÚËÛË˜ ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜, Ù· ‰Â›ÁÌ·Ù· Ú¤ÂÈ Ó· ·ÔıËÎÂ‡ÔÓÙ·È ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2 ¤ˆ˜ 8°C. 
∆Ô ‰Â›ÁÌ· ÛÙÔ ÔÔ›Ô ¤¯ÂÈ Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› ‹ÁÌ· ‹ ÙÔ ·›Ì· Ô˘ ¤¯ÂÈ Û˘ÏÏÂ¯ıÂ› ÛÂ ÎÈÙÚÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ ‹ 
EDTA ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ¿˙ÂÙ·È ÂÓÙfi˜ 14 ËÌÂÚÒÓ.3 ∏ ÂÍ¤Ù·ÛË ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ ·ÈÌÔ‰ÔÙÒÓ ÌÔÚÂ› Ó· 
Î·ı˘ÛÙÂÚ‹ÛÂÈ ¤ˆ˜ Î·È ÙËÓ ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜.4,5 ∆Ô ·›Ì· Ô˘ ¤¯ÂÈ ÏËÊıÂ› ÌÂ ‰·ÎÙ˘ÏÔÎ¤ÓÙËÛË 
ÌÔÚÂ› Ó· ÂÍÂÙ·ÛÙÂ› ·Ì¤Ûˆ˜ ÌÂ ÙË Ì¤ıÔ‰Ô ÙË˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ ·ÏÏ¿, ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· 
·ÔÊÂ˘¯ıÂ› Ô Û¯ËÌ·ÙÈÛÌfi˜ ‹ÁÌ·ÙÔ˜, ÙÔ ·›Ì· Ô˘ Û˘ÏÏ¤ÁÂÙ·È ÌÂ ÙËÓ ÚÔ·Ó·ÊÂÚıÂ›Û· Ì¤ıÔ‰Ô ı· 
Ú¤ÂÈ Ó· ·Ó·ÌÈÁÓ‡ÂÙ·È ÁÚ‹ÁÔÚ· ÌÂ ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ.
¶∞ƒ∞™∫∂À∏ ∞¡∆π¢ƒ∞™∆∏ƒπ√À
¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ·Ú·ÛÎÂ˘‹ ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘. ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÙÔ ·Â˘ıÂ›·˜ ·fi ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ.
¢π∞¢π∫∞™π∞
∏ ‰È·‰ÈÎ·Û›· Ô˘ ·Ú·Ù›ıÂÙ·È ·Ú·Î¿Ùˆ ÈÛ¯‡ÂÈ ÌfiÓÔ ÁÈ· ¯ÂÈÚÔÎ›ÓËÙË ÂÍ¤Ù·ÛË. ŸÙ·Ó 
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ¿ÏÏ· ·˘ÙÔÌ·ÙÔÔÈËÌ¤Ó· fiÚÁ·Ó·, Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÂ›ÙÂ ÙÈ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ 
·Ó·ÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÛÙÔ ÂÁ¯ÂÈÚ›‰ÈÔ ¯Ú‹ÛË˜ Ô˘ ·Ú¤¯ÂÙ·È ·fi ÙÔÓ Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹ ÙÔ˘ ÔÚÁ¿ÓÔ˘. ∆· 
ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈ· Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÔ‡Ó ÙÈ˜ ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Â·Ï‹ıÂ˘ÛË˜ ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· 
·Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÙ·È Ë Û˘Ì‚·ÙfiÙËÙ· ÙÔ˘ ÂÓ ÏfiÁˆ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ ÛÙ· ·˘ÙÔÌ·ÙÔÔÈËÌ¤Ó· Û˘ÛÙ‹Ì·Ù·.
¶·ÚÂ¯fiÌÂÓ· ˘ÏÈÎ¿
ªÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi ·ÓÙ›ÛˆÌ· anti-Kell (KEL1) IgM (·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜) BioClone ÁÈ· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ 
·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘ 
(°È· ÙËÓ ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ÙˆÓ Û˘ÛÙ·ÙÈÎÒÓ, ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙËÓ ÂÓfiÙËÙ· ∞ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ·)
∞·ÈÙÔ‡ÌÂÓ·, ÌË ·ÚÂ¯fiÌÂÓ· ˘ÏÈÎ¿
ª¤ıÔ‰Ô˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜
  1.	°˘¿ÏÈÓÂ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔÈ Ï¿ÎÂ˜
  2.	¶È¤ÙÂ˜ Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓÂ˜ ÁÈ· ·ÚÔ¯‹ ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL 
  3.	™Ù˘ÏÂÔ›
  4.	£ÂÚÌ·ÈÓfiÌÂÓÔ Ï·›ÛÈÔ ÚÔ‚ÔÏ‹˜ ÂÈ‰ÈÎfi ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ· ÙÚ¿Â˙·˜ ·›Ì·ÙÔ˜
ª¤ıÔ‰Ô˜ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘
  1.	¢ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ› ÛˆÏ‹ÓÂ˜, 10 x 75 mm ‹ 12 x 75 mm
  2.	¶È¤ÙÂ˜ Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓÂ˜ ÁÈ· ·ÚÔ¯‹ ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL 
  3.	™˘ÛÎÂ˘‹ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜
  4.	πÛfiÙÔÓÔ˜ ÔÚfi˜, 0,85-0,9% ¯ÏˆÚÈÔ‡¯Ô Ó¿ÙÚÈÔ
¢È·‰ÈÎ·Û›· ÂÍ¤Ù·ÛË˜
ª¤ıÔ‰Ô˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜
  1.	ÃÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ Ï‹ÚÂ˜ ·›Ì·.
  2.	™Â ÌÈ· ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î·, ÙÔÔıÂÙ‹ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ 

anti-Kell BioClone.
  3.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) Ï‹ÚÔ˘˜ ·›Ì·ÙÔ˜.
  4.	ÃÚËÛÈÌÔÔÈÒÓÙ·˜ ¤Ó· ÛÙ˘ÏÂfi, ·Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿ ÙÔ Ì›ÁÌ· ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ/·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ 

Î·Ï‡ÙÔÓÙ·˜ ¤Ó· Ì¤ÚÔ˜ ÂÚ›Ô˘ 20 x 40 mm.
  5.	·. �°Â›ÚÂÙÂ ÙËÓ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î· ÂÌÚfi˜ - ›Ûˆ ÛÂ ¤Ó· ıÂÚÌ·ÈÓfiÌÂÓÔ Ï·›ÛÈÔ ÚÔ‚ÔÏ‹˜ 

Î·È ÂÏ¤ÁÍÙÂ Â¿Ó ˘¿Ú¯ÂÈ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË. √È ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ‰ÂÓ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡Ô˘Ó Û˘ÁÎfiÏÏËÛË 
ÂÓÙfi˜ ‰‡Ô ÏÂÙÒÓ ıÂˆÚÔ‡ÓÙ·È ·ÚÓËÙÈÎ¤˜. ∆˘¯fiÓ ÂÚÈÊÂÚÈÎ¿ ÙÌ‹Ì·Ù· Í‹Ú·ÓÛË˜ ‹ ›¯ÓË 
ÈÓÒ‰Ô˘˜ ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· ÂÚÌËÓÂ‡ÔÓÙ·È ˆ˜ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË.

	 ‚. �∂¿Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î· ‹ Ï·Î¿ÎÈ, Ë ÂÍ¤Ù·ÛË ÌÔÚÂ› Ó· ‰ÈÂÍ·¯ıÂ› ÛÂ 
ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ÂÚÈ‚¿ÏÏÔÓÙÔ˜. °Â›ÚÂÙÂ ·ÚÁ¿ ÙËÓ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î· ÂÌÚfi˜ - ›Ûˆ Î·È 
·Ú·ÙËÚ‹ÛÙÂ Â¿Ó ˘¿Ú¯ÂÈ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË. √È ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ‰ÂÓ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡Ô˘Ó 
Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÂÓÙfi˜ ÙÚÈÒÓ ÏÂÙÒÓ ıÂˆÚÔ‡ÓÙ·È ·ÚÓËÙÈÎ¤˜.

ª¤ıÔ‰Ô˜ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘
  1.	¶·Ú·ÛÎÂ˘¿ÛÙÂ ÂÓ·ÈÒÚËÌ· 3% ¤ˆ˜ 5% ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÂ ÈÛfiÙÔÓÔ ÔÚfi.
  2.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ anti-Kell ÛÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó·.
  3.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ÂÓ·ÈˆÚ‹Ì·ÙÔ˜ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi 

ÛˆÏ‹Ó·.
  4.	∞Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿ Î·È ‰ÈÂÍ·Á¿ÁÂÙÂ ÂÒ·ÛË ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘ ÁÈ· ¤ÓÙÂ ÏÂÙ¿ 

ÙÔ˘Ï¿¯ÈÛÙÔÓ. ∂¿Ó ÂÈı˘ÌÂ›ÙÂ, Ô ¯ÚfiÓÔ˜ ÂÒ·ÛË˜ ÌÔÚÂ› Ó· ·Ú·Ù·ıÂ› ¤ˆ˜ Î·È 30 ÏÂÙ¿.
  5.	¢ÈÂÍ·Á¿ÁÂÙÂ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË. ™˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË: ÂÚ›Ô˘ 15 ‰Â˘ÙÂÚfiÏÂÙ· ÛÂ  

3.400 Û.·.Ï. (900-1.000 rcf) ‹ 1 ÏÂÙfi ÛÂ 1.000 Û.·.Ï. (100-125 rcf).
	 ™∏ª∂πø™∏: ∏ ÈÛ¯‡˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ÂÊ·ÚÌfi˙ÂÙ·È ÛÙ· Ì›ÁÌ·Ù· 

ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ/·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È Ë ÂÏ¿¯ÈÛÙË ··ÈÙÔ‡ÌÂÓË ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· 
Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› ‘ÎÔ˘Ì›’ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È ‰È·˘Á¤˜ ˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓÔ ˘ÁÚfi. ¢ÂÓ ‰›ÓÂÙ·È Î·Ì›· 
Û‡ÛÙ·ÛË ÁÈ· ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓË Ù·¯‡ÙËÙ· Î·È ¯ÚfiÓÔ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ı· Î·Ï‡„ÂÈ 
fiÏË ÙËÓ ÔÈÎÈÏ›· ÙˆÓ Û˘ÛÎÂ˘ÒÓ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È. ∆Ô Î¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ú¤ÂÈ Ó· 
‚·ıÌÔÓÔÌ‹ÛÂÈ Ù· ‰ÈÎ¿ ÙÔ˘ ÌË¯·Ó‹Ì·Ù· Î·È Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ ÙÔ ¯ÚfiÓÔ Ô˘ ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È ÛÂ ÔÚÈÛÌ¤ÓË 
Ù·¯‡ÙËÙ· ÁÈ· ÙËÓ Â›ÙÂ˘ÍË ÙÔ˘ ÂÈı˘ÌËÙÔ‡ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·ÙÔ˜.

  6.	∂·Ó·ÈˆÚ‹ÛÙÂ Ï‹Úˆ˜ Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÌÂ ‹È· ·Ó·Î›ÓËÛË Î·È ÂÍÂÙ¿ÛÙÂ Ù· Ì·ÎÚÔÛÎÔÈÎ¿ 
ÁÈ· Û˘ÁÎfiÏÏËÛË. ∫·Ù·ÁÚ¿„ÙÂ Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.

	 ™∏ª∂πø™∏: ∏ ÂÚÌËÓÂ›· fiÏˆÓ ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È ·Ì¤Ûˆ˜ ÌÂÙ¿ ÙË 
Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË Î·È ÙËÓ Â·Ó·ÈÒÚËÛË.

¢È·‰ÈÎ·Û›Â˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÔÈfiÙËÙ·˜
∏ ÔÚÔÏÔÁÈÎ‹ ÂÍ¤Ù·ÛË Â›Ó·È ··Ú·›ÙËÙË ÁÈ· Ó· ÂÍ·ÎÚÈ‚ˆıÂ› Ù˘¯fiÓ ·Î·Ù·ÏÏËÏfiÙËÙ· ÙˆÓ 
·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ. ∏ ÚÔ‚ÏÂÊıÂ›Û· ·fi‰ÔÛË ‚·Û›˙ÂÙ·È ÛÙË ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ· ÙˆÓ ÂÙÂÚfi˙˘ÁˆÓ 
(·ÛıÂÓÒ˜) ıÂÙÈÎÒÓ Î·È ·ÚÓËÙÈÎÒÓ ÂÏ¤Á¯ˆÓ Ô˘ ‰ÈÂÍ¿ÁÔÓÙ·È ÁÈ· Î¿ıÂ ËÌ¤Ú· ¯Ú‹ÛË˜.
£ÂÙÈÎfi˜ ¤ÏÂÁ¯Ô˜ – ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· Ô˘ Â›Ó·È ÁÓˆÛÙfi fiÙÈ Ê¤ÚÔ˘Ó ÙÔ ·ÓÙÈÁfiÓÔ 
¤Ó·ÓÙÈ ÙÔ˘ ÔÔ›Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ÙÔ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘.
∞ÚÓËÙÈÎfi˜ ¤ÏÂÁ¯Ô˜ – ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· Ô˘ Â›Ó·È ÁÓˆÛÙfi fiÙÈ ‰ÂÓ Ê¤ÚÔ˘Ó ÙÔ 
·ÓÙÈÁfiÓÔ ¤Ó·ÓÙÈ ÙÔ˘ ÔÔ›Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ÙÔ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘.
∂ƒª∏¡∂π∞ ∆ø¡ ∞¶√∆∂§∂™ª∞∆ø¡
£ÂÙÈÎfi ∞ÔÙ¤ÏÂÛÌ· (+):	� ∏ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ·ÔÙÂÏÂ› ıÂÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· 

ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Î·È ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ‡·ÚÍË ÙÔ˘ ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯Ô˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘.
∞ÚÓËÙÈÎfi ∞ÔÙ¤ÏÂÛÌ· (-):	� ∏ ÌË Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ·ÔÙÂÏÂ› ·ÚÓËÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· 

ÂÍ¤Ù·ÛË˜  Î·È ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ·Ô˘Û›· ÙÔ˘ ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯Ô˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘.
¶∂ƒπ√ƒπ™ª√π ∆∏™ ¢π∞¢π∫∞™π∞™
  1.	°È· Ó· ‰È·ÛÊ·ÏÈÛÙÂ› Ë ·ÎÚ›‚ÂÈ· ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜, Ë ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ 

Î·È Ë ÂÚÌËÓÂ›· ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· ÂÊ·ÚÌfi˙ÔÓÙ·È ÈÛÙ¿. ∫¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ú¤ÂÈ 
Ó· ‰È·ı¤ÙÂÈ Û¯ÂÙÈÎfi ÚfiÁÚ·ÌÌ· ÁÈ· ÙËÓ Î·Ù¿ÚÙÈÛË ÙÔ˘ ÚÔÛˆÈÎÔ‡ ˆ˜ ÚÔ˜ ÙË ÛˆÛÙ‹ ¯Ú‹ÛË 
Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜.

  2.	∂¿Ó ÙÔ ‰Â›ÁÌ· Â›Ó·È ÁÓˆÛÙfi fiÙÈ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÔÔÈÂÛ‰‹ÔÙÂ Ô˘Û›Â˜ Ô˘ Û˘ÓÈÛÙÔ‡Ó ·Ú¿ÁÔÓÙÂ˜ 
·ÚÂÌfi‰ÈÛË˜ fiˆ˜ ÂÏÂ‡ıÂÚË ·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ÓË, ÏÈ›‰È· ‹ ˘„ËÏ¿ Â›Â‰· ÚˆÙÂÓË˜, Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë 
Ï‡ÛË ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È Ë Â·Ó·ÈÒÚËÛ‹ ÙÔ˘˜ ÛÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi ÔÚfi.

  3.	∆· ËÏÈÎÈˆÌ¤Ó· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·Ô‰ÒÛÔ˘Ó ·ÛıÂÓ¤ÛÙÂÚÂ˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ ·fi ·˘Ù¤˜ 
Ô˘ ·Ô‰›‰Ô˘Ó Ù· ÊÚ¤ÛÎ· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú·.

∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∞ ∞¶√∆∂§∂™ª∞∆∞*
™Â ÎÏÈÓÈÎ¤˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜, Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÔÌ¿‰ˆÓ ·›Ì·ÙÔ˜ ·fi ‰Â›ÁÌ·Ù· ‰ÔÙÒÓ Î·È ·ÛıÂÓÒÓ, Ô˘ 
ÚÔ¤Î˘„·Ó ÌÂ ÙÔ ÌÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi anti-Kell (KEL1) IgM (·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜) BioClone, 
Û˘ÁÎÚ›ıËÎ·Ó ÌÂ ·˘Ù¿ Ô˘ ÚÔ¤Î˘„·Ó ·fi ÙÔ ÚÔËÁÔ‡ÌÂÓÔ ÛÎÂ‡·ÛÌ· ÙÔ˘ anti-Kell BioClone. 
∂ÍÂÙ¿ÛÙËÎ·Ó 640 ‰Â›ÁÌ·Ù· Ì¤Ûˆ ÙË˜ ÌÂıfi‰Ô˘ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È 546 ‰Â›ÁÌ·Ù· Ì¤Ûˆ 
ÙË˜ ÌÂıfi‰Ô˘ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘. ∆· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÔÌ¿‰ˆÓ ·›Ì·ÙÔ˜ anti-Kell Û˘ÌÊÒÓËÛ·Ó ÛÂ ÔÛÔÛÙfi 
100% ÙˆÓ ÂÍÂÙ·Ûı¤ÓÙˆÓ ‰ÂÈÁÌ¿ÙˆÓ.
∆Ô ÔÛÔÛÙfi Û˘ÌÊˆÓ›·˜ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ·ÚÌÔÓ›· ÌÂÙ·Í‡ ÙˆÓ ‰‡Ô ·Ó·Ï‡ÛÂˆÓ, ·ÏÏ¿ ‰ÂÓ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ 
ÔÈ· Ì¤ıÔ‰Ô˜ ·¤‰ˆÛÂ Ù· ÛˆÛÙ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.
*∆· ‰Â‰ÔÌ¤Ó· Â›Ó·È ·Ú¯ÂÈÔıÂÙËÌ¤Ó· ÛÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Ã∞ƒ∞∫∆∏ƒπ™∆π∫∞ ∂π¢π∫∏™ ∞¶√¢√™∏™*
∆Ô ÌÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi anti-Kell (KEL1) IgM (·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜) BioClone ÂÍÂÙ¿ÛÙËÎÂ Î·È ‚Ú¤ıËÎÂ 
fiÙÈ ÚÔÎ·ÏÂ› ÂÈ‰ÈÎ‹ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ·ÓıÚÒÈÓˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ·ÚÔ˘Û›· ÙÔ˘ Û¯ÂÙÈÎÔ‡ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘, 
fiÙ·Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜.
*∆· ‰Â‰ÔÌ¤Ó· Â›Ó·È ·Ú¯ÂÈÔıÂÙËÌ¤Ó· ÛÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

¶∂ƒπ§∏æ∏ ∞¡∞£∂øƒ∏™∂ø¡

∂ÓfiÙËÙ· Αναθεώρηση

ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ Προστέθηκε το σύμβολο του Αντιπροσώπου στην ΕΕ.

Οπισθόφυλλο Προσθήκη διεύθυνσης του Αντιπροσώπου στην ΕΕ.
Ενημερωμένες πληροφορίες για πνευματικά δικαιώματα.

Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human)
BioClone®

För test med slide och provrör

Produktkod:  713129

AVSEDD ANVÄNDNING
Kvalitativt test med monoklonal antikropp för detektion av Kell-antigen på humana röda blodkroppar.
FÖR DIAGNOSTISK ANVÄNDNING IN VITRO
SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Testning med Anti-Kell BioClone används för att avgöra om röda blodkroppar har eller saknar Kell 
blodgruppsantigener.
PRINCIP FÖR PROCEDUREN
De procedurer som används med detta reagens är baserade på principen för agglutination. Normala humana 
röda blodkroppar, med K-antigener, agglutineras i närvaro av antikroppar som är riktade mot det specifika 
antigenet.
REAGENS
Anti-Kell (KEL1) BioClone för test med slide och provrör levereras av Ortho-Clinical Diagnostics, Inc som ett 
lågprotein-reagens. Reagenset innehåller konserveringsmedlet natriumazid 0,1 % (vikt/volym) och bereds från 
en human/murin heterohybridom cellinje som avsöndrar IgM-antikroppar.
Reagens	 Komponentbeskrivning
Anti-Kell 	 Anti-Kell (human IgM) monoklonal antikropp (klon MS56)
VARNING: Innehåller natriumazid. Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrör i avloppet och bildar 
därvid en mycket explosiv metallazid. För att azid inte ska ansamlas, måste produkten spolas ned i avloppet 
med stor mängd vatten.
FÖRVARING
Förvaras vid 2 till 8°C.
Kan under användning förvaras i rumstemperatur (15 till 30°C). Sätt på locket när produkten inte används.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
  1.	 Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan överföra smitta. Det rekommenderas att 

blod och material i kontakt med blod hanteras med användning av vedertagen god laboratoriesed.1
  2.	 Vissa komponenter kan betraktas som farligt eller potentiellt smittsamt avfall. Kassera allt material  

i enlighet med tillämpliga riktlinjer och bestämmelser.2
  3.	 Vissa komponenter kan innehålla farliga kemikalier (t.ex. natriumazid). Mer specifik information finns i 

säkerhetsdatabladet som tillhandahålls av Ortho-Clinical Diagnostics.
  4.	 Pipettera inte dessa reagens med munnen eftersom de innehåller material som kan vara smittsamt.
  5.	 Olämpliga förvaringsförhållanden inverkar skadligt på produktens prestanda.
  6.	 Använd inte reagens efter angivet utgångsdatum.
  7.	 Grumlighet kan tyda på mikrobisk kontamination. Serologisk testning är nödvändig för att upptäcka 

reagensförsämring.
  8.	 Om kontaminerade blodprov och/eller kompletterande material används i testet, kan resultatet påverkas.
  9.	 Felaktiga resultat kan erhållas på grund av inkorrekt teknik vid utförandet av diagnostiska test.
10.	 Det rekommenderas att en centrifug med låsbart lock används.
11.	 För hård centrifugering, dvs. användning av större kraft än nödvändigt, leder till att de röda blodkropparna 

fastnar vid provrörets botten så att det blir nödvändigt att skaka dem kraftigt innan de kan resuspenderas. 
Vid sådan skakning kan en svag agglutination dispergeras så att en positiv reaktion inte noteras. För svag 
centrifugering, dvs. otillräcklig kraft för att det ska bildas en ”blodkroppsknapp” och en klar supernatant, 
kan medföra att reaktionen uteblir eller blir svag.

