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Sporzadzane w roztworze ORTHO BLISS zaW|es|ny krwmek wzorcowych i krwinek uzywanych do préb krzyzowych i
autokontroli moga by¢ przygotowywane raz dziennie. Tak przygotowane zawiesiny krwinek mozna wykorzystac¢ w
ciggu 12 godzin. W czasie, gdy nie s uzywane, zawiesiny krwinek nalezy przechowywac w temperaturze 2-8 °C.
3% krwinki wzorcowe lub 4% krwinki wzorcowe
. Dodac do probéwki 3 mL fizjologicznego roztworu soli.
. Do probowki zawierajacej 3 mL fizjologicznego roztworu soli doda¢ 1 mL zawiesiny erytrocytow.
. Odwirowac w celu uzyskania osadu erytrocytow.
. Usunac supernatant.
. W celu uzyskania 1% roztworu roboczego zawiesic erytrocyty w roztworze ORTHO BLISS. Nalezy uzy¢:

« 3 mL roztworu ORTHO BLISS dla uzyskania 3% zawiesiny erytrocytow

« 4 mL roztworu ORTHO BLISS dla uzyskania 4% zawiesiny erytrocytow

A wN =

Erytrocyty do préb krzyzowych i autokontroli

1. Przeptukac jeden raz erytrocyty fizjologicznym roztworem soli.

2. W celu uzyskania 1% roztworu roboczego dodac 10 pL przeptukanych i odwirowanych (stezonych) erytrocytéw

do 0,8 ml roztworu ORTHO BLISS.
PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
Nie jest wymagane przygotowanie odczynnikéw; nalezy pobierac je bezposrednio z fiolki.
PROCEDURA
Oplsana ponlzej procedura dotyczy tylko recznego wykonan testu na kase(le systemu BioVue. W
do I

P uzycia ap. y znej nalezy e zawartych w mstrukql
obslugl dostarczonej przez producenta aparatu Lak ia s3 zobli do przep
odpowiedniego procesu walidacji w celu p ia prawi Sci biegu testu w
automatycznym.

Materiaty dostarczane

Roztwér o niskiej sile jonowej ORTHO BLISS

Materiaty w lecz nied

. Kaseta Ortho BioVue System zawierajaca poliswoista surowice antyglobulinowa ludzka anty-lgG, -C3d lub
monoswoistg surowice anty-lgG

. Krwinki wzorcowe do wykrywania i identyfikacji przeciwciat lub krwinki dawcy do prob krzyzowych

. Sdl fizjologiczna

. Mikropipety do dozowania 10 pL, 40 pL, 50 pL i 60 pL

. Koncéwki pipet, jednorazowego uzytku

. Statyw roboczy Ortho BioVue

. Inkubator 37 °C Ortho BioVue

. Wiréwka Ortho BioVue

Procedura testowania dla metody yty j

. Przygotowac zawiesiny erytrocytéw zgodnie z rozduabem PRZYGOTOWYWANIE ZAWIESINY ERYTROCYTOW.

. Przed uzyciem kasety musza osiagna¢ temperature pokojowa. Kasete nalezy umiesci¢ w statywie w taki sposob,
aby jej tylna etykieta (z kodem kreskowym) byta skierowana w strone uzytkownika. Opisac kasete zgodnie ze
stosowanym systemem identyfikacji probek.

. Zdjac pasek foliowy z gornej czesci kasety, odstaniajac tylko te komory reakcyjne, ktore beda potrzebne do
wykonania testow.

UWAGA: Kasety nalezy uzy¢ w ciagu jednej godziny od usuniecia folii. Kasety z nieotwartymi komorami
reakcyjnymi mozna zachowac w celu pézniejszego wykorzystania tych komér w dodatkowych testach. Nie
nalezy uzywac kasety, jesli poziom ptynu siega gérnego poziomu granulek szklanych lub znajduje sie ponizej
tego poziomu.

. Do odpowiednich komér reakcyjnych dodac po 50 pL roztworu ORTHO BLISS.

. Dodac 10 pL 3-5% zawiesiny erytrocytow do odpowiednich komér reakcyjnych w kasecie. Krwinki dawcy
powinny by¢ przeptukane jeden raz fizjologicznym roztworem soli.