PROVINSAMLING OCH PREPARATION
Inga speciella förberedelser för patient/givare krävs före provtagning. Blod ska tappas med vedertagen 
medicinsk teknik. Prov ska testas så snart som möjligt efter provtagning. Om testningen blir fördröjd, ska 
proven förvaras i 2 till 8°C. Koagulerade prov eller blod som tagits i natriumcitrat eller EDTA bör testas inom  
14 dagar.3 Donerat blod kan testas upp till utgångsdatum.4,5 Blod erhållet genom punktion av finger kan testas 
direkt med slide-metoden, men för att undvika koagulering bör blod som erhållits på detta sätt snabbt blandas 
med reagenset.
REAGENSPREPARATION
Ingen förberedelse av reagenset krävs, det kan användas direkt från flaskan.
PROCEDUR
De procedurer som beskrivs nedan är endast för manuell testning. Vid användning av automatiska instrument, 
följ de procedurer som anges i bruksanvisningen från anordningens tillverkare. Laboratorier måste följa sina 
godkända valideringsprocedurer för att visa denna produkts kompatibilitet med de automatiserade systemen.
Tillhandahållet material
Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone för test med slide och provrör 
(Se avsnittet Reagens för komponentbeskrivning)
Material som krävs, ej tillhandahållet
Slide-metod
  1.	 Glasslides (objektglas)
  2.	 Pipetter för tillsats av ca 50 µL 
  3.	 Applikatorpinnar
  4.	 Uppvärmdljuslåda kvalificerad för användning med reagens för blodcentraler
Metod med provrör
  1.	 Provrör, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2.	 Pipetter för tillsats av ca 50 µL 
  3.	 Centrifug
  4.	 Isoton koksaltlösning, 0,85-0,9 % natriumklorid
Testprocedur
Slide-metod
  1.	 Använd helblod.
  2.	 Sätt en droppe (cirka 50 µL) Anti-Kell BioClone-reagens på en glasslide.
  3.	 Tillsätt en droppe (cirka 50 µL) helblod
  4.	 Blanda blodkropps-/reagensblandningen med en applikatorpinne så att det täcker ett område på cirka  

20 x 40 mm.
  5.	 a. �Vicka sliden fram och tillbaka på en uppvärmd ljuslåda och observera för agglutination. Tester som ej 

visar agglutination inom två minuter betraktas som negativa. Tolka ej perifer torkning eller fibrinsträngar 
som agglutination.

	 b. �Om en glasslide eller kakelplatta används, kan testningen utföras i omgivande temperatur. Vicka sliden 
sakta fram och tillbaka och observera agglutinationen. Tester som ej visar agglutination inom tre minuter 
betraktas som negativa.

Metod med provrör
  1.	 Bered en 3-5 % suspension av röda blodkroppar i isoton koksaltlösning.
  2.	 Tillsätt en droppe (ca 50 µL) Anti-Kell reagens till provröret.
  3.	 Tillsätt en droppe (cirka 50 µL) cellsuspension till provröret.
  4.	 Blanda väl och inkubera i rumstemperatur i minst fem minuter. Inkubationstiden kan vid behov förlängas till 

maximalt 30 minuter.
  5.	 Centrifugera. Föreslagen centrifugering: cirka 15 sekunder vid 3400 rpm (900–1000 rcf) eller 1 minut vid  

1000 rpm (100–125 rcf).
	 OBS! Den centrifugalkraft som appliceras på blandningen av röda blodkroppar och reagens ska vara den 

minsta kraft som krävs för att producera en ”knapp” av röda blodkroppar och en klar supernatant. Det går 
inte att rekommendera några centrifugeringshastigheter och -tider som passar samtliga centrifuger på 
marknaden. Varje laboratorium måste kalibrera utrustningen och fastställa hur lång tid som krävs för att nå 
önskat resultat vid en viss hastighet.

  6.	 Resuspendera försiktigt de röda blodkropparna fullständigt och undersök suspensionen makroskopiskt  
med avseende på agglutination. Registrera resultaten.

	 OBS! Alla resultat ska tolkas omedelbart efter centrifugering och resuspendering.
Kvalitetskontrollprocedurer
Serologisk testning är nödvändig för att upptäcka reagensförsämring. Förutsagda prestanda baseras på 
demonstrerad reaktivitet för heterozygota (svagt) positiva och negativa kontroller utförda vid daglig 
användning.
Positiv kontroll – Använd röda blodkroppar som man vet har det antigen mot vilket reagensantikroppen är 
riktad.
Negativ kontroll – Använd röda blodkroppar som man vet saknar det antigen mot vilket reagensantikroppen är 
riktad.
TOLKNING AV RESULTAT
Positivt resultat (+):	� Agglutination av de röda blodkropparna är ett positivt testresultat och indikerar närvaro 

av motsvarande antigen.
Negativt resultat (-):	� Ingen agglutination av röda blodkroppar är ett negativt testresultat som indikerar att 

motsvarande antigen inte kan påvisas.
PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
  1.	 Testprocedur och Tolkning av resultat måste följas noga för att säkerställa att testresultaten är tillförlitliga. 

Alla laboratorier ska ha ett program som utbildar personalen i korrekt användning och hantering av 
produkten.

  2.	 Om man vet eller observerar att provet innehåller interfererande substanser, t.ex. fritt hemoglobin, lipider 
eller höga nivåer protein, rekommenderas det att blodkropparna tvättas och resuspenderas i 
koksaltlösning.

  3.	 Åldrade röda celler kan ge svagare reaktioner än de som erhålls med färska röda celler.
FÖRVÄNTADE RESULTAT*
I kliniska studier jämfördes blodgrupperingsresultaten från givar- och patientprov som erhållits med Anti-Kell 
(KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone med de som erhållits med en tidigare sammansättning av Anti-Kell 
BioClone. 640 prov testades med slidemetod och 546 med provrörsmetod. Anti-Kell blodgrupperingsresultat 
överensstämde i 100 % av proven som testades.
Överensstämmelsen indikerar endast enighet mellan de två analyserna och inte vilken metod som gav de 
korrekta resultaten.
*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIK PRESTANDAKARAKTÄRISTIK*
Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone har testats och befunnits agglutinera humana röda 
blodkroppar specifikt om motsvarande antigen är närvarande, när den används i enlighet med rekommenderad 
bruksanvisning.
*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Анти-Kell (KEL1) моноклональный IgM 
(человеческий)
BioClone®

Для исследования на стекле и в пробирке

Код продукта: 713129 

НАЗНАЧЕНИЕ
Качественный тест для распознавания антигена Kell на эритроцитах человека
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Исследование с использованием реагента Анти-Kell BioClone проводится для того, чтобы определить, имеют 
ли эритроциты антигены группы Kell. 
ПРИНЦИП МЕТОДА
Метод действия реагента основан на принципе агглютинации. Эритроциты человека, которые несут антигены 
К, агглютинируют в присутствии антитела, направленного против специфического антигена. 
РЕАГЕНТЫ
Реагент Анти-Kell (KEL1) BioClone для исследования на стекле и в пробирке поставляется компанией Ortho-
Clinical Diagnostics, Inc. как реагент с низким содержанием белка. Этот реагент содержит консервант, 0,1% 
(смешанный процент) азид натрия, и изготовлен из клеточной линии гетерогибридомы типа человек - мышь, 
секретирующей антитела к IgM человека.
Реагент	 Описание компонентов
Анти-Kell 	 Анти-Kell (IgM человека) моноклональное антитело (клон MS56)
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит азид натрия. Азид натрия может реагировать с медными и 
свинцовыми водопроводными трубами с образованием азидов металлов повышенной 
взрывоопасности. Для предотвращения образования азидов после утилизации реагента следует 
промывать сток большим количеством воды.
ХРАНЕНИЕ
Хранить при температуре 2–8°C.
Во время использования может находиться при комнатной температуре (15–30°C). В перерывах между 
использованием закрывать крышкой.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
  1.	� С образцами крови и материалами, которые контактировали с кровью, следует обращаться как с 

потенциально инфицированными. При работе с кровью и материалами, находившимися в контакте с 
кровью, необходимо соблюдать установленные требования надлежащей лабораторной практики.1

  2.	  �Некоторые компоненты следует расценивать как опасные или потенциально инфицированные. Все 
материалы подлежат утилизации в соответствии с имеющимися требованиями и рекомендациями.2

  3.	  �Некоторые компоненты могут содержать опасные химические вещества (т. е., азид натрия). Более 
подробная информация содержится в паспорте безопасности (SDS), предоставленном компанией  
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	  �Не следует набирать эти реагенты в пипетку ртом, так как они содержит материалы, которые считаются 
потенциально инфицированными. 

  5.	  �Неправильные условия хранения могут отрицательно сказаться на свойствах продукта. 
  6.	  �Запрещается использовать реагенты после истечения срока годности, указанного на этикетке.
  7.	  �Мутность раствора может свидетельствовать о микробной контаминации. Для определения разрушения 

реагента необходимо провести серологическое исследование.
  8.	  �Использование контаминированных образцов крови и (или) расходных материалов в данных методах 

может стать причиной неправильных результатов.
  9.	  �При неправильном выполнении любого диагностического теста возможны неверные результаты. 
10.	  Рекомендуется использовать центрифугу с блокировкой крышки.
11.	  �Избыточное центрифугирование, т.е. применение сил свыше рекомендованных, вызывает 

прилипание клеток к дну пробирки, в связи с чем потребуется сильное перемешивание образца перед 
ресуспендированием. Такое перемешивание может разрушить слабую агглютинацию, что приведет 
к пропуску положительного результата. Недостаточное центрифугирование, т.е. применение сил, 
недостаточных для осаждения клеток, может привести к слабой или отрицательной реакции.

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Специфической подготовки пациента/донора для сбора образцов не требуется. Образцы крови получают 
с помощью утвержденных медицинских методик. Исследование образцов необходимо начать сразу после 
получения. При задержке исследования образцы следует хранить при температуре 2–8°C. Свернувшиеся 
образцы крови или образцы крови в ЭДТУ должны быть исследованы в течение 14 дней.3 Донорские образцы 
могут быть исследованы вплоть до истечения срока годности.4,5 Образцы крови, полученной из пальца, 
можно исследовать непосредственно на стекле, но для предотвращения свертывания их следует быстро 
смешать с реагентом.
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА
Подготовка реагента не требуется; реагент используется непосредственно из флакона.
ПРОЦЕДУРА
Описанные ниже процедуры относятся только к ручному методу работы. При работе с 
автоматическим оборудованием необходимо соблюдать рекомендации, содержащиеся в 
руководстве пользователя, предоставленном производителем оборудования. Совместимость 
данного продукта и автоматизированных систем оценивают с помощью утвержденных в 
лаборатории процедур валидации.
Поставляемые материалы
Реагент Анти-Kell (KEL1) моноклональный IgM (человеческий) BioClone для исследований на стекле и в 
пробирке (описание компонентов см. в разделе «Реагент»)
Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки

Метод исследования на стекле
  1.	 Предметные стекла
  2.	 Пипетки на 50 мкл
  3.	 Палочка-аппликатор
  4.	 Нагревательный столик с подсветкой, предназначенный для работы с реагентами банка крови

Метод исследования в пробирке
  1.	 Пробирки для образцов 10 x 75 мм или 12 x 75 мм
  2.	 Пипетки на 50 мкл
  3.	 Центрифуга
  4.	 Изотонический раствор, 0,85–0,9% раствор натрия хлорида

Процедура исследования

Метод исследования на стекле
  1.	 Используется цельная кровь.
  2.	 На предметное стекло помещают одну каплю (приблизительно 50 мкл) реагента Анти-Kell BioClone. 
  3.	� Добавляют одну каплю (приблизительно 50 мкл) цельной крови.
  4.	� С помощью палочки-аппликатора хорошо перемешивают смесь клеток с реагентом, охватывая область 

приблизительно 20 х 40 мм.
  5.	 а) �Перемешивают покачиванием стекла на нагретом столике и оценивают агглютинацию. Тесты, в 

которых на протяжении двух минут отсутствует агглютинация, рассматриваются как отрицательные. 
Не следует расценивать периферическое высыхание образца или сгустки фибрина как признаки 
агглютинации.

	 б) �При использовании предметного стекла или керамической плитки исследование можно проводить при 
комнатной температуре. Перемешивают медленным покачиванием стекла и оценивают агглютинацию. 
Тесты, в которых на протяжении трех минут отсутствует агглютинация, рассматриваются как 
отрицательные.

Метод исследования в пробирке
  1.	  �Приготовьте 3–5% суспензию эритроцитов в изотоническом растворе хлорида натрия.
  2.	  �Добавьте в пробирку с исследуемым образцом одну каплю (приблизительно 50 мкл) реагента Анти-Kell. 
  3.	  �Добавьте одну каплю (приблизительно 50 мкл) клеточной суспензии в пробирку с образцом.
  4.	  �Тщательно перемешайте и инкубируйте при комнатной температуре в течение пяти минут. При 

необходимости время инкубирования можно увеличить максимум до 30 минут.
  5.	  �Центрифугируйте. Рекомендованное центрифугирование: приблизительно 15 секунд со скоростью 3400 

об/мин (900–1000 ОЦС) или 1 минуту со скоростью 1000 об/мин (100–125 ОЦС).
	  �ПРИМЕЧАНИЕ. Центрифугальная сила должна быть минимально требуемой для осаждения эритроцитов 

и получения чистой надосадочной жидкости. Однозначные рекомендации по скорости и времени 
центрифугирования для всех центрифуг отсутствуют; каждая лаборатория калибрует собственное 
оборудование и определяет время и скорость для достижения требуемого результата.

  6. 	� Полностью ресуспендируйте клетки осторожным перемешиванием и оцените признаки агглютинации. 
Запишите результаты.

	  �ПРИМЕЧАНИЕ. Все результаты должны интерпретироваться сразу после центрифугирования и 
ресуспендирования.

Процедуры контроля качества
Для определения разрушения реагента необходимо провести серологическое исследование. 
Предполагаемые результаты основаны на установленной реактивности гетерозиготного (слабого) 
положительного и отрицательного контролей, которые выполняются каждый день во время использования.
Положительный контроль– Рекомендуется использовать эритроциты, заведомо несущие антиген, против 
которого направлены антитела реагента. 
Отрицательный контроль – Рекомендуется использовать эритроциты, заведомо не несущие антиген, 
против которого направлены антитела реагента. 
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Положительный результат (+):	� Агглютинация эритроцитов является положительным результатом 

и свидетельствует о наличии соответствующего антигена.
Отрицательный результат (-):	� Отсутствие агглютинации эритроцитов является отрицательным результатом 

и свидетельствует об отсутствии соответствующего антигена.
ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
  1.	  �Для получения точных результатов следует тщательно соблюдать рекомендации разделов «Процедура 

исследования» и «Интерпретация результатов». Каждая лаборатория должна располагать программой 
для обучения персонала правильной работе с продуктом. 

  2.	  �Если образец содержит любые посторонние вещества, такие как свободный гемоглобин, липиды 
или белок в высоких концентрациях, рекомендуется отмыть и ресуспендировать эритроциты в 
физиологическом растворе.

  3.	  �Старые эритроциты могут обладать более слабой реактивностью, чем свежие клетки.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ*
В клинических исследованиях результаты типирования крови доноров и пациентов, полученные с 
использованием реагента Анти-Kell (KEL1) моноклональный IgM (человеческий) BioClone, сравнивали с 
результатами, полученными с использованием предыдущей рецептуры Анти-Kell BioClone. Исследовано 640 
образцов на стекле и 546 образцов - в пробирке. Результаты определения группы крови с реагентом Анти-
Kell совпали для 100% исследованных образцов.
Процент совпадения указывает только на степень сходства между двумя методами и не определяет, какой 
именно метод позволяет получать правильные результаты.
*Неопубликованные данные Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ*
Реагент Анти-Kell (KEL1) моноклональный IgM (человеческий) BioClone при соблюдении рекомендаций 
по использованию способствовал специфической агглютинации эритроцитов человека, содержащих 
соответствующий антиген. 
*Неопубликованные данные Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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KEY TO SYMBOLS / LÉGENDE DES SYMBOLES / SYMBOL-LEGENDE / CLAVE DE LOS
SÍMBOLOS / LEGENDA DEI SIMBOLI / SIMBOLOGIA /  FORKLARING TIL SYMBOLER / 
ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ / FÖRKLARING TILL SYMBOLERNA / УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

The following symbols may have been used in the labeling of this product. / Les symboles 
suivants ont pu être utilisés pour étiqueter ce produit. / Es ist möglich, dass die folgenden
Symbole bei der Etikettierung dieses Produktes verwendet wurden. / Los siguientes 
símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto. / Nelle 
etichette di questo prodotto possono essere stati utilizzati i simboli seguenti. / 
Os seguintes símbolos podem ter sido utilizados no rótulo deste produto. / Følgende 
symboler kan være anvendt ved mærkningen af dette produkt. / Τα ακόλουθα σύμβολα 
ενδχέται να έχουν χρησιμοποιηθεί στη σήμανση αυτού του προϊόντος. / Följande symboler  
kanha använts vid märkningen av denna produkt. / Для маркировки данного продукта 
используются следующие символы.

    

Attention: See instructions for use / Attention : Se référer aux instructions d'utilisation /
Wichtig: Siehe Gebrauchsanweisung / Atención: Ver las instrucciones de uso / 
Attenzione: Vedi le istruzioni per l’uso / Atenção: Consulte as instruções de utilização / 
Obs.: Se brugsanvisning / Προσοχή: Βλέπετε οδηγίες χρήσης / Obs! Se bruksanvisningen /
Внимание: см. инструкции по применению

Lot Number / Numéro de lot / Loscode / Número de lote / Lotto numero / Número de lote /
Lot-nummer / Αριθμός παρτίδας / Lot-nummer / Номер партии

Use by/expiration date (CCYY-MM-DD) / Utiliser avant/date d’expiration (AAAA-MM-JJ) /
Benutzen vor / Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT) / Úsese antes de/Fecha de caducidad 
(SSAA-MM-DD) / Data di scadenza (AAAA-MM-GG) / Utilizar até/data de validade 
(SSAA-MM-DD) / Anvendes senest/udløbsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD) / Ανάλωση μέχρι/
ημερομηνία λήξης (ΑΑΕΕ-MM-ΗΗ) / Används före/Utgångsdatum (ÅÅÅÅ-MM-DD) /
Использовать до/срок годности (ГГГГ-ММ-ДД)

Store between / Conserver entre / Lagern zwischen / Almacenar entre / Conservare ad una 
temperatura tra / Armazenar entre / Opbevares mellem / Φύλαξη μεταξύ / Förvaras mellan /
Хранить при температуре

For In Vitro Diagnostic Use / Pour Diagnostic In Vitro / In-vitro-Diagnostikum / Para uso 
diagnóstico in vitro / Per uso diagnostico in vitro / Para diagnósticos In Vitro /
Til diagnostisk brug in vitro / Για διαγνωστική χρήση In Vitro / För diagnostisering in vitro /
Для диагностики in vitro

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent /
Κατασκευαστής / Tillverkare / Производитель

Product Code / Code produit / Artikelnummer / Código del producto / Codice prodotto / 
Código do Produto / Produktkode / Κωδικός Προϊόντος / Produktkod / Код продукта

This end up / Haut / Diese Seite nach oben / Este extremo hacia arriba / 
Questa estremità in alto / Este Lado Para Cima / Denne side op / Η Συσκευασία 
Πρέπει να Είναι Όρθια από Αυτήν την Πλευρά / Denna sida upp / 
Этой стороной наверх

Authorized Representative in the European Community / Mandataire dans ’Union
européenne / Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft / Representante
autorizado en la Unión Europea / Rappresentante autorizzato per l’Unione europea / 
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Autoriseret repræsentant i den
Europæiske Union / Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / 
Auktoriserad EU-representant / Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе 
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Manufactured for / Fabriqué pour / Hergestellt für / Fabricado para / Prodotto per / 
Fabricado para / Fremstillet for / Κατασκευάστηκε για / Tillverkad för / Произведено для:

 Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows 
Pencoed
Bridgend 
CF35 5PZ
United Kingdom

Manufactured by / Fabriqué par / Hergestellt durch / Fabricado por / Prodotto da /  
Fabricado por / Fremstillet af / Κατασκευάστηκε από / Tillverkad av / Производитель:
Millipore (UK) Ltd.
Fleming Road
Kirkton Campus
Livingston
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Дата контрольного утвержденного файла копии: 00 
Дата утвержденного файла разработки упаковки: Не применимо  
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Rhesus Reagent Control 
BioCIone® 
 
Код продукта: 6902042 
 
ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
Контрольный реагент для реагента Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном 
стекле и в пробирке  
ДЛЯ ДИАГНОСТИЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ IN VITRO 
 
КРАТКИЕ СВЕДЕНИЯ И ПОЯСНЕНИЕ  
Данный реагент разработан для определения ложноположительных результатов, которые могут 
быть получены при использовании реагента Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на 
предметном стекле и в пробирке. Любые реакции, присутствующие при использовании контроля 
Rhesus Reagent Control BioCIonе, аннулируют результаты, полученные с помощью реагента Anti-D.  
 
ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Процедуры, используемые с этим реагентом, основаны на принципе агглютинации. Нормальные 
человеческие эритроциты, имеющие антигены, будут агглютинироваться в присутствии антитела, 
направленного на специфический антиген. При отсутствии антитела, эритроциты не будут 
агглютинироваться. Контрольный реагент содержит все компоненты реагента, кроме антитела, 
таким образом, получение положительного результата при использовании контроля аннулирует 
результаты теста, полученные с помощью реагента.  
 
РЕАГЕНТ 
Rhesus Reagent Control BioCIone содержит консерванты 0,1% (масса/объем) азида натрия и 0,02% 
мышьяковистокислого натрия и такой же разбавитель, что и реагент Anti-D (RH1) IgM + IgG 
BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке, кроме специфических антител.  
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Содержит азид натрия. Азид натрия может вступать в реакцию со 
свинцовыми и медными трубами, образуя взрывоопасный азид металла. При утилизации 
промойте большим количеством воды, чтобы предотвратить накопление азидов. 
 
ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ 
Хранить при температуре от 2 до 8 ° С. 
При использовании может находится при комнатной температуре (от 15 до 30° С).  
Закрывайте крышкой, если не используете.  
 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
1. Обращайтесь со всей кровью и материалами, контактирующими с кровью, как если бы они 
могли передавать инфекционные возбудители. Рекомендуется работать с кровью и материалами, 
контактирующими с кровью, используя утвержденные надлежащие лабораторные практики. 1 
2. Некоторые компоненты могут рассматриваться как опасные или потенциально инфекционные 
отходы. Утилизируйте все материалы в соответствии с действующими нормами и 
законодательными актами. 2 
3. Некоторые компоненты могут содержать опасные химические вещества (например, азид 
натрия). Обратитесь к Паспорту безопасности (SDS), который можно получить в компании Ortho-
Clinical Diagnostics, Inc. для уточнения дополнительной информации. 
4. Исходный материал, из которого был получен данный продукт, был исследован в соответствии 
с требованиями FDA (Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных 
препаратов США) и был признан отрицательным на предмет наличия поверхностного антигена 
вируса гепатита B (HBsAg) и антител к гепатиту С (ВГС), а также вируса иммунодефицита человека 
тип 1 (ВИЧ-1) и тип 2 (ВИЧ-2). Ни один метод не может дать полной гарантии, что продукт, 
полученный из крови человека, не содержит инфекционных возбудителей.  



 

5. Не пипетируйте данный реагент при помощи рта, поскольку он может содержать потенциально 
инфекционные материалы.  
6. Ненадлежащие условия хранения отрицательно влияют на характеристики продукта.  
7. Не используйте реагент после истечения срока годности, указанного на этикетке.  
8. Мутность может быть признаком микробного загрязнения. Для установления факта порчи 
реагента необходимо серологическое тестирование.  
9. Загрязненные образцы крови и/или дополнительные материалы, используемые в описанных 
процедурах, могут внести помехи в результаты испытаний. 
10. Ошибочные результаты могут быть получены вследствие неправильной техники выполнения 
любого диагностического теста. 
11. Рекомендуется использовать центрифугу с устройством блокировки крышки. 
12. Чрезмерное центрифугирование, то есть приложение сил, превышающих необходимый 
минимум, заставляет клетки прилипать ко дну пробирки, так что необходимо энергичное 
перемешивание, прежде чем они могут быть ресуспендированы. Во время такого взбалтывания 
слабая агглютинация может диспергироваться, приводя к видимости отсутствия положительной 
реакции. Недостаточное центрифугирование, то есть отсутствие приложения силы, необходимой 
для того, чтобы клетки образовали «плотный осадок» и прозрачную надосадочную жидкость, 
может привести к слабой или отрицательной реакции. 
 
ОТБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Не требуется специальной подготовки пациента/донора перед отбором образца. Кровь должна 
быть отобрана с помощью утвержденных медицинских методов. После отбора образцы должны 
быть исследованы как можно скорее. В случае задержки тестирования образцы следует хранить 
при температуре от 2 до 8 ° C. Кровь, отобранная в гепарин, должна быть исследована в течение 
двух дней. Коагулированные образцы или кровь, отобранная в натрий цитрат или ЭДТА должна 
быть исследована в течение 14 дней. 3 Донорская кровь может быть исследована до даты 
истечения срока годности. 4,5  Кровь, взятая из пальца может быть исследована непосредственно 
методом «на предметном стекле», но во избежание свертывания, кровь отобранная данным 
способом должна быть быстро смешана с реагентом.  
 
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА 
Подготовка реагента не требуется; использовать непосредственно из флакона.  
 
ПРОЦЕДУРА 
Процедура, указанная ниже, предназначена только для тестирования вручную. При 
использовании автоматических приборов следуйте процедурам, приведенным в руководстве 
оператора, предоставленном производителем устройства. Лаборатории должны следовать 
своим утвержденным процедурам валидации, чтобы продемонстрировать совместимость этого 
продукта с автоматизированными системами. 
 
Предоставленные материалы 
Rhesus Reagent Control BioCIone 
(для уточнения информации об описании компонента, смотрите раздел «Реагент») 
 
Необходимые, но не предоставленные материалы 
Метод «на предметном стекле» 
1. Реагент Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке 
2. Предметные стекла 
3. Пипетки, предназначенные для дозирования приблизительно 50 мкл 
4. Палочки-аппликаторы  
 
Метод «в пробирке» и метод «Непрямой антиглобулиновый (weak D) тест». 
1. Реагент Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке 
2. Тестовые пробирки, 10 х 75 мм или 12 х 75 мм 



 

3. Пипетки, предназначенные для дозирования приблизительно 50 мкл 
4. Центрифуга 
5. Инкубатор, 37° 
6. Изотонический физиологический раствор, 0,85-0,9% хлорида натрия 
7. Античеловеческий глобулин, содержащий анти-IgG (такой как Anti-IgG, -C3d; 
полиспецифический BioClone® или ORTHO® Anti-IgG) 
8. Антиглобулиновые контрольные клетки (такие как ORTHO Coombs Control) 
 
Процедура тестирования  
Смотрите Раздел «Процедура тестирования» в инструкции по использованию реагента Anti-D 
(RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке. 
 
Процедуры контроля качества 
Реагент Rhesus Reagent Control BioClone должен оцениваться, как компонент тестового метода, в 
соответствии с утвержденными программами контроля качества.  
 
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
1. Для признания действительности положительного результата теста с использованием реагента 
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioCIone для тестов на предметном стекле и в пробирке, тесты с 
использованием реагента Rhesus Reagent Control BioClone должны дать отрицательный результат 
на агглютинацию.  
 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
1. Процедура испытаний и интерпретация результатов должны тщательно соблюдаться, чтобы 
обеспечить точность результатов тестирования. В каждой лаборатории должна быть программа, 
которая будет обучать персонал правильному использованию и обращению с продуктом. 
2. Реагент Rhesus Reagent Control BioClone является контролем для реагента Anti-D (RH1) IgM + IgG 
BioClone для тестов на предметном стекле и в пробирке и не может служить удовлетворительным 
контролем для реагентов других изготовителей.  
3. Данный реагент не должен использоваться в качестве усиливающей среды для выявления или 
определения антитела.  
4. Если известно или видно, что в образце содержатся какие-либо мешающие вещества, такие как 
свободный гемоглобин, липиды или высокие уровни белка, рекомендуется отмыть эритроциты и 
ресуспендировать их в физиологическом растворе. 
 
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ * 
Реагент Rhesus Reagent Control BioClone определит спонтанную агглютинацию эритроцитов, 
которая станет причиной получения ложноположительных результатов теста с использованием 
реагента Anti-D (RH1) IgG + IgM BioClone для тестов на предметном стекле и в пробирке. 
*Данные хранятся в документах компании Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
 
РЕЗЮМЕ И ПЕРЕСМОТРЫ 
Раздел    Пересмотр  
РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ Добавлен символ Представителя ЕС. 
Последняя страница   Добавлен адрес Представителя ЕС. 
    Обновлена информация об авторском праве. 
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СЛОВАРЬ СИМВОЛОВ 
Указанные ниже символы могут быть использованы при маркировке этого продукта. 
 

 

Внимание: Смотрите инструкцию по применению 

 
Код серии 

 

Использовать / Дата истечения срока годности (ГГГГ-ММ-ДД) 

 

Температурные ограничения при хранении 

 
Диагностическое медицинское устройство  in vitro 

 

Производитель 

 
Каталожный номер 

 

Этой стороной вверх 

 
 

Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе 
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ORTHO® BROMELIN MT6
Product Code:     955002

INTENDED USE
Enhancement solution for use in detection and/or identification of Rh blood group system antibodies 
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
SUMMARY AND EXPLANATION
Detection and identification of unexpected blood group antibodies are important to assure optimal outcomes 
for transfusion, pregnancy and disease state management. Enzymes can be used to modify certain red cell 
membrane components, thereby enhancing or diminishing reactivity of specific antibodies with their respective 
antigens. Methods using enzyme-treated cells may be used in parallel with the same cells untreated for 
detection and identification of clinically significant antibodies.  
PRINCIPLE OF PROCEDURE
Hemolysis or agglutination in the presence of a test serum or plasma indicates the presence of antibody(ies) 
directed against corresponding antigen(s) present on the reagent red blood cells.   
REAGENT
ORTHO BROMELIN MT6 solution is comprised of the proteolytic enzyme Bromelin which is produced from the 
pineapple plant.  The reagent contains 0.01% neomycin sulfate and 0.1% sodium benzoate as preservatives.
STORAGE REQUIREMENT
Store at 2 to 8 °C after opening.
May be at room temperature (15 to 30 °C) while in use.  
Replace cap when not in use.
Do not freeze.
PRECAUTIONS
  1. 	Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents.  It is 

recommended that blood and materials in contact with blood be handled using established good laboratory 
practices.1

  2. 	Some components may be considered as hazardous or potentially infectious waste.  Dispose of all 
materials according to applicable guidelines and regulations.2

  3. 	Do not pipette this reagent by mouth. 
  4. 	Improper storage conditions will adversely affect product performance. 
  5. 	Do not use reagent beyond its labeled expiration date.
  6. 	Turbidity may indicate microbial contamination. Serologic testing is necessary to recognize reagent 

deterioration.
  7. 	Contaminated blood specimens and/or supplementary materials used in the procedure described may 

interfere with test results.
  8. 	Erroneous results may be obtained due to improper technique in performing any diagnostic test.  
  9. 	Use of a centrifuge with a lid-locking device is recommended.
10. 	Overcentrifugation, i.e., the application of forces in excess of the minimum, causes the cells to adhere to 

the bottom of the test tube so that vigorous agitation is necessary before they can be resuspended. During 
such agitation, weak agglutination may be dispersed causing a positive reaction to be missed.  
Undercentrifugation, i.e., the failure to apply forces necessary to cause the cells to form a “button” and a 
clear supernate, may result in a weak or negative reaction.

11. 	Enzyme methods are not intended to provide complete information regarding the presence and identity of 
all possible blood group antibodies.

12. 	Serological studies performed with Bromelin-treated red cells for the identification of blood group 
antibodies should be considered adjunct tests and not be used as the sole means of antibody  
identification.  

	 NOTE: Caution must be used if Bromelin-treated red blood cells are used for compatibility testing.
SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
No special preparation of the patient/donor is required prior to specimen collection. Blood should be collected 
by approved medical techniques. Either serum or plasma may be used. Samples should be tested as soon as 
possible following collection. If a delay in testing occurs, the sample should be stored at 2 to 8 °C.
REAGENT PREPARATION
No preparation of the reagent is required; use directly from the vial.
PROCEDURE
The procedure identified below is for manual testing only.  When using automated instruments, follow the 
procedures that are contained in the operator’s manual provided by the device manufacturer.  Laboratories 
must follow their approved validation procedures to demonstrate compatibility of this product with other test 
methods either manual or automated.
Materials Provided
ORTHO BROMELIN MT6 
(See Reagent section for component description)
Materials Required But Not Provided
  1. 	Test tubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
  2. 	Pipette designed to deliver approximately 50 µL
  3. 	Centrifuge
  4. 	Incubator, 37 °C
  5. 	Isotonic saline 
Test Procedure
  1. 	Reagent red blood cells for antibody screening or identification are ready for use. If desired, prepare a  

3% to 5% red blood cell suspension in isotonic saline from the patient’s blood sample as an auto control.  
  2. 	Label an appropriate number of test tubes. 
  3. 	Add 2 drops of serum or plasma (approximately 100 µL) to each test tube.
  4. 	Add 1 drop (approximately 50 µL) of the reagent red blood cells to the labeled test tubes, and 1 drop 

(approximately 50 µL) of the patient’s red blood cell suspension to the auto control tube.
  5. 	Add 2 drops of BROMELIN MT6 to all tubes.
  6. 	Mix and incubate at 37 °C for 5 to 15 minutes.
  7. 	Centrifuge the tubes and examine the supernates for hemolysis.  Complete hemolysis precludes further 

testing and must be interpreted as a positive test result.  If partial hemolysis is observed, record and 
proceed to Step 8.

	 Suggested centrifugation: Approximately 15 seconds at 3400 rpm (900-1000 rcf) or 1 minute at 1000 rpm 
(100-125 rcf).

	 NOTE: The centrifugal force applied to cell/reagent mixtures should be the minimum required to produce a 
“button” of red cells and a clear supernate.  No one speed and time of centrifugation can be  
recommended that will cover the wide variety of centrifuges available; each laboratory must calibrate its 
own equipment and determine the time required at a given speed to achieve the desired result.

  8. 	Resuspend the cells by gentle agitation and examine for agglutination.
Quality Control Procedures
ORTHO BROMELIN MT6 should be evaluated as a component of a test method within an established quality 
control program.  
INTERPRETATION OF RESULTS
Interpretation of results cannot be made solely with BROMELIN MT6 treated red blood cells.  Use reaction 
patterns from untreated red blood cells in conjunction with reaction patterns observed with BROMELIN MT6 
treated red blood cells for final interpretation.  If the antibody specificity is not evident, additional testing may 
be required.  A positive auto control indicates the presence of an antibody directed against red cells from the 
patient sample.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
  1. 	The Test Procedure and Interpretation of Results must be followed closely to assure the accuracy of the 

test results.  Each laboratory should have a program that will train personnel on the proper use and 
handling of the product. 

  2. 	Warm or cold autoagglutinins may be enhanced in tests performed with enzyme-treated red cells.
  3. 	Agglutination may be observed when testing samples containing agglutinins directed against Bromelin-

treated red blood cells including the auto control. 
EXPECTED RESULTS*
In a performance evaluation, SURGISCREEN® Reagent Red Blood Cells were used to test a total of sixty 
random donor and patient samples by the BROMELIN MT6 test procedure.  Twenty-nine reportedly antibody-
positive samples gave the expected pattern of enhanced reactivity.  One sample reportedly containing an  
anti-C antibody gave negative results when tested with BROMELIN MT6 treated and untreated reagent red 
cells.  The negative results for this sample were confirmed using an independent test method.  Twenty-nine 
reportedly antibody-negative samples gave expected negative results.  One reportedly antibody-negative 
sample demonstrated a cold agglutinin in BROMELIN MT6 tests, but negative results with untreated cells.
Antibody Positive Specimen Distribution:

	 Antibody	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Total	 29

* Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
When properly stored and used according to the procedure described under Test Procedure, this reagent will 
enhance the reactivity of Rh blood group system antibodies with their respective antigens.

SUMMARY OF REVISIONS

Section Revision

KEY TO SYMBOLS Added EC Representative symbol.

Back Page Added EC Representative address.
Updated copyright information.

ORTHO® BROMELIN MT6
Code produit :     955002

APPLICATION
Solution d’amélioration pour la détection et/ou l’identification des anticorps du système de groupe sanguin Rh.
POUR USAGE IN VITRO
RÉSUMÉ ET PRINCIPE DU TEST
Il est important de détecter et d’identifier les anticorps irréguliers de groupe sanguin inattendu pour garantir 
des résultats optimaux lors des transfusions, des grossesses et de la gestion globale de l’état pathologique. 
Les enzymes peuvent être utilisées pour modifier certains composants membranaires des hématies, pour 
améliorer ou diminuer la réactivité d’anticorps spécifiques vis à vis de leurs antigènes respectifs. Des 
méthodes utilisant des hématies traitées par une enzyme sont utilisées en parallèle avec les mêmes hématies 
non traitées pour la détection et l’identification d’anticorps cliniquement significatifs.
PRINCIPE DE LA MÉTHODE
Une hémolyse ou une agglutination en présence du plasma ou du sérum à tester indique la présence d’un ou 
de plusieurs anticorps dirigés contre l’antigène ou les antigènes présent(s) sur les hématies tests.
RÉACTIF
La solution ORTHO BROMELIN MT6 est composée de l’enzyme protéolytique Broméline qui provient de 
l’ananas. Le réactif contient du sulfate de néomycine à 0,01 % et du benzoate de sodium à 0,1 %  comme 
agents de conservation.
CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2 °C et 8 °C après l’ouverture.
Pendant leur utilisation, il est possible de laisser les réactifs à température ambiante (15 °C à 30 °C).
Reboucher les flacons lorsqu’ils ne sont pas utilisés.
Ne pas congeler.
PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
  1. 	Manipuler tout produit sanguin et matériel en contact avec le sang comme étant potentiellement 

infectieux.  Ils doivent être manipulés conformément aux règles établies par les Bonnes pratiques de 
laboratoire.1

  2. 	Certains composants peuvent être considérés comme des déchets dangereux ou potentiellement 
infectieux. Jeter tous les produits conformément aux recommandations et réglementations en vigueur 
concernant l’élimination des déchets.2

  3. 	Ne pas pipeter ce réactif à la bouche. 
  4. 	Des conditions de conservation incorrectes affecteront les performances du produit. 
  5. 	Ne pas utiliser le réactif au-delà de la date de péremption indiquée sur l’étiquette.
  6. 	Un aspect trouble peut être le signe d’une contamination microbienne. Des examens sérologiques sont 

nécessaires pour déterminer la détérioration du réactif.
  7. 	L’utilisation d’échantillons de sang et/ou de matériels supplémentaires contaminés au cours de la méthode 

décrite dans cette notice peut interférer avec les résultats.
  8. 	L’application de techniques inappropriées lors de la réalisation de tests diagnostiques peut se traduire par 

des résultats erronés.  
  9. 	Il est conseillé d’utiliser une centrifugeuse équipée d’un dispositif de verrouillage du couvercle.
10. 	Une centrifugation excessive, d’une force supérieure au minimum requis, fait adhérer les cellules au fond 

du tube à essai, celui-ci devant être ensuite agité énergiquement pour que les hématies se remettent en 
suspension. Cette agitation risque de provoquer la dispersion des hématies faiblement agglutinées et, par 
là-même, la négativité d’une réaction initialement positive. Une centrifugation insuffisante, d’une force 
inférieure à celle requise pour former un culot d’hématies avec un surnageant clair, risque de produire une 
réaction affaiblie ou faussement négative.

11. 	Les méthodes utilisant les enzymes ne sont pas conçues pour fournir des informations complètes 
concernant la présence et l’identité de tous les anticorps de groupe sanguin possibles.

12. 	Les tests sérologiques effectués avec des hématies traitées à la Broméline pour l’identification des 
anticorps de groupe sanguin doivent être considérés comme des tests supplémentaires et ne doivent pas 
être utilisés comme unique moyen pour l’identification des anticorps.  

	 REMARQUE : Il est nécessaire de faire attention si les hématies traitées  à la Broméline sont utilisées pour 
des tests de compatibilité.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
Aucune préparation particulière du patient ou du donneur n’est nécessaire avant le prélèvement des 
échantillons.  Le prélèvement sanguin doit être effectué selon les techniques médicales reconnues. Des 
échantillons de sérum ou de plasma peuvent être utilisés. Les échantillons doivent être testés dès que possible 
après le prélèvement.  Si le test doit être différé, les échantillons peuvent être conservés à des températures 
comprises entre 2 °C et 8 °C.
PRÉPARATION DES RÉACTIFS
Aucune préparation du réactif n’est nécessaire; utiliser le réactif tel quel, directement à partir du flacon.
MODE OPÉRATOIRE
Le protocole décrit ci-dessous est uniquement destiné à une utilisation manuelle. En cas d’utilisation 
d’automates, suivre les procédures préconisées dans le manuel d’utilisation fourni par le fabricant du 
matériel.  Les laboratoires doivent suivre leurs procédures de validation internes approuvées pour démontrer 
la compatibilité de ce produit avec d’autres méthodes de test qu’elles soient manuelles ou automatiques.
Matériel fourni
ORTHO BROMELIN MT6 
(Se référer à la section « Réactifs » pour la description des composants)
Matériel nécessaire mais non fourni
  1. 	Tubes à essai de 10 x 75 mm ou de 12 x 75 mm
  2. 	Pipette capable de délivrer environ 50 µL.
  3. 	Centrifugeuse
  4. 	Incubateur, 37 °C
  5. 	Solution saline isotonique
Protocole de test
  1. 	Les hématies tests pour le dépistage ou l’identification sont prêtes à l’emploi. Le cas échéant, préparer une 

suspension d’hématies entre 3 % et 5 % dans une solution saline isotonique, à partir de l’échantillon du 
patient pour un autocontrôle.  

  2. 	Étiqueter le nombre approprié de tubes à essai. 
  3. 	Ajouter 2 gouttes de sérum ou de plasma (environ 100 µL) dans chaque tube à essai.
  4.	 Ajouter une goutte (environ 50 µL) d’hématies tests dans les tubes identifiés et 1 goutte (environ 50 µL) de 

la suspension d’hématies du patient dans le tube d’autocontrôle.
  5. 	Ajouter 2 gouttes de BROMELIN MT6 dans tous les tubes.
  6. 	Bien mélanger et incuber à 37 °C pendant 5 à 15 minutes.
  7. 	Centrifuger les tubes et rechercher une éventuelle hémolyse dans le surnageant. Une hémolyse complète 

exclut tout autre test et doit être interprétée comme un résultat positif. En cas d’hémolyse partielle, noter le 
résultat et passer à l’étape 8. 

	 Centrifugation conseillée : Environ 15 secondes à 3400 tours/minute (900 à 1000 g) ou 1 minute à  
1000 tours/minute (100 à 125 g).