OPCJA: W celu uzyskania Swiezego roztworu roboczego mozna przed rozpoczeciem badania wymieszac jedng
czes¢ 3-5% zawiesiny erytrocytow i pie¢ czesci roztworu ORTHO BLISS. Tak przygotowana zawiesing mozna
wykorzystac w ciagu 12 godzin. Do odpowiedniej komory reakcyjnej dodac 60 pL przygotowanej zawiesiny
(mozna wéwczas pomina¢ oddzielne dodawanie erytrocytéw i roztworu ORTHO BLISS).

. Do odpowiednich komér reakcyjnych dodac po 40 pL badanej surowicy lub osocza. Nie nalezy dotykac koricéwka
pipety bocznej $ciany komory reakcyjnej. Jesli jednak pipeta dotknie $ciany komory, nalezy wymienic jej konicowke
przed przejsciem do nastepnej komory.

. Sprawdzi¢, czy doszto do wymieszania naniesionych do komér reakcyjnych odczynnikéw. W razie potrzeby
mozna delikatnie postuka¢ w kasete w celu wymieszania zawartosci.

UWAGA: Nalezy upewnic sig, ze podczas inkubacji odczynniki pozostaja w komorze reakcyjnej. Przed
odwirowaniem kolumny nie powinno w niej dochodzi¢ do kontaktu odczynnikéw znajdujacych sie w komorze
reakcyjnej z surowica znajdujaca sie wewnatrz kolumny. (Patrz OGRANICZENIA PROCEDURY w instrukcji uzycia
dotaczonej do kasety systemu Ortho BioVue).

. Inkubowac w temperaturze 37 °C przez 10-30 minut.

. Odwirowac kasete za pomoca wirdwki Ortho BioVue. Wirowanie nalezy wykonac w ciagu 30 minut od dodania

probek do komar reakcyjnych.

Odczyta¢ wynik, ogladajac przod i tyt poszczegdlnych kolumienek pod katem wystapienia aglutynacji i/lub

hemolizy.

11. Zanotowac nasilenie reakgji po stronie, gdzie wystapﬂa silniejsza reakcja dodatnia.
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Procedura testowania dla metody p ia ( pensji)

. Przygotowac zawiesiny erytrocytéw zgodme z rozdziatem PRZYGOTOWYWANIE ZAWIESINY ERYTROCYTOW.

2. Przed uzyciem kasety musza osiaggnac temperature pokojowa. Kasete nalezy umiesci¢ w statywie w taki sposob,
aby jej tylna etykieta (z kodem kreskowym) byta skierowana w strone uzytkownika. Opisac kasete zgodnie ze
stosowanym systemem identyfikacji probek.

. Zdjac pasek foliowy z gérnej czedci kasety, odstaniajac tylko te komory reakcyjne, ktére beda potrzebne do
wykonania testow.

UWAGA: Kasety nalezy uzy¢ w ciggu jednej godziny od usuniecia folii. Kasety z nieotwartymi komorami
reakcyjnymi mozna zachowac w celu pézniejszego wykorzystania tych komér w dodatkowych testach. Nie
nalezy uzywac kasety, jesli poziom ptynu siega gérnego poziomu granulek szklanych lub znajduje sie ponizej
tego poziomu.

. Dodac 40 pL 1% zawiesiny erytrocytow w roztworze ORTHO BLISS do odpowiednich komor reakcyjnych kasety.

. Do odpowiednich komér reakcyjnych dodac po 40 L badanej surowicy lub osocza. Nie nalezy dotykac koricowka
pipety bocznej éciany komory reakcyjnej. Jesli jednak pipeta dotknie $ciany komory, nalezy wymienic jej koricowke
przed przejéciem do nastepnej komory.

. Sprawdzi¢, czy doszto do wymieszania naniesionych do komor reakcyjnych odczynnikow. W razie potrzeby
mozna delikatnie postuka¢ w kasete w celu wymieszania zawartosci.

UWAGA: Nalezy upewnic sig, ze podczas inkubacji odczynniki pozostaja w komorze reakcyjnej. Przed
odwirowaniem kolumny nie powinno w niej dochodzi¢ do kontaktu odczynnikow znajdujacych sie w komorze
reakcyjnej z surowica znajdujaca sie wewnatrz kolumny. (Patrz: OGRANICZENIA PROCEDURY w instrukcji uzycia
dotaczonej do kasety systemu Ortho BioVue).