	 REMARQUE : la force centrifuge appliquée aux mélanges hématies/réactif doit correspondre à la force 
minimum requise pour former un culot d’hématies avec un surnageant clair. Étant donnée la grande variété 
des centrifugeuses, il est impossible de recommander une vitesse ou une durée précise de centrifugation; 
chaque laboratoire doit étalonner son propre matériel et déterminer la durée requise, à une vitesse 
donnée, pour obtenir le résultat souhaité.

  8.	 Agiter doucement le tube pour remettre les hématies en suspension et procéder immédiatement à la 
lecture de l’agglutination.

Contrôle de qualité
Il convient d’évaluer ORTHO BROMELIN MT6 en tant que composantes d’une méthode de test entrant dans le 
cadre d’un programme de contrôle.  
INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Il est impossible de faire une interprétation des résultats avec seulement les hématies traitées au BROMELIN 
MT6.  Afin d’effectuer une interprétation définitive, utiliser les résultats positifs attendus du panel en 
conjonction avec les résultats attendus observés avec les hématies traitées au BROMELIN MT6. Si la 
spécificité de l’anticorps n’est pas évidente, d’autres tests peuvent être nécessaires. Un autocontrôle positif 
indique la présence d’un anticorps dirigé contre les hématies de l’échantillon du patient.
LIMITES DE LA MÉTHODE
  1. 	Il est essentiel de suivre rigoureusement les instructions des sections « Protocole de test » et                            

« Interprétation des résultats » pour garantir l’exactitude des résultats des tests. Chaque laboratoire doit 
avoir en place un programme de formation de son personnel adapté pour garantir l’utilisation et la 
manipulation correctes du produit. 

  2. 	Les résultats des tests des autoagglutinines chaudes ou froides peuvent être amplifiés avec des hématies 
traitées par une enzyme.

  3. 	On peut observer une agglutination lorsque les échantillons testés contiennent des agglutinines dirigées 
contre les hématies traitées à la Broméline contenant l’autocontrôle. 

RÉSULTATS ATTENDUS*
Lors d’une évaluation des performances, des hématies tests SURGISCREEN ® ont été utilisées pour tester  
soixante échantillons de patients et de donneurs issus d’une population aléatoire, en utilisant le test 
BROMELIN MT6. Vingt-neuf échantillons rapportés positifs ont donné les résultats positifs attendus. Un 
échantillon rapporté comme contenant un anticorps anti-C a donné des résultats négatifs lorsqu’ il a été traité 
avec les hématies traitées au BROMELIN MT6 et des hématies tests non traitées. Ces résultats négatifs ont été 
confirmés avec une méthode de test indépendante. Vingt-neuf échantillons rapportés négatifs pour les 
anticorps ont donné les résultats négatifs attendus. Un échantillon rapporté négatif a démontré une agglutinine 
froide avec le test BROMELIN MT 6, et des résultats négatifs avec des hématies non traitées.
Distribution des échantillons positifs pour les anticorps :

	 Anticorps	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Total	 29

* Données disponibles auprès d’Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

PERFORMANCES ET SPÉCIFICITÉ
Conservés dans les conditions préconisées et utilisés conformément à la méthode décrite à la section  
« Protocole de test  », ce réactif renforce la réactivité d’anticorps du système Rhésus avec les antigènes 
correspondant à leur spécificité. 

RÉSUMÉ DES RÉVISIONS

Section Révision

LÉGENDE DES SYMBOLES Ajout du symbole du représentant pour la CE.

Verso Ajout de l’adresse du représentant pour la CE. 
Mise à jour des informations relatives aux droits d’auteur.

ORTHO® BROMELIN MT6
Artikelnummer:     955002

ZWECKBESTIMMUNG
Verstärkerlösung zum Einsatz beim Nachweis und/ oder der Identifizierung von Rh-Antikörpern des 
Blutgruppensystems.
In-vitro-Diagnostikum
ZUSAMMENFASSENDE ERLÄUTERUNG
Nachweis und Identifizierung von irregulären Blutgruppenantikörpern sind wichtig, um eine optimale 
Verlaufskontrolle bei Transfusionen, Schwangerschaften und Krankheiten zu gewährleisten. Enzyme können 
zur Modifizierung bestimmter Bereiche der Erythrozytenmembran und damit zur Erhöhung bzw. Verringerung 
der Reaktivität spezifischer Antikörper mit deren Antigenen verwendet werden. Methoden, die 
enzymbehandelte Zellen verwenden, können parallel zu denselben unbehandelten Zellen zum Nachweis und 
zur Identifizierung medizinisch signifikanter Antikörper eingesetzt werden.
PRINZIP DES VERFAHRENS
Die Hämolyse oder Agglutination der Testerythrozyten weist auf das Vorliegen eines bzw. mehrerer gegen das 
oder die Antigen(e) auf den Testerythrozyten gerichteten Antikörper in dem getestetem Serum oder Plasma hin.
REAGENZ
Die ORTHO BROMELIN MT6 –Lösung  besteht aus dem proteolytischen Enzym Bromelin, das aus 
Ananaspflanzen gewonnen wird.  Das Reagenz enthält die Konservierungsmittel 0,01 % Neomycinsulfat und  
0,1 % Natriumbenzoat.
LAGERUNG
Nach dem Öffnen bei 2 – 8 °C lagern.
Kann während des Gebrauchs bei Raumtemperatur (15 – 30 °C) aufbewahrt werden.
Nach Gebrauch wieder verschließen.
Nicht einfrieren.
VORSICHTSMASSNAHMEN
  1. 	Blut und mit Blut in Berührung kommende Materialien sind als potenziell Infektionserreger übertragende 

Substanzen zu behandeln.  Es wird empfohlen, Blut und mit Blut in Berührung kommende Materialien nach 
Maßgabe der geltenden Guten Laborpraxis zu behandeln.1

  2. 	Einzelne Bestandteile sind u. U. als Sondermüll bzw. potenziell infektiöse Materialien zu behandeln.  
Entsorgen Sie alle Materialien geltenden Richtlinien und Bestimmungen entsprechend. 2

  3. 	Dieses Reagenz nicht mit dem Mund pipettieren. 
  4. 	Unsachgemäße Lagerungsbedingungen beeinträchtigen die Leistung des Produkts. 
  5. 	Verwenden Sie das Reagenz nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum.
  6. 	Trübung kann auf mikrobielle Kontamination hinweisen. Serologische Tests sind notwendig, um einen 

Abbau der Reagenzien festzustellen.
  7. 	Kontaminierte Blutproben und/oder in den Tests verwendete Hilfsmaterialien können die Testergebnisse 

beeinträchtigen.
  8. 	Wie bei allen In-vitro-Diagnostika kann unsachgemäße Handhabung zu fehlerhaften Ergebnissen führen.  
  9. 	Die Verwendung einer Zentrifuge mit Deckelverriegelung wird empfohlen.
10. 	Eine zu starke Zentrifugation, bei der größere als die minimal nötigen Kräfte aufgewandt werden, bewirkt 

ein Festhaften der Zellen am Boden des Reagenzglases, so dass zu deren Resuspension kräftiges 
Schwenken oder Schütteln erforderlich ist. Während des kräftigen Schüttelns kann eine schwache 
Agglutination dadurch zerschüttelt und eine schwache positive Reaktion evtl. übersehen werden.  Zu 
schwaches Zentrifugieren kann zu einer schwachen oder negativen Reaktion führen, da hierbei die 
erforderlichen Kräfte für die Bildung eines Zellknopfes und eines klaren Überstandes nicht erreicht 
werden.

11. 	Enzymmethoden sind nicht geeignet, vollständige Befunde bezüglich des Vorhandenseins und der Identität 
aller möglichen Blutgruppenantikörper zu liefern.

12.	  Serologische Tests mit bromelinbehandelten Erythrozyten zur Identifikation von Blutgruppenantikörpern 
sind lediglich als Hilfstests anzusehen und können nicht als die einzige Methode der Antikörperbestimmung 
dienen.   

	 HINWEIS: Seien Sie besonders vorsichtig, wenn bromelinbehandelte Erythrozyten für Kompatibilitätstests 
eingesetzt werden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung von Patient/Spender für die Probenentnahme ist nicht erforderlich.  Das Blut muss 
anerkannten medizinischen Methoden gemäß entnommen werden. Es kann sowohl Blutserum als auch 
Blutplasma verwendet werden.  Die Proben sollten schnellstmöglich nach der Entnahme getestet werden.  
Wenn es zu einer Verzögerung der Testung kommen sollte, die Proben bei 2 – 8 °C lagern.
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Es ist keine Vorbereitung erforderlich; das Reagenz wird direkt aus dem Fläschchen verwendet.
VERFAHRENSWEISE
Das im Folgenden geschilderte Verfahren gilt ausschließlich für manuelle Tests.  Bei Verwendung von 
automatischen Systemen befolgen Sie bitte die Anweisungen im Gerätehandbuch des Herstellers.  Labors 
müssen ihre verifizierten Validierungsverfahren einsetzen, um die Kompatibilität dieses Produkts mit anderen 
manuellen bzw. automatisierten Testmethoden nachzuweisen.
Packungsinhalt
ORTHO BROMELIN MT6 
(Eine Beschreibung der Bestandteile finden Sie im Abschnitt Reagenz.)
Besondere Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
  1. 	Teströhrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm
  2. 	Pipette zur Abgabe von ca. 50 µL
  3. 	Zentrifuge
  4. 	Inkubator, 37 °C
  5. 	Isotone Kochsalzlösung
Testverfahren
  1. 	Bereiten Sie die Testerythrozyten für das Screening oder die Identifizierung von Antikörpern vor. Bei Bedarf 

stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Erythrozytensuspension in isotoner Kochsalzlösung aus der Blutprobe als 
Eigenkontrolle her.  

  2. 	Beschriften Sie die entsprechende Anzahl von Teströhrchen. 
  3. 	Geben Sie jedem Teströhrchen 2 Tropfen Blutserum oder -plasma (ca. 100 µL) zu.
  4. 	Geben Sie jeweils 1 Tropfen (ca. 50 µL) der Testerythrozyten in die beschrifteten Teströhrchen und  

1 Tropfen (ca. 50 µL) der Erythrozytensuspension aus der Blutprobe in das Eigenkontrollröhrchen.
  5. 	Geben Sie allen Teströhrchen 2 Tropfen BROMELIN MT6 zu.
  6.	 Mischen Sie gut und inkubieren Sie die Teströhrchen 5 – 15 Minuten lang bei 37 °C.
  7.	 Zentrifugieren Sie die Teströhrchen und überprüfen Sie den Überstand auf Hämolyse.  Eine vollständige 

Hämolyse schließt weitere Untersuchungen aus und muss als positives Ergebnis interpretiert werden.  
Wird eine partielle Hämolyse beobachtet, so notieren Sie dies und setzen Sie den Test bei Schritt 8 fort.

	 Empfohlene Zentrifugation: Ungefähr 15 Sekunden bei 3400 U/min (900 – 1000 x g) oder 1 Minute bei  
1000 U/min (100 – 125 x g).

	 HINWEIS: Die auf die Zell-/Reagenzmischung angewandte Zentrifugalkraft sollte die minimale Kraft sein, 
mit der ein Erythrozytenknopf und ein klarer Überstand erzeugt werden können.  Wegen der großen Zahl 
der im Handel erhältlichen Zentrifugen kann keine eindeutige Zentrifugationsgeschwindigkeit oder -dauer 
empfohlen werden, die für alle Geräte ideal wäre. Jedes Labor muss die verwendete Zentrifuge kalibrieren 
und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um das 
gewünschte Ergebnis zu erhalten.

  8.	 Resuspendieren Sie die Zellen durch vorsichtiges Schütteln und prüfen Sie auf Agglutination.
Qualitätskontrolle
ORTHO BROMELIN MT6 sollte als Bestandteil einer Testmethode im Rahmen eines bewährten 
Qualitätskontrollprogramms evaluiert werden.  
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Befunde können nicht ausschließlich auf der Grundlage von Ergebnissen mit bromelinbehandelten Erythrozyten 
erhoben werden.  Benutzen Sie die Reaktionsmuster von unbehandelten Erythrozyten zusammen mit 
Reaktionsmustern, die bei mit BROMELIN MT6 behandelten Erythrozyten auftreten, für Ihre endgültige 
Interpretation. Falls die Spezifität des Antikörpers nicht eindeutig ist, müssen unter Umständen weitere Tests 
durchgeführt werden. Eine positive Eigenkontrolle weist auf einen gegen die Erythrozyten der Blutprobe 
gerichteten Antikörper hin.
BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS
  1. 	Um die Richtigkeit der Testergebnisse sicher zu stellen, müssen die Anweisungen in den Abschnitten 

Testverfahren und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE genauestens befolgt werden. Jedes Labor sollte 
ein Programm zur Unterweisung des Personals in der korrekten Anwendung und Handhabung des 
Produktes implementieren. 

  2.	 Warme oder kalte Autoagglutinine werden möglicherweise bei der Testung mit enzymbehandelten 
Erythrozyten verstärkt.

  3. 	Möglicherweise tritt eine Agglutination ein, wenn Proben getestet werden, die Agglutinine gegen 
bromelinbehandelte Erythrozyten enthalten, einschließlich der Eigenkontrolle.  

LEISTUNGSDATEN*
Zur Leistungsbewertung wurden SURGISCREEN ® Testerythrozyten zur Untersuchung von insgesamt sechzig 
zufälligen Spender- und Patientenproben mit dem BROMELIN MT6-Testverfahren verwendet.  Neunundzwanzig 
als positiv beschriebene Proben ergaben das erwartete Ergebnismuster einer verstärkten Reaktivität. Eine 
Probe, die früheren Ergebnissen zufolge einen Anti-C-Antikörper enthielt, ergab beim Test mit Erythrozyten, die 
mit BROMELIN MT6 behandelt worden waren, und unbehandelten Erythrozyten ein negatives Ergebnis. Die 
negativen Ergebnisse für diese Probe konnten mit einem unabhängigen Test bestätigt werden.  
Neunundzwanzig als negativ beschriebene Proben ergaben wie erwartet ein negatives Ergebnis. Eine Probe, 
die früheren Ergebnissen zufolge Antikörper-negativ war, wies in der Testung mit BROMELIN MT6 einen 
Kälteantikörper auf, ergab aber ein negatives Resultat mit unbehandelten Zellen. 
Verteilung der Antikörper-positiven Proben:

	 Antikörper	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Insgesamt	 29

* Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN
Bei ordnungsgemäßer Lagerung und Verwendung gemäß des oben beschriebenen Testverfahrens verstärkt 
dieses Reagenz die Reaktivität von Rh-Antikörpern des Blutgruppensystems mit deren entsprechenden 
Antigenen.

REVISIONEN

Abschnitt Revision
SYMBOL-LEGENDE Symbol des Bevollmächtigten in der EU wurde hinzugefügt.

Rückseite Adresse des Bevollmächtigten in der EU wurde hinzugefügt.
Angaben zum Copyright aktualisiert.

ORTHO® BROMELIN MT6
Código de producto:     955002

USO PREVISTO
Solución potenciadora para usar en la detección y/o identificación de anticuerpos del sistema del grupo 
sanguíneo Rh
PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO
RESUMEN Y EXPLICACIÓN
La detección e identificación de anticuerpos irregulares de grupos sanguíneos es importante para garantizar 
resultados óptimos en transfusiones, embarazo y tratamiento de enfermedades en general. Las enzimas 
pueden usarse para modificar ciertos componentes de la membrana de los hematíes, con lo que se potencia o 
disminuye la reactividad de anticuerpos específicos con sus antígenos respectivos. Los métodos que usan 
hematíes tratados con enzimas se usan en paralelo con los mismos hematíes sin tratar para la detección e 
identificación de anticuerpos clínicamente significativos.
PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
La hemólisis o aglutinación en presencia de un suero o plasma de ensayo indica la presencia de anticuerpos 
dirigidos frente a los correspondientes antígenos presentes en los reactivos de hematíes. 
REACTIVO
La solución ORTHO BROMELIN MT6 está compuesta por la enzima proteolítica bromelina producida por la 
planta de la piña. El reactivo contiene como conservantes sulfato de neomicina al 0,01% y benzoato sódico  
al 0,1%.
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Conservar entre 2 y 8 °C una vez abierto.
Puede mantenerse a temperatura ambiente (15 a 30 °C) mientras se está usando.
Tapar de nuevo cuando no se utilice.
No congelar.
PRECAUCIONES
  1. 	Manipular la sangre y todos los materiales en contacto con la sangre como si fuesen potencialmente 

infecciosos. Se recomienda que la sangre y los materiales que entren en contacto con la sangre se 
manipulen según las buenas prácticas de laboratorio establecidas.1

  2. 	Algunos componentes pueden considerarse desechos peligrosos o potencialmente infecciosos. Desechar 
todos los materiales según la normativa vigente.2

  3. 	No pipetear este reactivo con la boca.
  4. 	La conservación en condiciones inadecuadas afectará negativamente al rendimiento del producto.
  5. 	No utilizar los reactivos una vez superada la fecha de caducidad.
  6. 	La turbidez puede indicar contaminación microbiana. Es necesario realizar pruebas serológicas para 

constatar el deterioro del reactivo.
  7. 	La existencia de contaminación en las muestras de sangre o en los materiales complementarios utilizados 

en los procedimientos descritos puede interferir en los resultados de la prueba.
  8. 	Pueden obtenerse resultados erróneos al utilizar una técnica inadecuada en la realización de una prueba 

diagnóstica.
  9. 	Se recomienda utilizar una centrífuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa.
10. 	La centrifugación excesiva, es decir, la aplicación de fuerzas que superen la mínima necesaria, provoca 

que los hematíes se adhieran al fondo del tubo de ensayo o de la microplaca, por lo que es necesario 
agitar vigorosamente para que vuelvan a estar en suspensión. Durante dicha agitación, una aglutinación 
débil podría dispersarse lo que llevaría a pasar por alto una reacción positiva. La centrifugación 
insuficiente, es decir, la no aplicación de las fuerzas necesarias para que los hematíes formen un “botón” 
y un sobrenadante claro, puede dar lugar a una reacción débil o negativa.

11. 	Los métodos enzimáticos no están pensados para ofrecer una información completa relativa a la  
presencia e identidad de todos los anticuerpos de grupos sanguíneos posibles.

12. 	Los estudios serológicos realizados con hematíes tratados con bromelina para la identificación de 
anticuerpos de grupos sanguíneos deben considerarse como pruebas complementarias y no deben usarse 
como el único medio de identificación de anticuerpos.

	 NOTA: Hay que tener mucho cuidado si se utilizan hematíes tratados con bromelina en las pruebas de 
compatibilidad.

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS 
No se requiere una preparación especial del paciente o donante antes de obtener la muestra. La sangre se 
extraerá con una técnica médica correcta. Se puede utilizar suero o plasma. La sangre debe utilizarse para la 
realización de las pruebas lo antes posible tras su obtención. Si se produce un retraso en la realización de las 
pruebas, la muestra deberá conservarse entre 2 y 8 °C.
PREPARACIÓN DEL REACTIVO
No se requiere preparación del reactivo; utilizar directamente del vial.
PROCEDIMIENTO
El procedimiento descrito a continuación es sólo aplicable a las pruebas realizadas de forma manual. 
Cuando se utilicen instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manual 
del usuario suministrado por el fabricante del instrumento. Los laboratorios deben seguir sus procedimientos 
de validación aprobados para demostrar la compatibilidad de este producto en sistemas automatizados.
Materiales suministrados
ORTHO BROMELIN MT6 
(Consultar la descripción de los componentes en la sección Reactivo)

Materiales necesarios no suministrados
  1. 	Tubos de ensayo, 10 x 75 mm ó 12 x 75 mm
  2. 	Pipeta diseñada para dispensar aproximadamente 50 µL
  3. 	Centrífuga
  4. 	Incubador, 37 °C
  5. 	Solución salina fisiológica
Procedimiento de la prueba
  1. 	Los hematíes reactivos para el screening o identificación de anticuerpos están listos para usar. Si se 

desea, preparar una suspensión de hematíes del 3% al 5% en solución salina fisiológica de la muestra de 
sangre del paciente como autocontrol.

  2. 	Etiquetar un número apropiado de tubos de ensayo.
  3.	 Añadir 2 gotas de suero o plasma (aproximadamente 100 µL) a cada tubo de ensayo.
  4. 	Añadir 1 gota (aproximadamente 50 µL) de los hematíes reactivo a los tubos de ensayo etiquetados y  

1 gota (aproximadamente 50 µL) de la suspensión de hematíes del paciente al tubo de autocontrol.
  5. 	Añadir 2 gotas de BROMELIN MT6 a todos los tubos.
  6. 	Mezclar e incubar a 37 °C durante 5 a 15 minutos.
  7. 	Centrifugar los tubos y comprobar si el sobrenadante presenta hemólisis. Una hemólisis completa impide 

continuar el análisis y debe interpretarse como un resultado de prueba positivo. Si se observa hemólisis 
parcial, anotarlo y pasar al punto 8.

	 Centrifugación sugerida: aproximadamente 15 segundos a 3400 rpm (900 - 1000 rcf) o 1 minuto a 1000 rpm 
(100 - 125 rcf).

	 NOTA: La fuerza centrífuga aplicada a las mezclas de hematíes y reactivo debe ser la mínima necesaria 
para obtener un “botón” de hematíes y un sobrenadante claro. No pueden recomendarse una velocidad y 
un tiempo de centrifugación válidos para toda la amplia gama de centrífugas disponibles; cada laboratorio 
debe calibrar su propio equipo y determinar el tiempo requerido a una velocidad determinada para 
alcanzar el resultado deseado.

  8. 	Volver a suspender completamente los hematíes agitando suavemente y comprobar si existe aglutinación.
Procedimientos de control de calidad
ORTHO BROMELIN MT6 debe evaluarse como componente de un método de análisis dentro de un programa 
de control de calidad establecido.
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
La interpretación de los resultados no puede hacerse exclusivamente con hematíes tratados con BROMELIN 
MT6. Para alcanzar una interpretación final los patrones de reacción procedentes de hematíes no tratados 
deben usarse conjuntamente con los patrones de reacción observados con hematíes tratados con BROMELIN 
MT6. Si la especificidad del anticuerpo no es evidente, pueden necesitarse análisis adicionales. Un resultado 
de autocontrol positivo indica la presencia de un anticuerpo dirigido contra los hematíes de la muestra del 
paciente.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
  1. 	Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretación de los 

resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Cada laboratorio deberá contar con 
un programa para formar al personal sobre el uso y manejo apropiados del producto.

  2. 	Las autoaglutininas calientes o frías pueden verse potenciadas en las pruebas realizadas con hematíes 
tratados con la enzima.

  3. 	Puede observarse aglutinación cuando se analizan muestras que contienen aglutininas dirigidas contra los 
hematíes tratados con bromelina, incluido el autocontrol.

RESULTADOS ESPERADOS*
En una evaluación de funcionamiento se analizaron un total de sesenta muestras aleatorias de donantes y 
pacientes con reactivo de hematíes SURGISCREEN® utilizando el procedimiento de la prueba BROMELIN MT6. 
Veintinueve muestras identificadas como positivas para anticuerpos dieron el patrón de reactividad 
potenciada que se esperaba. Una muestra identificada como conteniendo anticuerpos anti-C dio resultados 
negativos cuando se analizó con hematíes sin tratar y tratados con BROMELIN MT6. Los resultados negativos 
para esta muestra se confirmaron usando un método de ensayo independiente. Veintinueve muestras 
identificadas como negativas para anticuerpos dieron los resultados negativos que se esperaban. Una muestra 
identificada como negativa para anticuerpos demostró una aglutinina fría en las pruebas con BROMELIN MT6, 
pero dio resultados negativos con los hematíes sin tratar.
Distribución de las muestras positivas para anticuerpos:

	 Anticuerpo	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Total	 29

* Datos en archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE LOS RESULTADOS
Cuando se conservan y utilizan adecuadamente siguiendo los procedimientos descritos en el Procedimiento de 
la prueba, este reactivo potenciará la reactividad de los anticuerpos del sistema del grupos sanguíneos Rh con 
sus respectivos antígenos.

RESUMEN DE LAS REVISIONES

Sección Revisión
CLAVE DE LOS SÍMBOLOS Se ha añadido el símbolo del representante en la CE.

Reverso Se ha añadido la dirección del representante en la CE.
Se ha actualizado la información del copyright.

ORTHO® BROMELIN MT6
Codice prodotto:     955002

IMPIEGO PREVISTO
Soluzione potenziante per il rilevamento e/o l’identificazione degli anticorpi gruppoematici Rh.
PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE
L’evidenziazione e l’identificazione di anticorpi gruppoematici irregolari sono importanti per garantire risultati 
ottimali in terapia trasfusionale, in gravidanza e nel trattamento di condizioni patologiche. Per modificare 
determinate componenti delle membrane eritrocitarie è possibile usare enzimi, con conseguente aumento o 
riduzione della reattività di specifici anticorpi verso i rispettivi antigeni. I metodi che si avvalgono di eritrociti 
trattati con enzimi possono essere usati in parallelo con gli stessi eritrociti, non trattati, ai fini 
dell’evidenziazione e dell’identificazione di anticorpi clinicamente importanti.
PRINCIPIO DEL METODO
L’emolisi o l’agglutinazione in presenza di siero o plasma di test indicano la presenza di un anticorpo o di 
anticorpi diretti contro l’antigene o gli antigeni corrispondenti presenti nel pannello eritrocitario.
REATTIVO
La soluzione ORTHO BROMELIN MT6 contiene bromelina, l’enzima proteolitico estratto dalla pianta  
dell’ananas. Il reattivo contiene inoltre solfato di neomicina allo 0,01% e benzoato di sodio allo 0,1% come 
conservanti.
MODALITÀ DI CONSERVAZIONE
Una volta aperto, conservare a una temperatura compresa tra 2° e 8 °C.
Durante l’uso, la temperatura dell’ambiente deve essere compresa tra 15° e 30 °C.
Ritappare se non in uso.
Non congelare.
PRECAUZIONI
  1. 	Trattare il sangue ed il materiale che con esso viene a contatto come agenti potenzialmente infettivi. Si 

raccomanda inoltre di trattare tutti gli emoderivati secondo le buoni prassi di laboratorio.1
  2. 	Alcuni componenti possono costituire rifiuti pericolosi o potenzialmente infettivi. Smaltire tutti i materiali 

secondo le relative direttive e normative.2
  3. 	Non pipettare questo reattivo aspirandolo con la bocca. 
  4. 	Modalità di conservazione errate avranno effetti negativi sulla reattività del prodotto. 
  5. 	Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.
  6. 	La torbidità può essere indice di contaminazione microbica. Per rilevare l’eventuale deterioramento del 

reattivo è necessario effettuare test sierologici.
  7. 	I campioni ematici contaminati e/o altri materiali usati nella procedura descritta possono interferire con i 

risultati dei test.
  8. 	L’utilizzo di tecniche improprie nell’esecuzione dei test diagnostici può portare a risultati errati. 
  9. 	Si raccomanda l’uso di una centrifuga dotata di un sistema di bloccaggio del coperchio.
10. 	Un’eccessiva centrifugazione, ovvero se la forza applicata è superiore a quella minima richiesta, può 

causare una sedimentazione degli eritrociti sul fondo della provetta; in tal caso sarà necessario agitare 
vigorosamente per farli tornare in sospensione. Durante tale operazione si potrebbe annullare 
un’agglutinazione debole e quindi non riconoscere una reazione positiva. Una scarsa centrifugazione, che 
si ha se la forza esercitata è insufficiente ad ottenere un precipitato di eritrociti ed un surnatante chiaro, 
potrebbe portare a una reazione debole o negativa.

11. 	I metodi che si avvalgono di enzimi non hanno lo scopo di fornire informazioni esaurienti sulla presenza e 
sull’identità di tutti i possibili anticorpi gruppoematici.

12. 	Gli studi sierologici eseguiti su eritrociti trattati con bromelina per l’identificazione di anticorpi 
gruppoematici devono essere considerati testi complementari, non come metodi esclusivi di identificazione 
degli anticorpi. 

	 NOTA. Prestare attenzione quando si usano eritrociti trattati con bromelina per i test di compatibilità.
PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Prima del prelievo del campione non è necessaria alcuna preparazione specifica del paziente/donatore. 
Prelevare i campioni adottando le procedure mediche riconosciute. Il campione può consistere in siero o in 
plasma. I campioni vanno saggiati al più presto possibile dopo il prelievo. Qualora dovesse verificarsi un ritardo 
nell’analisi, conservare il campione ad una temperatura compresa tra 2° e 8 °C.
PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Non è richiesta alcuna preparazione del reattivo; usare i reattivi direttamente dal flacone.
PROCEDURA
Il metodo descritto di seguito è valido unicamente per test eseguiti manualmente. In caso di utilizzo di 
strumentazione automatizzata, seguire le procedure descritte nel manuale dell’operatore fornito dal 
costruttore. I laboratori devono seguire le procedure di validazione approvate per dimostrare la compatibilità 
del prodotto con altri metodi di analisi, manuali o automatizzati.
Materiale fornito
ORTHO BROMELIN MT6 
(vedere la sezione Reattivo per la descrizione dei componenti)
Materiali richiesti (non forniti)
  1. 	Provette da 10 x 75 mm o 12 x 75 mm
  2. 	Pipetta per la dispensazione di circa 50 µL
  3. 	Centrifuga
  4. 	Incubatore a 37 °C
  5. 	Soluzione fisiologica isotonica
Procedura del test
  1. 	I pannelli eritrocitari per lo screening o l’identificazione degli anticorpi sono pronti per l’uso. Se necessario, 

preparare una sospensione di eritrociti del paziente al 3-5% in soluzione salina isotonica come 
autocontrollo. 

  2. 	Etichettare una quantità sufficiente di provette. 
  3. 	Dispensare in ogni provetta 2 gocce (circa 100 µL) di siero o plasma.
  4. 	Aggiungere 1 goccia (circa 50 µL) di pannello eritrocitario nelle provette etichettate e 1 goccia (circa 50 µL) 

di sospensione eritrocitaria del paziente nella provetta di autocontrollo.
  5. 	Dispensare due gocce di BROMELIN MT6 in tutte le provette.
  6. 	Mescolare e incubare a 37 °C per 5-15 minuti.
  7. 	Centrifugare le provette ed esaminare il surnatante per verificare la presenza di emolisi. L’emolisi completa 

preclude la possibilità di effettuare test ulteriori e va interpretata come un risultato positivo. Se si osserva 
un’emolisi parziale, registrare tale dato e passare al punto 8.

	 Si consiglia di centrifugare per circa 15 secondi a 3400 rpm (900-1000 rcf) o per 1 minuto a 1000 rpm  
(100-125 rcf).

	 NOTA. La forza centrifuga esercitata sulla miscela eritrociti-reattivo deve essere quella minima richiesta 
per formare un precipitato di eritrociti e un surnatante chiaro. Non è possibile indicare una velocità e una 
durata di centrifugazione valide in generale per tutte le centrifughe esistenti; ogni laboratorio dovrà 
calibrare la propria strumentazione e stabilire il tempo necessario a raggiungere, ad una data velocità, il 
risultato desiderato.

  8. 	Risospendere lentamente gli eritrociti mediante agitazione delicata, e quindi leggere per l’agglutinazione.
Procedure di Controllo Qualità
L’ORTHO BROMELIN MT6 va valutato come parte di una metodologia di test nell’ambito di un programma di 
controllo qualità stabilito. 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
L’interpretazione dei risultati non deve basarsi esclusivamente sull’uso di eritrociti trattati con BROMELIN MT6. 
Per l’interpretazione finale, usare i pattern di reattività esibiti da eritrociti non trattati a complemento dei 
pattern osservati con gli eritrociti trattati con BROMELIN MT6. Qualora la specificità dell’anticorpo non risulti 
evidente, possono essere necessari test aggiuntivi. Un autocontrollo positivo indica la presenza di un anticorpo 
diretto contro eritrociti del paziente stesso.
LIMITI DELLA PROCEDURA
  1. 	Per garantire l’accuratezza dei risultati del test, seguire attentamente le sezioni Procedura del test e 

Interpretazione dei risultati. Ogni laboratorio deve avere un programma di addestramento del personale 
sull’uso e sulla gestione corretti del prodotto. 

  2. 	Nei test eseguiti con eritrociti trattati con l’enzima è possibile potenziare le autoagglutinine a caldo o a 
freddo.

  3. 	È possibile osservare agglutinazione nell’analisi di campioni contenenti agglutinine dirette contro gli 
eritrociti trattati con bromelina, incluso l’autocontrollo. 

RISULTATI ATTESI*
Nell’ambito di una valutazione della reattività, i pannelli eritrocitari del SURGISCREEN ® sono stati utilizzati per 
analizzare 60 campioni randomizzati provenienti da donatori e da pazienti con il metodo BROMELIN MT6 in 
provetta. Ventinove campioni riscontrati positivi all’anticorpo hanno manifestato il pattern previsto di reattività 
potenziata. Un campione che conteneva un anticorpo anti-C ha dato risultati negativi nei test con pannelli 
eritrocitari trattati con BROMELIN MT6 e non trattati. I risultati negativi di questo campione sono stati 
confermati tramite un metodo di test indipendente. Trentanove dei campioni riscontrati negativi hanno dato i 
risultati negativi previsti. Un campione riscontrato negativo ha dimostrato un’agglutinina a freddo nei test con 
BROMELIN MT6, ma risultati negativi con gli eritrociti non trattati.
Distribuzione dei campioni positivi all’anticorpo:

	 Anticorpo	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Totale	 29

* Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI REATTIVITÀ
Quando correttamente conservato e impiegato secondo quanto descritto nella sezione Procedura del test, 
questo reattivo migliora la reattività degli anticorpi gruppoematici del sistema Rh verso i rispettivi antigeni.

RIEPILOGO DELLE REVISIONI

Sezione Revisione
LEGENDA DEI SIMBOLI Aggiunto il simbolo del rappresentante CE.

Retrocopertina Aggiunto indirizzo Rappresentante CE.
Informazioni aggiornate sul copyright.

BROMELINA MT6 ORTHO®

Código do produto:     955002

INDICAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
Solução de melhoria para utilização na detecção e/ou identificação de anticorpos do sistema contra o grupo 
sanguíneo Rh.
PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO
SUMÁRIO E EXPLICAÇÃO
A detecção e identificação de anticorpos contra grupos sanguíneos inesperados é importante para garantir 
resultados ideais no contexto da transfusão, gravidez e tratamento de estados patológicos. Podem utilizar-se 
enzimas para modificar alguns dos componentes da membrana dos glóbulos vermelhos, aumentando ou 
diminuindo consequentemente a reactividade dos anticorpos específicos para os antigénios respectivos. Os 
métodos com células tratadas por enzimas podem ser utilizados em paralelo com as mesmas células não 
tratadas, para a detecção e identificação de anticorpos clinicamente significativos.
PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO
A hemólise ou a aglutinação na presença de um soro ou plasma de teste indica a presença de anticorpo(s) 
dirigido(s) contra o(s) antigénio(s) correspondente(s) presente(s) nos reagentes de glóbulos vermelhos.
REAGENTE
A solução BROMELINA MT6 ORTHO é constituída pela enzima proteolítica Bromelina que é produzida a partir 
da planta do ananás.  O reagente contém como conservante o sulfato de neomicina a 0,01% e o benzoato de 
sódio a 0,1%.
ARMAZENAMENTO
Após abertura, conservar a uma temperatura entre 2 e 8 ºC.
Pode permanecer à temperatura ambiente (entre 15 e 30 ºC) enquanto estiver a ser utilizado.
Tapar a embalagem quando esta não estiver a ser utilizada.
Não congelar.
PRECAUÇÕES
  1. 	Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passíveis 

de transmitir agentes infecciosos.  Recomenda-se que sangue e materiais em contacto com sangue, sejam 
manuseados de acordo com as Boas Práticas de Laboratório.1

  2. 	Alguns componentes podem ser considerados como resíduos perigosos ou potencialmente infecciosos.  
Eliminar todos os materiais de acordo com as normas e regulamentos aplicáveis.2

  3. 	Não pipetar este reagente com a boca. 
  4. 	O armazenamento em condições de conservação inadequadas afecta negativamente o desempenho do 

produto. 
  5. 	Não utilizar o reagente após terminar o prazo de validade indicado na embalagem.
  6. 	A turbidez do reagente pode indicar contaminação microbiana.  É necessário executar testes serológicos 

para se estabelecer a deterioração do reagente.
  7. 	Amostras de sangue e/ou materiais suplementares contaminadas utilizadas no procedimento descrito 

podem interferir com os resultados do teste.
  8. 	Na realização de qualquer teste de diagnóstico podem ser obtidos falsos resultados devido à utilização de 

técnicas inadequadas.  
  9. 	Recomenda-se a utilização de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa.
10. 	Uma centrifugação excessiva, ou seja, a aplicação de uma força acima da força mínima provoca a 

aderência dos glóbulos vermelhos à base do tubo de teste, sendo necessária uma agitação vigorosa para 
se ressuspender os mesmos.  Durante tal agitação, as aglutinações fracas podem ser dispersas, o que 
pode fazer com que resultados positivos sejam interpretados como negativos.  A subcentrifugação, ou 
seja, a aplicação de forças insuficientes para provocar a formação de um “botão” de glóbulos vermelhos 
e um sobrenadante límpido, pode conduzir a uma reacção fraca ou negativa.

11. 	Os métodos enzimáticos não se destinam a proporcionar informações completas relativamente à presença 
e identidade de todos os anticorpos de grupo sanguíneo possíveis.

12.	 Os estudos serológicos efectuados com os glóbulos vermelhos tratados com Bromelina para a 
identificação de anticorpos contra grupos sanguíneos devem ser considerados como testes adjuvantes e 
não utilizados como a única forma de identificação de anticorpos.  

	 OBSERVAÇÃO: Deve usar-se de precaução caso se utilizem glóbulos vermelhos tratados com Bromelina 
para testes de compatibilidade.

COLHEITA E PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS
Não é necessária qualquer preparação especial do doente/dador antes da colheita da amostra.  A colheita de 
sangue deve ser feita de acordo com os procedimentos clínicos adequados. Pode ser utilizado soro ou plasma.  
Após a colheita, as amostras devem ser testadas o mais rapidamente possível.  No caso de atrasos na 
realização do teste, a amostra deve ser conservada a uma temperatura entre 2 a 8 ºC.
PREPARAÇÃO DO REAGENTE
Não é necessária qualquer preparação do reagente; utilizar directamente a partir do frasco.
PROCEDIMENTO
Os procedimentos abaixo descritos aplicam-se apenas à utilização manual.  Ao utilizar equipamentos 
automáticos, siga as instruções no manual do utilizador do aparelho fornecido pelo fabricante.  Os 
laboratórios devem cumprir os seus próprios  procedimentos de validação aprovados para demonstrar a 
compatibilidade deste produto com outros métodos de teste, manuais ou automatizados.
Material fornecido
BROMELINA MT6 ORTHO 
(Ver a secção Reagente para a descrição dos componentes)
Material Necessário Mas Não Fornecido
  1. 	Tubos de teste, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
  2. 	Pipeta de 50 µL
  3. 	Centrifugadora
  4. 	Incubadora a 37 ºC.
  5. 	Solução salina isotónica 
Procedimento de Teste
  1. 	Os reagentes de glóbulos vermelhos para o rastreio ou identificação de anticorpos estão prontos a utilizar.  

Se desejar pode preparar uma suspensão de glóbulos vermelhos em solução salina isotónica de 3% a 5% 
a partir da amostra de sangue do doente, como um auto-controlo.  

  2. 	Rotular o número adequado de tubos de teste. 
  3. 	Adicionar 2 gotas do soro ou plasma (aproximadamente 100 µL) a cada tubo de teste.
  4. 	Adicionar 1 gota (aproximadamente 50 µL) dos reagentes de glóbulos vermelhos aos tubos de teste 

rotulados, e 1 gota (aproximadamente 50 µL) da suspensão de glóbulos vermelhos do doente ao tubo 
de auto-controlo.

  5. 	Adicionar 2 gotas de BROMELINA MT6 a todos os tubos.
  6. 	Misturar e incubar o tubo a uma temperatura de 37 ºC durante 5 a 15 minutos.
  7. 	Centrifugar os tubos e examinar os sobrenadantes relativamente à ocorrência de hemólise.  A hemólise 

completa impede a continuação do teste e deve ser interpretada como um resultado positivo do teste. Se 
for observada hemólise, registar e prosseguir para o Passo 8.

	 Parâmetros de centrifugação sugeridos: Aproximadamente 15 a 3400 rpm (900-1000 rcf) ou 1 minuto a  
1000 rpm (100-125 rcf).

	 OBSERVAÇÃO: A força de centrifugação aplicada a misturas de células/reagente deve ser a mínima 
necessária para produzir um “botão” de glóbulos vermelhos e um sobrenadante transparente. Não é 
possível recomendar uma velocidade e tempo de centrifugação que contemple a ampla variedade de 
centrifugadoras disponíveis; cada laboratório deverá calibrar o seu próprio equipamento e determinar o 
tempo necessário a determinada velocidade para obter o resultado desejado.

  8. 	Ressuspender os glóbulos vermelhos mediante agitação suave e examinar a presença de aglutinação.
Procedimentos de Controlo de Qualidade
O BROMELINA MT6 ORTHO deve ser avaliado como um componente de um método de teste no contexto de 
um programa de controlo de qualidade estabelecido.  
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
A interpretação dos resultados não pode ser feita apenas com os glóbulos vermelhos tratados com 
BROMELINA MT6.  Para a interpretação final, utilize padrões de reacção de glóbulos vermelhos não tratados, 
em conjunto com padrões de reacção observados com glóbulos vermelhos tratados com BROMELINA MT6.  
Se a especificidade do anticorpo não for evidente, podem ser necessários testes adicionais. Um auto-controlo 
positivo indica a presença de um anticorpo dirigido a glóbulos vermelhos da amostra do doente.
LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
  1. 	O Procedimento e a Interpretação de Resultados do Teste devem ser seguidos rigorosamente para garantir 

a exactidão dos resultados obtidos. Cada laboratório deverá planear a formação do pessoal sobre a 
utilização e manuseamento adequados do produto. 

  2. 	Auto-aglutininas frias ou quentes podem ser potenciadas em testes realizados com glóbulos vermelhos 
tratados com enzima.

  3. 	Pode observar-se aglutinação quando se testam amostras contendo aglutininas dirigidas contra glóbulos 
vermelhos tratados com Bromelina, incluindo o auto-controlo. 

RESULTADOS ESPERADOS*
Numa avaliação do desempenho, foi utilizado o reagente de glóbulos vermelhos SURGISCREEN ® para testar 
um total de sessenta amostras aleatórias de doentes e dadores pelo procedimento de teste BROMELINA MT6.  
Vinte e nove das amostras participadas como positivas para o anticorpo produziram o padrão de reactividade 
melhorada.  Uma amostra participada como contendo um anticorpo anti-C produziu resultados negativos 
quando testada com glóbulos vermelhos reagentes tratados e não tratados com BROMELINA MT6.  Os 
resultados negativos para esta amostra foram confirmados utilizando um método de teste independente. Vinte 
e nove amostras reportadas como negativas para o anticorpo produziram resultados negativos conforme 
esperado.  Uma amostra participada como negativa para o anticorpo demonstrou uma aglutinina fria nos 
testes de BROMELINA MT6, mas resultados negativos com células não tratadas.
Distribuição de Amostras com Anticorpos Positivos:

	 Anticorpo	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Total	 29

* Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ESPECÍFICAS
Este reagente, quando armazenado correctamente e utilizado de acordo com o procedimento descrito no 
Procedimento de Teste, irá melhorar a actividade de anticorpos do sistema do grupo sanguíneo Rh com os 
seus respectivos antigénios.