. Inkubowa¢ w temperaturze 37 °C przez 10-30 minut.

. Odwirowac kasete za pomoca wirdwki Ortho BioVue. Wirowanie nalezy wykonac w ciagu 30 minut od dodania
probek do komor reakcyjnych.

. Odczytac wynik, ogladajac przod i tyt poszczegélnych kolumienek pod katem wystapienia aglutynacji i/lub
hemolizy.

10. Zanotowac nasilenie reakgji po stronie, gdzie wystapita silniejsza reakcja dodatnia.
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Procedury kontroli jakosci

Ocena pogorszenia jakosci odczynnikéw wymaga wykonania kontrolnego badania serologicznego. Zaleca sie
badanie kazdej serii odczynnikéw w kazdym dniu ich uzytkowania za pomocg odpowiednich kontroli dodatnich

i ujemnych, zgodnie z zatwierdzonymi standardowymi procedurami operacyjnymi.

Kontrola dodatnia — Do kontroli aktywnosci surowicy anty-IgG nalezy stosowac surowice lub osocze ludzkie
zawierajace przeciwciata klasy IgG oraz erytrocyty posiadajace antygen. Nalezy zastosowa¢ metode addytywna lub
metode resuspensji w roztworze BLISS.

Kontrola ujemna - Nalezy stosowac surowice lub osocze ludzkie wolne od nieoczekiwanych przeciwciat przeciwko

, He B

. Kaccera Ortho BioVue System, cofepalian aHTUTena K YenoBeyeckomy rmobynuuy aHtu-lgG, -C3d;

nonucneunduyHbie Unu aHTU-lgG

SpUTPOLMTapHbIe peareHTbl AnA orf unu upeHTnd

Ha COBMECTUMOCTb.

M30TOHNYeCKMiA Gr3nonornyeckuii pacteop

MukponuneTka Ha 10 mkn, 40 Mkn, 50 MKn 1 60 Mk

0OpHOpa30Bble HAaKOHEUHNKIA ANA NUNETKIA

Pa6ouas cToiika Ortho BioVue System

Tepmo6nok Ortho BioVue System, 37 °C

Lientpudyra Ortho BioVue System

Mpoueaypa nccneaosaHna Ana metoaa ¢ fobasneHnem

1. TpuUroToBbTE CYCMeH3MIo SPUTPOLIUTOB B COOTBETCTBUM C PeKOMeHaaLnAMI paszena «[puroTosneHmne

CyCNeH3nn SPUTPOLINTOBY.

Mepen MCNonb3oBaHUeEM BblAePXUTE KacCeTbl PU KOMHATHOW TemnepaType. Pacnonoxute KacceTy TaK, 4to6bl

3TUKeTKa Ha 3a[iHeil YacTi (CTopoHa WTpux-Koaa) 6bina obpalieHa K Bam. MapkupyiiTe KacceTy B COOTBETCTBUM

C MapKnpoBKoi o6pasua.

CHUMUTE GONbrY C BEPXHEi! YaCT KacceTbl, OTKPbIBAA TONbKO Te PeaKLNOHHbIe KamMepbl, KOTOPbie HEOBXOANNbI

[inA npoBefeHns Tecta(oB).

NPUMEYAHUE: Mocne ynanexna Gponbrin KacceTa JOMXHa 6biTb NCNONb30BaHa B TeueHue yaca. Kaccetbl ¢

3aKPbITbIMU PEAKLMOHHbBIMI KaMepami MOTYT XPaHUTLCA 1 UCMONb30BaThCA ANA AOMONHUTENbHDIX TeCTOB. He

MCNONb3yiiTe KacceTy, eCi YPOBEHb KUAKOCTI HAXOAUTCA Ha BEPXHEN rpaHiLie CTEKNAHHBIX FPaHYN UK HIKE.

No6asbTte 50 Mkn ORTHO BLISS B cooTBeTCTBYIOWME peakUMOHHbIE Kamepbl.