RESUMO DAS REVISÕES
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ORTHO® BROMELIN MT6
Produktode:     955002

BEREGNET ANVENDELSE
Forstærkende opløsning til påvisning og/eller identifikation af Rh blodtypeantistoffer.
TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO
RESUME OG FORKLARING
Påvisning og identifikation af irregulære blodtypeantistoffer er vigtig for at sikre optimale resultater af 
transfusionsbehandling, graviditetsbehandling og styring af sygdomstilstande. Enzymer kan anvendes til at 
modificere visse membrankomponenter af røde blodlegemer, hvorved reaktiviteten af specifikke antistoffer mod 
deres respektive antigener enten forbedres eller svækkes. Metoder, der gør brug af enzymbehandlede 
blodlegemer, kan anvendes parallelt med de samme blodlegemer, der er ubehandlet til påvisning og 
identifikation af klinisk vigtige antistoffer.
PROCEDUREPRINCIP
Hæmolyse eller agglutination ved tilstedeværelse af testserum eller -plasma indikerer tilstedeværelse af 
antistof(fer) rettet mod det/de tilsvarende antigen(er), der er tilstede på rødcelle reagenset.
REAGENS
ORTHO BROMELIN MT6-opløsningen er sammensat af det proteolytiske enzym bromelin, som produceres af 
ananasplanten. Reagenset indeholder 0,01% neomycinsulfat og 0,1% natriumbenzoat som konserveringsmidler.
OPBEVARINGSKRAV
Opbevares ved 2°–8° C efter åbning.
Kan have stuetemperatur (15°–30 °C) under brug.
Hætten skal sættes på, når reagenset ikke er i brug.
Må ikke nedfryses.
FORHOLDSREGLER
  1. 	Alt blod og materialer, der er i kontakt med blod, skal håndteres som værende smitteoverførende. Det 

anbefales, at blod og materialer, der er i kontakt med blod, håndteres ved brug af etableret god 
laboratoriepraksis.1

  2. 	Visse komponenter kan udgøre farligt eller potentielt smittefarligt affald. Alle materialer skal bortskaffes i 
overensstemmelse med gældende retningslinjer og regulativer.2

  3. 	Dette reagens bør ikke afpipetteres med munden. 
  4. 	Forkerte opbevaringsforhold påvirker produktets kvalitet og holdbarhed. 
  5. 	Reagenset må ikke anvendes efter udløbsdatoen på etiketten.
  6. 	Uklarhed kan være tegn på mikrobiel kontaminering. Serologisk kontrol er nødvendig for at kunne se 

forringelse af reagenset.
  7. 	Kontaminerede blodprøver og/eller supplerende materialer anvendt i de beskrevne procedurer kan påvirke 

testresultaterne.
  8. 	Der kan opnås fejlagtige resultater på grund af forkert anvendt teknik ved udførelse af diagnostiske tests.
  9. 	Brug af en centrifuge med en låseanordning til låget anbefales.
10. 	Overcentrifugering, dvs. anvendelse af kraft, der overstiger minimumgrænsen, får blodlegemerne til at 

klæbe fast til bunden af prøveglasset, så det er nødvendigt at omryste glasset kraftigt, for at blodlegemerne 
kan resuspenderes. Under omrystningen kan en svag agglutination blive ødelagt og forårsage, at en positiv 
reaktion overses. Undercentrifugering, dvs. at der ikke påføres tilstrækkelig kraft til, at blodlegemerne kan 
danne en ”knap” og en klar supernatant, kan resultere i en svag eller negativ reaktion.

11. 	Enzym-metoder er ikke beregnet til at give komplet information vedrørende tilstedeværelse og identitet af 
alle mulige blodtypeantistoffer.

12. 	Serologiske undersøgelser foretaget med bromelin-behandlede røde blodlegemer til identifikation af 
blodtypeantistoffer bør betragtes som supplerende tests og bør ikke være den eneste måde, hvorpå 
antistof identificeres.

	 BEMÆRK: Der skal udvises forsigtighed, hvis bromelin-behandlede røde blodlegemer bruges til 
forligelighedsundersøgelser.

PRØVETAGNING OG -FORBEREDELSE
Der kræves ingen speciel klargøring af patienten/donoren før indsamling af prøver. Blodet skal indsamles i 
henhold til godkendte medicinske teknikker. Der kan enten anvendes serum eller plasma. Prøverne skal 
analyseres så hurtigt som muligt efter prøvetagningen. Hvis analysen forsinkes, skal prøven opbevares ved 
2°–8 °C.
KLARGØRING AF REAGENS
Ingen klargøring af reagenset er påkrævet. Brug reagenset direkte fra hætteglasset.
PROCEDURE
Proceduren, der beskrives nedenfor, er kun til manuel testning. Hvis der anvendes automatiserede 
instrumenter følges procedurerne, der findes i brugervejledningen fra fabrikanten. Laboratorierne skal følge 
deres godkendte valideringsmetoder til påvisning af dette produkts kompatibilitet med andre enten manuelle 
eller automatiserede systemer.
Leverede materialer
ORTHO BROMELIN MT6 
(Der henvises til afsnittet Reagens for en beskrivelse af komponenter)
Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt
  1. 	Prøveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2. 	Pipette til afpipettering af ca. 50 µL
  3. 	Centrifuge
  4. 	Inkubator, 37 °C
  5. 	Isotonisk saltvand
Testprocedure
  1. 	Rødcelle reagens til antistof screening eller identifikation er klar til brug. Der kan eventuelt klargøres en  

3% til 5% suspension af røde blodlegemer i isotonisk saltvand fra patientens blodprøve som autokontrol.
  2. 	Forsyn et passende antal prøveglas med mærkning. 
  3. 	Tilsæt 2 dråber serum eller plasma (ca. 100 µL) til hvert prøveglas.
  4. 	Tilsæt 1 dråbe (ca. 50 µL) rødcelle reagens til de mærkede prøveglas samt 1 dråbe (ca. 50 µL) af patientens 

blodlegemesuspension til autokontrolglas.
  5. 	Tilsæt 2 dråber BROMELIN MT6 til alle prøveglas.
  6. 	Bland godt og inkubér ved 37 °C i 5 til 15 minutter.
  7. 	Centrifuger glassene, og observer supernatanter for tegn på hæmolyse. Komplet hæmolyse udelukker 

videre testning og skal tolkes som et positivt resultat. Hvis delvis hæmolyse observeres, noteres dette. 
Fortsæt så til trin 8. 

	 Anbefalet centrifugering: Ca. 15 sekunder ved 3400 rpm (900-1000 rcf) eller 1 minut ved 1000 rpm  
(100-125 rcf).

	 BEMÆRK: Centrifugalkraften anvendt i forbindelse med blodlegeme-/reagensblandingen skal mindst være 
så kraftig, at den danner en ”knap” bestående af røde blodlegemer og en klar supernatant. Det er ikke 
muligt at anbefale én bestemt hastighed eller varighed for centrifugering, der vil dække alle tilgængelige 
typer centrifuger. Hvert laboratorium skal kalibrere sit udstyr og fastlægge den nødvendige varighed ved 
den bestemte hastighed, der er nødvendig for at opnå det ønskede resultat.

  8. 	Resuspendér blodlegemerne ved forsigtig omrystning og undersøg for agglutination.
Kvalitetskontrolprocedurer
ORTHO BROMELIN MT6 skal vurderes som en del af en testmetode i et anerkendt kvalitetskontrolprogram.  
TOLKNING AF RESULTATER
Tolkning af resultater bør ikke kun baseres på BROMELIN MT6-behandlede røde blodlegemer. Anvend 
reaktionsmønstre fra ubehandlede røde blodlegemer sammen med reaktionsmønstre observeret med 
BROMELIN MT6-behandlede røde blodlegemer for at nå en endelig tolkning. Hvis antistoffets specificitet ikke 
er tydelig, kan yderligere analyse være påkrævet. En positiv autokontrol indikerer tilstedeværelse af et antistof 
rettet mod røde blodlegemer fra patientprøven.
PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
  1. 	Afsnittene Testprocedure og Tolkning af Resultater skal følges omhyggeligt for at sikre nøjagtige resultater. 

Hvert laboratorium bør have et program til uddannelse af personalet i korrekt brug og håndtering af 
produktet. 

  2. 	Varme eller kolde autoagglutininer kan forstærkes i tests, der analyseres med enzym-behandlede røde 
blodlegemer.

  3. 	Agglutination kan forekomme, når man analyserer prøver, der indeholder agglutininer rettet mod  
bromelin-behandlede røde blodlegemer, inklusive autokontrollen. 

FORVENTEDE RESULTATER*
I en præstationsevaluering anvendtes SURGISCREEN ® rødcelle reagens til at teste i alt 60 tilfældige donor- og 
patientprøver ved hjælp af BROMELIN MT6 testproceduren. Niogtyve angiveligt antistof-positive prøver gav det 
forventede mønster af forstærket reaktivitet. En prøve, som rapporteredes at indeholde et anti-c antistof, gav 
negative resultater, når den blev testet med BROMELIN MT6-behandlet og ubehandlet rødcelle reagens. Det 
negative resultat for denne prøve blev bekræftet ved hjælp af en uafhængig testmetode. Niogtyve angiveligt 
antistof-negative prøver gav de forventede negative resultater. En prøve, som rapporteredes antistofnegativ, 
udviste et koldt agglutinin i BROMELIN MT6 tests, men negative resultater med ubehandlede celler.
Fordeling for antistof-positive prøver:

	 Antistof	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Total	 29

* Dokumentation gemt på fil hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA
Når reagenserne opbevares og anvendes i henhold til proceduren, der er beskrevet under Testprocedure, vil 
dette reagens forstærke reaktiviteten af Rh blodtypeantistoffer mod deres respektive antigener.
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∞¡∆π¢ƒ∞™∆∏ƒπ√
∆Ô ‰È¿Ï˘Ì· ORTHO BROMELIN MT6 ·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi ÚˆÙÂÔÏ˘ÙÈÎfi ¤Ó˙˘ÌÔ Bromelin ÙÔ ÔÔ›Ô 
·Ú¿ÁÂÙ·È ·fi ·Ó·Ó¿. ∆Ô ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÚÈ¤¯ÂÈ 0,01% ıÂÈ˚ÎÔ‡ ¿Ï·ÙÔ˜ ÓÂÔÌ˘Î›ÓË˜ Î·È 0,1% 
‚ÂÓ˙Ô˚ÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ ˆ˜ Û˘ÓÙËÚËÙÈÎ¿.
¶ƒ√Ω¶√£∂™∂π™ ºÀ§∞•∏™
ªÂÙ¿ ÙÔ ¿ÓÔÈÁÌ·, Ú¤ÂÈ Ó· Ê˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2 ¤ˆ˜ 8 ÆC.
ªÔÚÂ› Ó· ·Ú·ÌÂ›ÓÂÈ ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘ (15 ¤ˆ˜ 30 ÆC) fiÛÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È.
∞ÓÙÈÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÙÂ ÙÔ ÒÌ· fiÙ·Ó ‰ÂÓ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È.
ªËÓ Î·Ù·„‡¯ÂÙÂ.
¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™
  1.	√ ¯ÂÈÚÈÛÌfi˜ ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ô˘ ¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ ·›Ì· ı· Ú¤ÂÈ Ó· 

‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È ÌÂ ÁÓÒÌÔÓ· fiÙÈ Û˘ÓÈÛÙÔ‡Ó ‰˘ÓËÙÈÎÔ‡˜ ·Ú¿ÁÔÓÙÂ˜ ÌÂÙ¿‰ÔÛË˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎÒÓ 
Ô˘ÛÈÒÓ. ™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ô ¯ÂÈÚÈÛÌfi˜ ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ô˘ ¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ ·›Ì· Ó· 
‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙËÓ ÂÎ¿ÛÙÔÙÂ Î·ıÈÂÚˆÌ¤ÓË Ú·ÎÙÈÎ‹ ÂÚ› ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ÂÚÁ·ÛÈÒÓ.1

  2.	√ÚÈÛÌ¤Ó· Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· Â›Ó·È ÂÈ‚Ï·‚‹ ‹ Ó· ·ÔÙÂÏÔ‡Ó ‰˘ÓËÙÈÎÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿ 
·fi‚ÏËÙ·.  ∞ÔÚÚ›ÙÂÙÂ fiÏ· Ù· ˘ÏÈÎ¿ ÛÙ· ·ÔÚÚ›ÌÌ·Ù· Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ÈÛ¯‡Ô˘ÛÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ Î·È 
Î·ÓÔÓÈÛÌÔ‡˜.2

  3.	ªËÓ ·Ó·ÚÚÔÊ¿ÙÂ ·˘Ùfi ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÌÂ ÙÔ ÛÙfiÌ·. 
  4.	√È ·Î·Ù¿ÏÏËÏÂ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ Ê‡Ï·ÍË˜ ı· ÂËÚÂ¿ÛÔ˘Ó ·ÚÓËÙÈÎ¿ ÙËÓ ·fi‰ÔÛË ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜. 
  5.	ªË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÊfiÛÔÓ ¤¯ÂÈ ·Ú¤ÏıÂÈ Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ Ô˘ 

·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù· ÙÔ˘.
  6.	∏ ıÔÏÂÚfiÙËÙ· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ˘Ô‰ËÏÒÓÂÈ ÌÈÎÚÔ‚È·Î‹ ÌfiÏ˘ÓÛË. ∏ ÔÚÔÏÔÁÈÎ‹ ‰ÔÎÈÌ·Û›· Â›Ó·È 

··Ú·›ÙËÙË ÁÈ· ÙË ‰È·›ÛÙˆÛË Èı·Ó‹˜ ·ÏÏÔ›ˆÛË˜ ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘.
  7.	∆˘¯fiÓ ÌÔÏ˘ÛÌ¤Ó· ‰Â›ÁÌ·Ù· ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È/‹ Û˘ÌÏËÚˆÌ·ÙÈÎ¿ ˘ÏÈÎ¿ Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÛÙÈ˜ 

‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ÂÚÈÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÌÔÚÂ› Ó· ÂËÚÂ¿ÛÔ˘Ó Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÙË˜ ‰ÔÎÈÌ·Û›·˜.
  8.	¶Èı·ÓfiÓ Ó· ÏËÊıÔ‡Ó Ï·Óı·ÛÌ¤Ó· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÏfiÁˆ ·Î·Ù¿ÏÏËÏË˜ ÙÂ¯ÓÈÎ‹˜ ÛÙËÓ ÂÎÙ¤ÏÂÛË 

ÔÔÈ·Û‰‹ÔÙÂ ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹˜ ‰ÔÎÈÌ·Û›·˜.  
  9.	™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ¯Ú‹ÛË Û˘ÛÎÂ˘‹˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ ÌÂ ÌË¯·ÓÈÛÌfi ·ÛÊ¿ÏÈÛË˜ ÒÌ·ÙÔ˜.
10.	∏ ˘ÂÚÊ˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, ‰ËÏ., Ë ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ ‰˘Ó¿ÌÂˆÓ Ô˘ ˘ÂÚ‚·›ÓÔ˘Ó ÙÔ ÂÏ¿¯ÈÛÙÔ ÂÈÙÚÂfiÌÂÓÔ 

fiÚÈÔ, ÚÔÎ·ÏÂ› ÙËÓ ÚÔÛÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ Î˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÙÔÓ ˘ıÌ¤Ó· ÙÔ˘ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ‡ ÛˆÏ‹Ó·, ÌÂ 
·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· ··ÈÙÂ›Ù·È ÈÛ¯˘Ú‹ ·Ó·Î›ÓËÛË ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· Â·ÓÂÓ·ÈˆÚËıÔ‡Ó. ™ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· 
ÌÈ·˜ Ù¤ÙÔÈ·˜ ÈÛ¯˘Ú‹˜ ·Ó¿‰Â˘ÛË˜, Ù˘¯fiÓ ·ÛıÂÓÒ˜ Û˘ÁÎÔÏÏËÌ¤Ó· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 
˘ÔÛÙÔ‡Ó ‰È·ÛÔÚ¿ ÌÂ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· ÌËÓ ÂÈÙÂ˘¯ıÂ› ıÂÙÈÎ‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË. ∏ ˘ÔÊ˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, 
‰ËÏ., Ë ÌË ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ Â·ÚÎÔ‡˜ ‰‡Ó·ÌË˜ ¤ÙÛÈ ÒÛÙÂ Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› ¤Ó· «ÎÔ˘Ì›» 
Û˘ÁÎÔÏÏËÌ¤ÓˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È ‰È·˘Á¤˜ ˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓÔ ˘ÁÚfi, ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ 
·ÛıÂÓ‹ ‹ ·ÚÓËÙÈÎ‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË.

11.	√È ÂÓ˙˘ÌÈÎ¤˜ Ì¤ıÔ‰ÔÈ ‰ÂÓ ·Ú¤¯Ô˘Ó Ï‹ÚÂÈ˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜ Û¯ÂÙÈÎ¿ ÌÂ ÙËÓ ‡·ÚÍË Î·È ÙËÓ 
Ù·˘ÙfiÙËÙ· fiÏˆÓ ÙˆÓ ·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ ÔÌ¿‰·˜ ·›Ì·ÙÔ˜.

12.	√È ÔÚÔÏÔÁÈÎ¤˜ ÌÂÏ¤ÙÂ˜ Ô˘ ‰ÈÂÍ¿ÁÔÓÙ·È ÌÂ ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· ÌÂ Bromelin ÁÈ· 
ÙËÓ ·Ó·ÁÓÒÚÈÛË ·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ ÔÌ¿‰·˜ ·›Ì·ÙÔ˜ Ú¤ÂÈ Ó· ıÂˆÚÔ‡ÓÙ·È ÂÂÍËÁËÌ·ÙÈÎ¤˜ 
‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ Î·È ‰ÂÓ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ˆ˜ Ô ÌÔÓ·‰ÈÎfi˜ ÙÚfiÔ˜ ·Ó·ÁÓÒÚÈÛË˜ 
·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ.  

	 ™∏ª∂πø™∏: ¶Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÔıÂ› ÚÔÛÔ¯‹ Â¿Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· 
ÌÂ Bromelin ÁÈ· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ Û˘Ì‚·ÙfiÙËÙ·˜.

™À§§√°∏ ∫∞π ¶∞ƒ∞™∫∂À∏ ¢∂π°ª∞∆ø¡
¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È Î·Ì›· ÂÈ‰ÈÎ‹ ÚÔÂÙÔÈÌ·Û›· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜/‰fiÙË ÚÈÓ ·fi ÙË Û˘ÏÏÔÁ‹ ÙÔ˘ ‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜. 
∆Ô ·›Ì· Ú¤ÂÈ Ó· Û˘ÏÏ¤ÁÂÙ·È ‚¿ÛÂÈ ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓˆÓ È·ÙÚÈÎÒÓ ÙÂ¯ÓÈÎÒÓ. ªÔÚÂ› Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ› 
Â›ÙÂ ÔÚfi˜ Â›ÙÂ Ï¿ÛÌ·. ∆· ‰Â›ÁÌ·Ù· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ¿˙ÔÓÙ·È Î·Ù¿ ÙÔ ‰˘Ó·ÙfiÓ Û˘ÓÙÔÌfiÙÂÚ· ÌÂÙ¿ ÙË 
Û˘ÏÏÔÁ‹ ÙÔ˘˜. ™Â ÂÚ›ÙˆÛË Î·ı˘ÛÙ¤ÚËÛË˜ ÙË˜ ‰ÔÎÈÌ·Û›·˜, Ù· ‰Â›ÁÌ·Ù· ı· Ú¤ÂÈ Ó· 
Ê˘Ï¿ÛÛÔÓÙ·È ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2 ¤ˆ˜ 8 ÆC.
¶∞ƒ∞™∫∂À∏ ∞¡∆π¢ƒ∞™∆∏ƒπ√À
¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ·Ú·ÛÎÂ˘‹ ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘. ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÙÔ ·Â˘ıÂ›·˜ ·fi ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ.
¢π∞¢π∫∞™π∞
∏ ‰È·‰ÈÎ·Û›· Ô˘ ÂÚÈÁÚ¿ÊÂÙ·È ·Ú·Î¿Ùˆ ÈÛ¯‡ÂÈ ÌfiÓÔ ÁÈ· ¯ÂÈÚÔÎ›ÓËÙË ‰ÔÎÈÌ·Û›·. ŸÙ·Ó 
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ·˘ÙÔÌ·ÙÔÔÈËÌ¤Ó· fiÚÁ·Ó·, Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÂ›ÙÂ ÙÈ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ 
·Ó·ÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÛÙÔ ÂÁ¯ÂÈÚ›‰ÈÔ ¯Ú‹ÛË˜ Ô˘ ·Ú¤¯ÂÙ·È ·fi ÙÔÓ Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹ ÙÔ˘ ÔÚÁ¿ÓÔ˘. ∆· 
ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈ· Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÔ‡Ó ÙÈ˜ ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Â·Ï‹ıÂ˘ÛË˜ ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ 
Ó· ·Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÙ·È Ë Û˘Ì‚·ÙfiÙËÙ· ÙÔ˘ ÂÓ ÏfiÁˆ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ ÌÂ ¿ÏÏÂ˜ ÌÂıfi‰Ô˘˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Â›ÙÂ 
¯ÂÈÚÔÎ›ÓËÙÂ˜ Â›ÙÂ ·˘ÙfiÌ·ÙÂ˜.
¶·ÚÂ¯fiÌÂÓ· ˘ÏÈÎ¿
ORTHO BROMELIN MT6 
(°È· ÙËÓ ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ÙˆÓ Û˘ÛÙ·ÙÈÎÒÓ, ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙËÓ ÂÓfiÙËÙ· ∞ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ·)
∞·ÈÙÔ‡ÌÂÓ· ·ÏÏ¿ ÌË ·ÚÂ¯fiÌÂÓ· ˘ÏÈÎ¿
  1.	¢ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ› ÛˆÏ‹ÓÂ˜, 10 x 75 mm ‹ 12 x 75 mm
  2.	¶È¤Ù· Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓË ÁÈ· ·ÚÔ¯‹ ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL
  3.	™˘ÛÎÂ˘‹ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜
  4.	∂ˆ·ÛÙ‹Ú·˜, 37 ÆC
  5.	πÛfiÙÔÓÔ˜ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi˜ ÔÚfi˜
¢È·‰ÈÎ·Û›· ÂÍ¤Ù·ÛË˜
  1.	∆· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÁÈ· ÙÔÓ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi ‹ ÙËÓ ·Ó·ÁÓÒÚÈÛË ·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ Â›Ó·È ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ· 

¤ÙÔÈÌ· ÚÔ˜ ¯Ú‹ÛË. ∂¿Ó ı¤ÏÂÙÂ, ÚÔÂÙÔÈÌ¿ÛÙÂ ÂÓ·ÈÒÚËÌ· ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ 3% ¤ˆ˜ 5% ÛÂ 
ÈÛfiÙÔÓÔ ÔÚfi ·fi ÙÔ ‰Â›ÁÌ· ·›Ì·ÙÔ˜ ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜ ˆ˜ ·˘ÙfiÏÔÁÔ Î‡ÙÙ·ÚÔ.  

  2.	µ¿ÏÙÂ ÂÙÈÎ¤ÙÂ˜ ÛÂ Î·Ù¿ÏÏËÏÔ ·ÚÈıÌfi ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÒÓ ÛˆÏ‹ÓˆÓ. 
  3.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ 2 ÛÙ·ÁfiÓÂ˜ ÔÚÔ‡ ‹ Ï¿ÛÌ·ÙÔ˜ (ÂÚ›Ô˘ 100 ÌL) ÛÂ Î¿ıÂ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó·.
  4.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ 1 ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ÙˆÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ ÂÚ˘ıÚÒÓ ·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ˆÓ ÛÙÔ˘˜ 

ÛËÌ·ÛÌ¤ÓÔ˘˜ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ‡˜ ÛˆÏ‹ÓÂ˜ Î·È 1 ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÒÓ Î˘ÙÙ¿ÚˆÓ 
ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜ ÛÙÔ ÛˆÏ‹Ó· ·˘ÙfiÏÔÁˆÓ Î˘ÙÙ¿ÚˆÓ.

  5.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ 2 ÛÙ·ÁfiÓÂ˜ BROMELIN MT6 ÛÂ fiÏÔ˘˜ ÙÔ˘ ÛˆÏ‹ÓÂ˜.
  6.	∞Ó·ÌÂ›ÍÙÂ Î·È Âˆ¿ÛÙÂ ÛÙÔ˘˜ 37 ÆC ÁÈ· 5 ¤ˆ˜ 15 ÏÂÙ¿.
  7.	∫¿ÓÙÂ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË ÛÙÔ˘˜ ÛˆÏ‹ÓÂ˜ Î·È ÂÍÂÙ¿ÛÙÂ Ù· ˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓ· ˘ÁÚ¿ ÁÈ· ·ÈÌfiÏ˘ÛË. ∏ 

Ï‹ÚË˜ ·ÈÌfiÏ˘ÛË ·ÔÎÏÂ›ÂÈ ÙÔÓ ÂÚ·ÈÙ¤Úˆ ¤ÏÂÁ¯Ô Î·È Ú¤ÂÈ Ó· ÂÚÌËÓÂ˘ÙÂ› ˆ˜ ıÂÙÈÎfi 
·ÔÙ¤ÏÂÛÌ·. ∂¿Ó ·Ú·ÙËÚËıÂ› ÌÂÚÈÎ‹ ·ÈÌfiÏ˘ÛË, Î·Ù·ÁÚ¿„ÙÂ ÙÔ Î·È ÚÔ¯ˆÚ‹ÛÙÂ ÛÙÔ µ‹Ì· 8. 

	 ™˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË: ¶ÂÚ›Ô˘ 15 ‰Â˘ÙÂÚfiÏÂÙ· ÛÂ 3.400 Û.·.Ï. (900-1.000 rcf) ‹ 1 
ÏÂÙfi ÛÂ 1.000 Û.·.Ï. (100-125 rcf).

	 ™∏ª∂πø™∏: ∏ ÈÛ¯‡˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ÂÊ·ÚÌfi˙ÂÙ·È ÛÙ· ÌÂ›ÁÌ·Ù· Î˘ÙÙ¿ÚˆÓ/·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ 
Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È ÙÔ ÂÏ¿¯ÈÛÙÔ Ô˘ ··ÈÙÂ›Ù·È ÁÈ· ÙËÓ ·Ú·ÁˆÁ‹ «ÎÔ˘ÌÈÔ‡» ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÒÓ 
·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ˆÓ Î·È ‰È·˘ÁÔ‡˜ ˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓÔ˘ ˘ÁÚÔ‡. ¢ÂÓ ‰›ÓÂÙ·È Î·Ì›· Û‡ÛÙ·ÛË ÁÈ· ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ 
Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓË Ù·¯‡ÙËÙ· Î·È ¯ÚfiÓÔ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ı· Î·Ï‡„ÂÈ fiÏË ÙËÓ ÔÈÎÈÏ›· ÙˆÓ 
Û˘ÛÎÂ˘ÒÓ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È. ∆Ô Î¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ú¤ÂÈ Ó· ‚·ıÌÔÓÔÌ‹ÛÂÈ Ù· 
‰ÈÎ¿ ÙÔ˘ ÌË¯·Ó‹Ì·Ù· Î·È Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ ÙÔ ¯ÚfiÓÔ Ô˘ ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È ÛÂ ÔÚÈÛÌ¤ÓË Ù·¯‡ÙËÙ· ÁÈ· ÙËÓ 
Â›ÙÂ˘ÍË ÙÔ˘ ÂÈı˘ÌËÙÔ‡ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·ÙÔ˜.

  8.	∂·ÓÂÓ·ÈˆÚ‹ÛÙÂ Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÌÂ ‹È· ·Ó·Î›ÓËÛË Î·È ÂÍÂÙ¿ÛÙÂ Ù· ÁÈ· Û˘ÁÎfiÏÏËÛË.
¢È·‰ÈÎ·Û›Â˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÔÈfiÙËÙ·˜
∆Ô ORTHO BROMELIN MT6 Ú¤ÂÈ Ó· ·ÍÈÔÏÔÁËıÂ› ˆ˜ Ì¤ÚÔ˜ ÌÂıfi‰Ô˘ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ÛÙÔ Ï·›ÛÈÔ ÂÓfi˜ 
Î·ıÈÂÚˆÌ¤ÓÔ˘ ÚÔÁÚ¿ÌÌ·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÔÈfiÙËÙ·˜.  
∂¶∂•∏°∏™∏ ∞¶√∆∂§∂™ª∞∆ø¡
∏ ÂÚÌËÓÂ›· ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ ‰ÂÓ ÌÔÚÂ› Ó· Á›ÓÂÈ ·ÔÎÏÂÈÛÙÈÎ¿ ÌÂ ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· 
ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· ÌÂ BROMELIN MT6. ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÌÔÓÙ¤Ï· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ·˜ ·fi ÌË 
ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· ÛÂ Û˘Ó‰˘·ÛÌfi ÌÂ ÌÔÓÙ¤Ï· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ·˜ Ô˘ 
·Ú·ÙËÚ‹ıËÎ·Ó ÌÂ ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· ÌÂ BROMELIN MT6 ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· ÁÈ· ÙËÓ ÙÂÏÈÎ‹ 
ÂÚÌËÓÂ›·. ™Â ÂÚ›ÙˆÛË Ô˘ Ë ÂÈ‰ÈÎfiÙËÙ· ÙÔ˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘ ‰ÂÓ Â›Ó·È ÂÌÊ·Ó‹˜, ÌÔÚÂ› Ó· ··ÈÙËıÂ› 
ÂÈÏ¤ÔÓ ‰ÔÎÈÌ·Û›·. √ ıÂÙÈÎfi˜ ¤ÏÂÁ¯Ô˜ ÌÂ ·˘ÙfiÏÔÁ· Î‡ÙÙ·Ú· ‰ËÏÒÓÂÈ ÙËÓ ·ÚÔ˘Û›· ·ÓÙÈÛÒÌ·ÙÔ˜ 
Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ¤Ó·ÓÙÈ ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÒÓ ·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ˆÓ ÙÔ˘ ‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜ ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜.
¶∂ƒπ√ƒπ™ª√π ∆∏™ ¢π∞¢π∫∞™π∞™
  1.	∏ ¢È·‰ÈÎ·Û›· ∂Í¤Ù·ÛË˜ Î·È Ë ∂ÂÍ‹ÁËÛË ∞ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· ÙËÚËıÔ‡Ó ÛÙÂÓ¿ ÁÈ· Ó· 

ÂÍ·ÛÊ·ÏÈÛÙÂ› Ë ·ÎÚ›‚ÂÈ· ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ ‰ÔÎÈÌ·Û›·˜. ∫¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ı¤ÙÂÈ 
Û¯ÂÙÈÎfi ÚfiÁÚ·ÌÌ· ÁÈ· ÙËÓ Î·Ù¿ÚÙÈÛË ÙÔ˘ ÚÔÛˆÈÎÔ‡ ˆ˜ ÚÔ˜ ÙË ÛˆÛÙ‹ ¯Ú‹ÛË Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌfi 
ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜. 

  2.	√È ıÂÚÌÔÛ˘ÁÎÔÏÏËÙ›ÓÂ˜ ‹ ÔÈ „˘¯ÚÔÛ˘ÁÎÔÏÏËÙ›ÓÂ˜ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ÂÓÈÛ¯˘ıÔ‡Ó ÛÂ ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ Ô˘ 
‰ÈÂÍ¿ÁÔÓÙ·È ÌÂ ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· ÌÂ ¤Ó˙˘ÌÔ.

  3.	∂Ó‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·Ú·ÙËÚËıÂ› Û˘ÁÎfiÏÏËÛË fiÙ·Ó ‰Â›ÁÌ·Ù· ÂÏ¤Á¯Ô˘ Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó Û˘ÁÎÔÏÏËÙ›ÓÂ˜ 
Î·ÙÂ˘ı‡ÓÔÓÙ·È ¤Ó·ÓÙÈ ÙˆÓ ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤ÓˆÓ ÌÂ Bromelin ÂÚ˘ıÚÒÓ ·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ˆÓ 
Û˘ÌÂÚÈÏ·Ì‚·ÓÔÌ¤ÓÔ˘ ÙÔ˘ ·˘ÙfiÏÔÁÔ˘ Î˘ÙÙ¿ÚÔ˘. 

∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∞ ∞¶√∆∂§∂™ª∞∆∞*
™Â ÌÈ· ·ÍÈÔÏfiÁËÛË ·fi‰ÔÛË˜, ¯ÚËÛÈÌÔÔÈ‹ıËÎ·Ó ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ 
SURGISCREEN® ÁÈ· Ó· ÂÍÂÙ·ÛÙÔ‡Ó Û˘ÓÔÏÈÎ¿ ÂÍ‹ÓÙ· ‰Â›ÁÌ·Ù· ‰ÔÙÒÓ Ù˘¯·›·˜ ÂÈÏÔÁ‹˜ Î·È 
·ÛıÂÓÒÓ ÌÂ ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÂÍ¤Ù·ÛË˜ BROMELIN MT6. ∂›ÎÔÛÈ ÂÓÓ¤· ‰Â›ÁÌ·Ù· Ê·ÈÓÔÌÂÓÈÎ¿ ıÂÙÈÎ¿ 
ÛÂ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ·¤‰ˆÛ·Ó ÙÔÓ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ Ù‡Ô ÂÓÈÛ¯˘Ì¤ÓË˜ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ·˜. ŒÓ· ‰Â›ÁÌ·, ÙÔ 
ÔÔ›Ô Ê·ÈÓÔÌÂÓÈÎ¿ ÂÚÈÂ›¯Â ¤Ó· anti-C ·ÓÙ›ÛˆÌ·, ·¤‰ˆÛÂ ·ÚÓËÙÈÎ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· fiÙ·Ó 
ÂÍÂÙ¿ÛÙËÎÂ ÌÂ ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· Î·È ÌË ÌÂ BROMELIN MT6. ∆· 
·ÚÓËÙÈÎ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÁÈ· ·˘Ùfi ÙÔ ‰Â›ÁÌ· ÂÈ‚Â‚·ÈÒıËÎ·Ó ÌÂ ÙË ¯Ú‹ÛË ÌÈ·˜ ·ÓÂÍ¿ÚÙËÙË˜ 
ÌÂıfi‰Ô˘ ÂÍ¤Ù·ÛË˜. ∂›ÎÔÛÈ ÂÓÓ¤· ‰Â›ÁÌ·Ù· Ê·ÈÓÔÌÂÓÈÎ¿ ·ÚÓËÙÈÎ¿ ÛÂ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ·¤‰ˆÛ·Ó 
·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓ· ·ÚÓËÙÈÎ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·. ŒÓ· Ê·ÈÓÔÌÂÓÈÎ¿ ·ÚÓËÙÈÎfi ÛÂ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ‰Â›ÁÌ· ·ÚÔ˘Û›·ÛÂ 
„˘¯ÚÔÛ˘ÁÎÔÏÏËÙ›ÓË ÛÂ ‰ÔÎÈÌ¤˜ BROMELIN MT6, fiÌˆ˜ ·ÚÓËÙÈÎ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÌÂ ÌË 
ÂÂÍÂÚÁ·ÛÌ¤Ó· Î‡ÙÙ·Ú·.
∫·Ù·ÓÔÌ‹ ‰ÂÈÁÌ¿ÙˆÓ ıÂÙÈÎÒÓ ÛÂ ·ÓÙ›ÛˆÌ·:

	 ∞ÓÙ›ÛˆÌ·	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 ™‡ÓÔÏÔ	 29

* ∆· ‰Â‰ÔÌ¤Ó· Â›Ó·È ·Ú¯ÂÈÔıÂÙËÌ¤Ó· ÛÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Ã∞ƒ∞∫∆∏ƒπ™∆π∫∞ ∂π¢π∫∏™ ∞¶√¢√™∏™
ŸÙ·Ó Ê˘Ï¿ÛÛÂÙ·È Î·Ù¿ÏÏËÏ· Î·È ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›· Ô˘ ÂÚÈÁÚ¿ÊÂÙ·È 
ÛÙË ¢È·‰ÈÎ·Û›· ∂Í¤Ù·ÛË˜, ÙÔ ·ÚfiÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÓÈÛ¯‡ÂÈ ÙËÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ· ÙˆÓ 
·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ Û˘ÛÙ‹Ì·ÙÔ˜ ÔÌ¿‰ˆÓ ·›Ì·ÙÔ˜ Rh ÌÂ Ù· ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯· ·˘ÙÒÓ ·ÓÙÈÁfiÓ·.

¶∂ƒπ§∏æ∏ ∞¡∞£∂øƒ∏™∂ø¡

∂ÓfiÙËÙ· ∞Ó·ıÂˆÚ‹ÛÂÈ˜

∂¶∂•∏°∏™∏ ™Àªµ√§ø¡ Προστέθηκε το σύμβολο του Αντιπροσώπου στην ΕΕ.

Οπισθόφυλλο Προσθήκη διεύθυνσης του Αντιπροσώπου στην ΕΕ.
Ενημερωμένες πληροφορίες για πνευματικά δικαιώματα. 

ORTHO® BROMELIN MT6
Produktkod:     955002

AVSEDD ANVÄNDNING
Förstärkningslösning för detektion och/eller identifikation av antikroppar i Rh-blodgruppssystem.
FÖR DIAGNOSTISK ANVÄNDNING IN VITRO
SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Detektion och identifikation av oväntade blodgruppsantikroppar är viktigt för att garantera optimala resultat vid 
transfusion, graviditet och sjukdomstillstånd. Enzymer kan användas för att modifiera vissa komponenter i röda 
blodkroppars membran och därigenom förstärka eller försvaga specifika antikroppars reaktivitet med deras 
respektive antigener. Metoder med enzymbehandlade blodkroppar kan användas parallellt med samma 
blodkroppar som inte behandlats för detektion och identifikation av kliniskt signifikanta antikroppar.
PRINCIP FÖR PROCEDUREN
Hemolys eller agglutination i närvaro av ett testserum eller plasma indikerar närvaron av antikropp(ar) riktade 
mot motsvarande antigen(er) som finns på reagensets röda blodkroppar.
REAGENS 
ORTHO BROMELIN MT6-lösning består av det proteolytiska enzymet Bromelin som framställs från 
ananasväxten. Reagenset innehåller 0,01% neomycinsulfat och 0,1% natriumbenzoat som konserveringsmedel.
FÖRVARING
Förvaras vid 2°-8 °C.
Kan under användning förvaras i rumstemperatur (15°-30 °C).
Sätt på locket när produkten inte används.
Får ej frysas.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
  1. 	Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan överföra smitta. Det rekommenderas att 

blod och material i kontakt med blod hanteras med användning av vedertagen god laboratoriesed.1
  2. 	Vissa komponenter kan betraktas som farligt eller potentiellt smittsamt avfall. Kassera allt material i 

enlighet med tillämpliga riktlinjer och bestämmelser.2
  3. 	Pipettera inte detta reagens med munnen. 
  4. 	Olämpliga förvaringsförhållanden inverkar skadligt på produktens prestanda. 
  5. 	Använd inte reagens efter angivet utgångsdatum.
  6. 	Grumlighet kan tyda på mikrobiell kontamination. Serologisk testning är nödvändig för att upptäcka 

reagensförsämring.
  7. 	Om kontaminerade blodprov och/eller kompletterande material används i testet, kan resultatet påverkas.
  8. 	Felaktiga resultat kan erhållas på grund av inkorrekt teknik vid utförandet av diagnostiska test.  
  9. 	Det rekommenderas att en centrifug med låsbart lock används.
10. 	För hård centrifugering, dvs. användning av större kraft än nödvändigt, leder till att de röda blodkropparna 

fastnar vid provrörets botten så att det blir nödvändigt att skaka dem kraftigt innan de kan resuspenderas. 
Vid sådan skakning kan en svag agglutination dispergeras så att en positiv reaktion inte noteras. För svag 
centrifugering, dvs. otillräcklig kraft för att det ska bildas en ”blodkroppsknapp” och en klar supernatant, 
kan medföra att reaktionen uteblir eller blir svag.

11. 	Enzymmetoder är inte avsedda att ge komplett information vad gäller närvaro och identitet av alla möjliga 
blodgruppsantikroppar.

12. 	Serologiska studier som utförts med Bromelin-behandlade röda blodkroppar för identifikation av 
blodgruppsantikroppar ska betraktas som ett kompletterande test och inte som det enda testet för 
antikroppsidentifikation.  

	 OBS! Var försiktig om Bromelin-behandlade röda blodkroppar används för kompatibilitetstestning.
PROVINSAMLING OCH PREPARATION
Inga speciella förberedelser för patient/givare krävs före provtagning. Blod ska tappas med vedertagen 
medicinsk teknik. Antingen serum eller plasma kan användas. Prov ska testas så snart som möjligt efter 
provtagning. Om testningen blir fördröjd ska proven förvaras i 2°-8 °C.
REAGENSPREPARATION
Ingen förberedelse av reagenset krävs, det kan användas direkt från flaskan.
PROCEDUR
Proceduren som beskrivs nedan är endast för manuell testning. Vid användning av automatiska instrument, 
följ de procedurer som anges i bruksanvisningen från anordningens tillverkare. Laboratorierna måste följa 
sina godkända valideringsprocedurer för att påvisa denna produkts kompatibilitet med andra testmetoder, 
antingen manuella eller automatiserade.
Tillhandahållet material
ORTHO BROMELIN MT6 
(Se avsnittet Reagens för komponentbeskrivning)
Material som krävs, ej tillhandahållet
  1. 	Provrör, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2. 	Pipett som kan tillföra cirka 50 µL 
  3. 	Centrifug
  4. 	Inkubator, 37 °C
  5. 	Isoton koksaltlösning
Testprocedur
  1. 	Reagens röda blodkroppar för antikroppsscreening eller identifikation är klara för användning. Förbered vid 

behov en 3% till 5% suspension av röda blodkroppar i isoton koksaltlösning från patientens blodprov som 
autokontroll.  

  2. 	Märk lämpligt antal provrör. 
  3. 	Tillsätt 2 droppar serum eller plasma (cirka 100 µL) till varje provrör.
  4. 	Tillsätt 1 droppe (cirka 50 µL) reagens röda blodkroppar till de märkta provrören och 1 droppe (cirka 50 µL) 

av suspensionen med patientens röda blodkoppar till provröret för autokontroll.
  5. 	Tillsätt 2 droppar BROMELIN MT6 till alla provrör.
  6. 	Blanda och inkubera vid 37 °C i 5 till 15 minuter.
  7. 	Centrifugera provrören och undersök supernatanten för hemolys. Fullständig hemolys utesluter fortsatt 

testning och måste tolkas som ett positivt testresultat. Om partiell hemolys observeras, registrera och 
fortsätt till steg 8. 

	 Föreslagen centrifugering: Cirka 15 sekunder vid 3400 rpm (900-1000 rcf) eller 1 minut vid 1000 rpm  
(100-125 rcf).

	 OBS! Den centrifugalkraft som appliceras på blandningen av blodkroppar och reagens ska vara den minsta 
kraft som krävs för att producera en ”knapp” med röda blodkroppar och en klar supernatant. Det går inte 
att rekommendera några centrifugeringshastigheter och -tider som passar samtliga centrifuger på 
marknaden. Varje laboratorium måste kalibrera utrustningen och fastställa hur lång tid som krävs för att nå 
önskat resultat vid en viss hastighet.

  8. 	Resuspendera blodkropparna genom försiktig skakning och undersök med avseende på agglutination.

Kvalitetskontrollprocedurer
ORTHO BROMELIN MT6 ska utvärderas som en komponent i en testmetod inom ett vedertaget 
kvalitetskontrollprogram.  
TOLKNING AV RESULTAT
Resultaten kan inte tolkas endast med BROMELIN MT6-behandlade röda blodkroppar. Använd 
reaktionsmönster från obehandlade röda blodkroppar i samband med reaktionsmönstren som observeras med 
BROMELIN MT6-behandlade röda blodkroppar för slutgiltig tolkning. Om antikroppens specificitet inte är 
uppenbar kan ytterligare testning behövas. En positiv autokontroll indikerar närvaro av en antikropp riktad mot 
röda blodkroppar från patientprovet.
PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
  1. 	Testprocedur och Tolkning av resultat måste följas noga för att garantera att testresultaten är tillförlitliga. 