. [o6asbTe 10 MKN 3-5% CyCneH3un SpUTPOLIMTOB B COOTBETCTBYIOLIME PeaKLMOHHbIE Kamepbl. loHopckie

KNeTKA CrieflyeT NpoMbITh O/ Pa3 B U30TOHMUYECKOM GU3MONOrMYecKom pacTBOpe.

BAPWAHT: OHy yactb 3-5% 3putpouuToB 1 nath yacteit ORTHO BLISS MoxHO npesiBapuTenbHO cmellaTb

[ANA NONyYeHs CBexero pabouero pacTeopa. [peABapuUTeNbHO CMELLaHHbIE CYCMIeH3NN MPUTOHBI K

MCNoNb30BaHMIO B TeueHie o 12 yacos. [lo6asbTe 60 MK JaHHOM CYCMEH3UM B COOTBETCTBYIOLLYIO

PpeakUMOHHylo Kamepy (3aTem 3puTpoLyTbl 1 BLISS MOXHO oTaenbHO He AobaBnATb).

Jlo6aBuTb 40 MK CCNIeAyeMOli CbIBOPOTKM U Mla3Mbl B COOTBETCTBYIOLLNE PeaKLIMOHHbIE Kamepbi. He

npuKacaiTech K HakOHEYHIKY MANETKY CO CTOPOHbI PEaKLIMOHHOI Kamepbl. B poTuBHOM criyuae 3ameHuTe

HAaKOHEUHVK NNNETKM 10 Nepexo/a K CleflyloLuieli Kamepe.

CnepuTe, uTo6bl COlEPKIIMOE PeaKLMOHHOI Kamepbl nef b. Mpn

o Kamepe.

MPUMEYAHUE: Y6eauTech, UTo peareHTbl OCTalOTCA B peaKLNOHHOI Kamepe B npoljecce MHKy6aumn. Henb3sa

[ionycKaTb CMelUMBaHNA PeakTaHTOB 11 PeareHToB B KOMIOHKE A0 LieHTpudyruposanusa. (Cm. OTPAHUYEHUA

METOJA B nuctke-Bknagpilue K kaccetam Ortho BioVue System.)

WHkybupyiite npu 37 °C He MeHee 10 MUHYT 1 He 6onee 30 MUHYT.

LleHTpudyrupyiite Kaccety ¢ nomouibto LeHtpudyru Ortho BioVue System. LieHTpudyruposaHmne fomkHo 6biTb

npou3BefieHo B TeueHne 30 MUHYT nocne 06pasLios B p HHYIO Kamepy.

10. OueHuTe Nepe/Hiolo 1 3a/JHIOI0 YaCTb OTAENbHbIX KONIOHOK Ha NPEMET arrmioTHaLWI U/uin remonusa.

11. 3anuwuTe KayecTBeHHbIe pe3yNnbTaThl PeaKLni, OPUEHTUPYACH Ha HanGonee BbiPaXeHHbIN MONOKMUTENbHDIN

pesynbrar.

Mpoueaypa nccneaoBaHUA ANA METOAA C pecycneHAnpoBaHnem

. MpuroToBbTe CycneH3nio SpUTPOLIMTOB B COOTBETCTBIN C PeKOMEHAaLMAMM pasaiena «purotosneHne

CyCNeH3n SPUTPOLINTOBY.

Mepen McNonb3oBaHUeM BblAePXUTE KacCeTbl PU KOMHATHOW TemnepaType. Pacnonoxute KacceTy TaK, 4to6bl

3TIKeTKa Ha 3a/iHeli yacTi (CTopoHa WTpux-Kkofa) 6bina obpalleHa K Bam. MapkupyiiTe KacceTy B COOTBETCTBUMN

C MapKnpoBKoi o6pasua.

CHUMUTE GONbrY C BEPXHEll YaCT KacceTbl, OTKPbIBAA TONbKO Te PeaKLNOHHbIe KamMepbl, KOTOPble HeOBXOANMbI

AN NpoBefieHns Tecta(oB).

MPUMEYAHUE: Mocne ynaneHua Gponbrin KacceTa JOMKHa 6biTb NCNONb30BaHa B TeueHue Yaca. KacceTb ¢

3aKPbITbIMY PEAKLIMOHHbBIMI KaMepami MOTYT XPaHWUTbCA 1 CONb30BaThCA ANA AOMONHUTENbHDIX TECTOB. He

MCNoNb3yiiTe KacceTy, eCN YPOBEHb KUAKOCTI HAXOAUTCA Ha BEPXHEN rpaHiLie CTEKNAHHDBIX FPaHyN UK HIKe.