Varje laboratorium ska ha ett program som utbildar personalen i korrekt användning och hantering av 
produkten. 

  2. 	Varma eller kalla autoagglutininer kan förstärkas i test som utförs med enzymbehandlade röda blodkroppar.
  3. 	Agglutination kan observeras vid testning av prov som innehåller agglutininer riktade mot Bromelin-

behandlade röda blodkroppar, inklusive autokontrollen. 
FÖRVÄNTADE RESULTAT*
I en utvärdering av produktens prestanda användes SURGISCREEN ® reagens med röda blodkroppar för att 
testa totalt sextio slumpmässiga prov, från givare och patienter, med BROMELIN MT6 testprocedur. Tjugonio 
prov som rapporterats vara antikroppspositiva gav det förväntade mönstret för förstärkt reaktivitet. Ett prov 
som rapporterats innehålla en anti-C antikropp gav negativa resultat vid testning med BROMELIN MT6-
behandlade och obehandlade reagens röda blodkroppar. De negativa resultaten för detta prov bekräftades med 
en oberoende testmetod. Tjugonio prov som rapporterats vara antikroppsnegativa gav förväntade negativa 
resultat. Ett prov som rapporterats vara antikroppsnegativt visade en kall agglutinin med BROMELIN MT6-test, 
men negativt resultat med obehandlade blodkroppar.
Antikroppspositiva prov, fördelning:

	 Antikropp	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Totalt	 29

* Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIK PRESTANDAKARAKTÄRISTIK
Detta reagens kommer att förstärka reaktiviteten för antikroppar i Rh-blodgruppssystemet med deras 
respektive antigener, när det förvarats korrekt och används i enlighet med proceduren i avsnittet Testprocedur.

SUMMERING AV REVIDERINGAR

Avsnitt Ändring

FÖRKLARING TILL SYMBOLERNA Symbolen för auktoriserad EU-representant har lagts till.

Baksida Lagt till adress för EU-representanten.
Uppdaterat copyrightinformation.

ORTHO® BROMELIN MT6
Kod produktu:     955002

PRZEZNACZENIE
Roztwór wzmacniający służący do wykrywania i/lub identyfikacji przeciwciał grupowych Rh. 
DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO
PODSUMOWANIE I OBJAŚNIENIA
Wykrywanie i identyfikacja nieoczekiwanych przeciwciał grupowych ma duże znaczenie dla zapewnienia 
optymalnych wyników przetoczeń, ciąży oraz leczenia różnych chorób. Enzymy mogą być wykorzystane  
do modyfikacji niektórych składników błony komórkowej erytrocytów, wzmacniając lub osłabiając reaktywność 
swoistych przeciwciał z odpowiednimi antygenami. Metody wykorzystujące komórki poddane obróbce 
enzymatycznej mogą być używane równolegle z komórkami niepoddanymi obróbce enzymatycznej w celach 
wykrywania i identyfikacji przeciwciał o znaczeniu klinicznym. 
ZASADA PROCEDURY
Hemoliza lub aglutynacja w badanej surowicy lub osoczu wskazuje na obecność przeciwciał skierowanych 
przeciwko antygenom na błonie komórkowej erytrocytów. 
ODCZYNNIK
Roztwór ORTHO BROMELIN MT6 zawiera bromelinę, enzym proteolityczny otrzymywany z ananasa. Odczynnik 
zawiera 0,01% siarczanu neomycyny i 0,1% benzoesanu sodu w charakterze środków konserwujących.
WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA
Przechowywać w temperaturze od 2 do 8 °C.
Podczas używania odczynniki mogą znajdować się w temperaturze pokojowej (15–30 °C). 
Gdy fiolki nie są używane, powinny być zamknięte zatyczką.
Nie zamrażać.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
  1.	� Krew i wszystkie materiały wchodzące w kontakt z krwią należy traktować jako potencjalnie zakaźne.  

Podczas pracy z krwią i materiałami wchodzącymi w kontakt z krwią należy przestrzegać przyjętych  
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej.1

  2.	� Pewne elementy zestawu należy traktować jako odpady niebezpieczne lub potencjalnie zakaźne.  
Ich usuwanie powinno odbywać się zgodnie z obowiązującymi wytycznymi i przepisami.2

  3.	 Nie należy pipetować opisywanego odczynnika ustami. 
  4.	 Nieprawidłowe warunki przechowywania mogą mieć niekorzystny wpływ na poprawność działania produktu. 
  5. 	Nie należy stosować odczynników po upływie terminu przydatności do użycia.
  6. 	�Zmętnienie może wskazywać na zanieczyszczenie mikrobiologiczne. Ocena pogorszenia jakości odczynników 

wymaga wykonania badania serologicznego.
  7. 	�Zanieczyszczenie badanych próbek krwi i/lub materiałów pomocniczych może powodować błędne wyniki 

testów.
  8. 	�Nieprawidłowa technika wykonania jakiegokolwiek badania diagnostycznego może spowodować uzyskanie 

błędnych wyników. 
  9. 	Zaleca się używanie wirówki z blokadą pokrywy.
10. 	�Zbyt silne odwirowanie, np. przy zbyt dużej prędkości obrotowej, powoduje przylgnięcie krwinek do dna 

probówki. W takim przypadku probówkę należy silnie wytrząsać, aby ponownie zawiesić powstały zbity osad 
krwinek. Podczas takiego wytrząsania może dojść do rozbicia słabej aglutynacji, w wyniku czego reakcja 
dodatnia może pozostać niezauważona. Niedostateczne odwirowanie, np. przy prędkości zbyt małej do 
utworzenia zwartego osadu krwinek i klarownego supernatantu, może spowodować słabą lub ujemną  
reakcję.

11. 	�Metody enzymatyczne nie dostarczają pełnej informacji na temat obecności i rodzaju wszystkich możliwych 
przeciwciał grupowych.

12. 	�Badania serologiczne wykonane z użyciem erytrocytów poddanych obróbce bromeliną w celu identyfikacji 
przeciwciał grupowych należy traktować jako badania dodatkowe i nie powinny być one jedyną stosowaną 
metodą identyfikacji przeciwciał. 

	� UWAGA: Należy zachować ostrożność przy używaniu erytrocytów poddanych obróbce bromeliną w próbach 
zgodności.

POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE PRÓBEK 
Pobranie materiału do badania nie wymaga wcześniejszego specjalnego przygotowania pacjenta/dawcy. Krew 
należy pobrać zgodnie z obowiązującymi zaleceniami. Można użyć zarówno surowicy, jak i osocza. Próbki należy 
poddać badaniu jak najszybciej po pobraniu. Jeśli badanie nie może być wykonane bezpośrednio po pobraniu i 
przygotowaniu próbki, należy ją przechowywać w temperaturze 2–8 °C.
PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW
Nie jest wymagane przygotowanie odczynników; należy pobierać je bezpośrednio z fiolki.
PROCEDURA
Opisana poniżej procedura dotyczy tylko ręcznego wykonania testu. W przypadku użycia aparatury 
automatycznej należy stosować się do wskazówek zawartych w instrukcji obsługi dostarczonej przez 
producenta aparatu. Laboratoria są zobligowane do przeprowadzenia odpowiedniego procesu walidacji  
w celu potwierdzenia prawidłowości przebiegu testu zarówno w systemie manualnym, jak i automatycznym.
Materiały dostarczane
ORTHO BROMELIN MT6 
(opis składników przedstawiono w rozdziale Odczynniki)
Materiały wymagane, lecz niedostarczane
  1. 	Probówki o wymiarach 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm
  2. 	Pipeta o pojemności około 50 µL
  3. 	Wirówka
  4. 	Inkubator 37 °C
  5. 	Sól fizjologiczna 
Procedura testowania
  1. 	�Reaktywne erytrocyty do przesiewowego wykrywania przeciwciał lub ich identyfikacji są gotowe do użycia. 

Można też przygotować 3–5% zawiesinę erytrocytów w soli fizjologicznej z próbki krwi pacjenta  
do przeprowadzenia próby kontrolnej. 

  2. 	Oznaczyć odpowiednią liczbę probówek. 
  3. 	Dodać 2 krople surowicy lub osocza (około 100 µL) do każdej probówki.
  4. 	�Dodać 1 kroplę (około 50 µL) reaktywnych erytrocytów do oznaczonych probówek i 1 kroplę (około 50 µL) 

zawiesiny erytrocytów pacjenta do probówki kontrolnej.
  5. 	Dodać po 2 krople roztworu BROMELIN MT6 do wszystkich probówek.
  6. 	Wstrząsnąć i inkubować w temperaturze 37 °C przez 5 do 15 minut.
  7. 	�Odwirować probówki i sprawdzić, czy w supernatancie występuje hemoliza. Pełna hemoliza nie wymaga 

dalszych badań i musi zostać zinterpretowana jako dodatni wynik testu. W przypadku zaobserwowania 
częściowej hemolizy należy zanotować wynik i przejść do punktu 8.

	� Sugerowane parametry wirowania: Około 15 sekund przy 3400 obr./min (900–1000 rcf) lub 1 minuta przy  
1000 obr./min (100–125 rcf).

	� UWAGA: Siła odśrodkowa przyłożona do mieszanin komórek/odczynników powinna osiągnąć minimalną 
wartość zapewniającą powstanie osadu z erytrocytów i czystego supernatantu. Niemożliwe jest zalecenie 
jednych wartości prędkości i czasu wirowania, które odpowiadałyby wszystkim dostępnym wirówkom; każde 
laboratorium musi skalibrować swój sprzęt i ocenić czas potrzebny do osiągnięcia żądanego efektu przy  
danej prędkości wirowania.

  8. 	�Ponownie utworzyć zawiesinę komórek, delikatnie wstrząsając probówkami, a następnie niezwłocznie  
zbadać je pod kątem aglutynacji.

Procedury kontroli jakości
Roztwór ORTHO BROMELIN MT6 należy kontrolować jako składnik metody testowej w ramach ustalonego  
programu kontroli jakości. 
INTERPRETACJA WYNIKÓW
Nie można dokonać interpretacji wyników tylko w oparciu o erytrocyty poddane obróbce z użyciem roztworu 
BROMELIN MT6. W celu ostatecznej interpretacji wyników należy użyć schematów reaktywności uzyskanych dla 
erytrocytów niepoddanych obróbce enzymatycznej wraz z schematami reaktywności uzyskanymi dla erytrocytów 
poddanych obróbce z użyciem roztworu BROMELIN MT6. Jeśli swoistość przeciwciała nie jest oczywista, mogą 
być potrzebne dodatkowe badania. Dodatni wynik autokontroli wskazuje na obecność przeciwciał skierowanych 
przeciwko erytrocytom z próbki pochodzącej od pacjenta.
OGRANICZENIA PROCEDURY
  1. 	�Ścisłe przestrzeganie zaleceń podanych w rozdziałach Procedura testowania i Interpretacja wyników stanowi 

warunek uzyskania prawidłowych wyników. Każde laboratorium powinno wdrożyć program szkolenia  
personelu z zakresu prawidłowego wykonywania testu i postępowania z produktem. 

  2. 	�Ciepłe lub zimne autoaglutyniny można wzmocnić w badaniach wykorzystujących erytrocyty poddane  
obróbce enzymatycznej.

  3. 	�Aglutynację można zaobserwować w trakcie badania próbek zawierających aglutyniny skierowane przeciw 
erytrocytom poddanym obróbce z użyciem bromeliny, w tym także próbek kontrolnych. 

OCZEKIWANE WYNIKI*
W badaniu skuteczności reaktywne erytrocyty w odczynniku SURGISCREEN® zostały wykorzystane  
do przetestowania łącznie sześćdziesięciu próbek pochodzących od losowo dobranych dawców krwi i pacjentów 
za pomocą procedury badania BROMELIN MT6. W dwudziestu dziewięciu próbkach oznaczonych jako  
zawierające przeciwciała wyniki były zgodne z oczekiwaniami. W przypadku jednej próbki oznaczonej jako 
zawierająca przeciwciała anty-C uzyskano wynik ujemny w teście z reaktywnymi erytrocytami zarówno  
poddanymi obróbce z użyciem BROMELIN MT6, jak i niepoddanymi obróbce enzymatycznej. Ujemne wyniki  
dla tej próbki zostały potwierdzone niezależną metodą testową. W dwudziestu dziewięciu próbkach, które były 
oznaczone jako niezawierające przeciwciał, wyniki były ujemne, zgodnie z oczekiwaniami. W przypadku jednej 
próbki oznaczonej jako niezawierająca przeciwciał testy BROMELIN MT6 wykazały obecność zimnej aglutyniny, 
jednak test z komórkami niepoddanymi obróbce dał wynik ujemny.
Rozkład przeciwciał w próbkach dodatnich:

	 Przeciwciało	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Razem	 29

* Dane znajdują się w posiadaniu firmy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CHARAKTERYSTYKA ANALITYCZNA TESTU

W przypadku prawidłowego przechowywania i używania zgodnie z procedurą opisaną w części Procedura  
opisywany odczynnik będzie wzmacniał reaktywność przeciwciał grupowych Rh skierowanych przeciwko 
odpowiednim antygenom.

ZESTAWIENIE POPRAWEK

Sekcja Edycja

OPIS SYMBOLI Dodano symbol przedstawiciela we Wspólnocie Europejskiej.

Ostatnia strona Dodano adres przedstawiciela we Wspólnocie Europejskiej.
Zaktualizowano informacje dotyczące praw autorskich.

ORTHO® BROMELIN MT6
Код продукта:     955002

НАЗНАЧЕНИЕ

Стимулирующий раствор для использования при определении и/или идентификации антител системы групп 
крови Rh 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Определение и идентификация непредвиденных антител групп крови важно для гарантии оптимальных 
исходов гемотрансфузий, беременности и лечения различных заболеваний. Ферменты используются для 
модификации некоторых компонентов мембраны эритроцитов для усиления или снижения реактивности 
отдельных антител с соответствующими антигенами. Методы с ферментной обработкой клеток можно 
использовать параллельно с методами для необработанных клеток, предназначенными для выявления 
клинически значимых антител. 

ПРИНЦИП МЕТОДА

Гемолиз или агглютинация в присутствии исследуемой сыворотки или плазмы указывает на наличие антител, 
направленных против соответствующего антигена(во) в эритроцитарном реагенте.  

РЕАГЕНТ

Раствор ORTHO BROMELIN MT6 состоит из протеолитического фермента бромелин, который получают из 
ананаса. Реагент содержит 0,01% неомицинсульфат и 0,1% бензойно-кислый натрий, которые играют роль 
консервантов.

ХРАНЕНИЕ

После открытия хранить при температуре 2–8 °C.

Во время использования может находиться при комнатной температуре (15–30 °C). 

В перерывах между использованием закрывать крышкой.

Не замораживать.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

  1.  �С образцами крови и материалами, которые контактировали с кровью, следует обращаться как с 
потенциально инфицированными. При работе с кровью и материалами, находившимися в контакте с 
кровью, необходимо соблюдать установленные требования надлежащей лабораторной практики.1

  2.  �Некоторые компоненты следует расценивать как опасные или потенциально инфицированные. Все 
материалы следует уничтожить в соответствии с имеющимися требованиями и рекомендациями.2

  3. Не дозируйте данный реагент из пипетки ртом. 
  4.  Неправильные условия хранения могут отрицательно сказаться на свойствах продукта. 
  5.  Не используйте реагент после истечения срока годности, указанного на маркировке.
  6.  �Мутность раствора может свидетельствовать о микробной контаминации. Для определения разрушения 

реагента необходимо провести серологическое исследование.
  7.  �Использование контаминированных образцов крови и (или) расходных материалов в данном методе 

может стать причиной неправильных результатов.
  8.  При неправильном выполнении любого диагностического теста возможны неверные результаты. 
  9.  Рекомендуется использовать центрифугу с блокировкой крышки.
10.  �Избыточное центрифугирование, т.е. применение сил свыше рекомендованных, вызывает прилипание 

клеток к дну пробирки, в связи с чем потребуется сильное перемешивание образца перед 
ресуспендированием. Такое перемешивание может разрушить слабую агглютинацию, что приведет к 
пропуску положительного результата. Недостаточное центрифугирование, т.е. применение сил, 
недостаточных для осаждения клеток, может привести к слабой или отрицательной реакции.

11.  �Ферментные методы не предназначены для получения полной информации о наличии или 
идентификации всех возможных антител групп крови.

12.  �Серологические исследования для идентификации антител групп крови на эритроцитах, прошедших 
обработку бромелином, следует рассматривать как вспомогательные и не применять в качестве 
единственного метода идентификации антител. 

	�

ПРИМЕЧАНИЕ: Необходимо соблюдать осторожность при использовании эритроцитов, обработанных 
бромелином, для тестирования на совместимость.
СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 

Специфической подготовки пациента/донора для сбора образцов не требуется. Образцы крови получают с 
помощью утвержденных медицинских методик. Допускается использование сыворотки или плазмы. 
Исследование образцов необходимо начать сразу после получения. При задержке исследования образцы 
следует хранить при температуре 2–8 °C.

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА

Подготовка реагента не требуется; используйте реагент только из оригинального флакона.

ПРОЦЕДУРА

Описанная ниже процедура относится только к проведению теста вручную. При работе с 
автоматическим оборудованием необходимо соблюдать рекомендации, перечисленные в 
руководстве пользователя, предоставленном производителем оборудования. Совместимость 
данного продукта и ручных методик или автоматизированных систем оценивают с помощью 
утвержденных в лаборатории процедур валидации.

Предоставленные материалы

ORTHO BROMELIN MT6 
(полное описание см. в разделе «Реагенты»)

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки

  1.  Пробирки для образцов 10 x 75 мм или 12 x 75 мм 
  2.  Пипетка на 50 мкл 
  3.  Центрифуга 
  4.  Инкубатор, 37 °C 
  5.  Изотонический физиологический раствор  
Процедура исследования

  1.  �Эритроцитарные реагенты для серологического исследования или идентификации антител готовы к 
применению. При необходимости в качестве аутоконтроля можно приготовить из образца крови 
пациента 3%–5% эритроцитарную суспензию в изотоническом физиологическом растворе. 

  2.  Маркируйте необходимое число пробирок для образцов. 
  3.  Добавьте 2 капли сыворотки или плазмы (около 100 мкл) в каждую пробирку.
  4.  �Добавьте 1 каплю (около 50 мкл) эритроцитарного реагента в маркированные пробирки и 1 каплю (около 

50 мкл) суспензии эритроцитов пациента в пробирку для аутоконтроля.
  5.  Добавьте 2 капли BROMELIN MT6 во все пробирки.
  6.  Перемешайте и инкубируйте при 37 °C в течение 5–15 минут.
  7.  �Центрифугируйте пробирки и оцените надосадочную жидкость на предмет гемолиза. При полном 

гемолизе дальнейшее исследование не проводится и результат теста интерпретируется как 
положительный. При наличии частичного гемолиза его отмечают и далее переходят к шагу 8.

	� Рекомендованное центрифугирование: в течение примерно 15 секунд при 3400 об/мин (900–1000 rcf) или 
1 минуты при 1000 об/мин (100–125 rcf).

	  �ПРИМЕЧАНИЕ: Центрифугальная сила должна быть минимально требуемой для осаждения эритроцитов 
и получения чистой надосадочной жидкости. Однозначные рекомендации по скорости и времени 
центрифугирования для всех центрифуг отсутствуют; каждая лаборатория калибрует собственное 
оборудование и определяет время и скорость для достижения требуемого результата.

  8.  Ресуспендируйте клетки осторожным перемешиванием и оценить признаки агглютинации.
Процедуры контроля качества

ORTHO BROMELIN MT6 должен рассматриваться как компонент метода исследования в рамках установленной 
программы контроля качества. 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Интерпретацию результатов нельзя провести исключительно при помощи эритроцитов, прошедших 
обработку BROMELIN MT6. Для окончательной интерпретации в дополнение к характеристикам реакции 
эритроцитов, прошедших обработку BROMELIN MT6, необходимо использовать характеристику реакции 
необработанных эритроцитов. Если специфичность антитела не была установлена, может потребоваться 
дополнительное исследование. Положительный аутоконтроль указывает на наличие антител, направленных 
против эритроцитов образца пациента.

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА

  1.  �Для получения точных результатов следует тщательно соблюдать рекомендации разделов «Процедура 
исследования» и «Интерпретация результатов». Каждая лаборатория должна располагать программой 
для обучения персонала правильной работе с продуктом. 

  2.  �Тепловые или холодовые аутоагглютинины можно стимулировать в ходе тестов, проводимых с 
эритроцитами, обработанными ферментами.

  3.  �При тестировании образцов, содержащих агглютинины, направленные против эритроцитов, 
обработанных бромелином, включая аутоконтроль, может наблюдаться агглютинация. 

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ*

При оценке производительности эритроцитарный реагент SURGISCREEN® применяли для тестирования 
шестидесяти случайных образцов доноров и пациентов по процедуре для BROMELIN MT6. В двадцати девяти 
случаях для образцов, которые, согласно предыдущим исследованиям, являлись положительными по 
антителам, получен ожидаемый паттерн усиления реактивной способности. По одному образцу, который, 
согласно предыдущим исследованиям, содержал антитело анти-C, получены отрицательные результаты при 
тестировании с эритроцитами, обработанными BROMELIN MT6, и необработанными эритроцитами. 
Отрицательные результаты для данного образца были подтверждены в независимом исследовании. По 
двадцати девяти образцам, которые, согласно предыдущим исследованиям, являлись отрицательными по 
антителам, получен ожидаемый отрицательный результат. Один образец, который, согласно предыдущим 
исследованиям, антитела не содержал, показал наличие холодового агглютинина в тесте с BROMELIN MT6, но 
отрицательный результат с необработанными клетками.

Распределение положительных по антителам образцов:

	 Aнтитело	 N
	 C 	 2
	 C+D 	 3
	 D 	 6 
	 E 	 8 
	 c 	 8
	 e	 2
	 Bсего	 29

* Неопубликованные данные Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

При соблюдении условий хранения и условий применения, описанных в разделе «Процедура исследования», 
данный реагент позволяет усилить реактивность антител системы групп крови Rh с соответствующими 
антигенами.
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