No6asbTe 40 MKn 1% cycnensum sputpouutoB B ORTHO BLISS B cooTBeTCTBYI0WIME peaKLMOHHbIe Kamepbl.

[l06aBuTb 40 MK CCNIeAyeMOli ChIBOPOTKM WM Nla3Mbl B COOTBETCTBYIOLLNE PeaKLIMOHHbIE Kamepbi. He

npuKacaiTech K HakOHEYHKY NANETKY CO CTOPOHbI PeaKLIMOHHOI KaMepbl. B NpoTUBHOM Cryuae 3ameHuTe

HaKOHEUHVK NMNETKM 10 Nepexo/a K CleflyloLuieii Kamepe.

Cnepute, 4To6bI COAEPXKIMOE PeaKLIMOHHON KaMepbl b. Mpn

o Kamepe.

MPUMEYAHUE: Y6eauTech, UTO peareHTbl 0CTalOTCA B peaKLiOHHOI Kamepe B npoliecce MHKy6aLmu. Henb3sa

[ionyckaTb CMelLMBaHNA PeaKTaHTOB 1 PeareHToB B KOMIOHKe A0 LieHTpudyruposanusa. (Cm. OTPAHUYEHUA

METOJA B nuctke-BKknagpilue k kaccetam Ortho BioVue System.)

WHkybupyiite npu 37 °C He MeHee 10 MUHYT 1 He 6onee 30 MUHYT.

LleHTpudyrupyiite Kaccety ¢ nomoubto LeHtpudyru Ortho BioVue System. LieHTpudyruposaHmne AomkHO 6biTb

npou3Be/ieHo B TeueHne 30 MUHYT nocne 06pasiios B HHYI0 Kamepy.

OLieHNTe Nepe/IHIOl 1 3a/jHIOI0 YacTb OTAENbHbIX KONIOHOK Ha NPEe/MET arrnioTHaLMI U/uin remonmsa.

. 3anuinTe KauecTBEHHbIE Pe3ynbTaTbl peakLyi, OPUEHTUPYACH Ha HanGonee BbIPaKeHHbI NONOXUTENbHbIN

pe3synbTar.

Mpoueaypb KOHTpONA KayecTBa

[lnA onpezieneHna paspylieHna peareHTa HeO6X0ANMO NPOBECTY CEPONIOrYECKOe NCCNIejoBaHNe. PeKoMeHayeTca

@Xe[JHEBHO B NPOLIECCe UCNONb30BaHNA OLEHNBATD KaxkayIo NapTuio PeareHToB C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLNX

MONOXMTENbHBIX 1 OTPULIATENbHBIX KOHTPOMEN COrNAcHO CTaHAaPTHbIM OMepaLIMOHHBIM NPoLieAypam.

MonoxuTeNbHbI KOHTPONb — PeKOMEHAYETCA UCMONb30BaTb YeNOBEYECKYIO CbIBOPOTKY WM MAa3my,

cofepxallyto aHTuTena IgG, 1 aHTUreH-NONOXNTENbHbIE SPUTPOLUTHI 1A OLEHKI aHTU-IgG aKTUBHOCTI peareHTa.

CnepyiiTe meToay ¢ aobaBneHnem unu pecycneHanposannem BLISS.

OTpuyaTenbHblii KOHTPONb — PEKOMEH/YeTCA UCMONb30BaTh YeNoBeYECKYIO CbIBOPOTKY UM Masmy, He

cofiepxalllylo HenpezBMAEHHbIX 3PUTPOLIMTAPHDBIX aHTUTEN U HeCeHCUOUNM3NPOBaHHbIX 3pUTpoLMTOB. CriepyiiTe

MeTofy € fo6aBneHNeM unn pecycneHapoBaHuem BLISS.

WHTEPNPETALWA PE3YIbTATOB

TMonoxuTenbHbIv pe3ynbTar (+):  ArrIioTUHALMA SPUTPOLNTOB ABNAETCA NMONOKNATENbHBIM PE3YNbTaToM 1
CBUETENbCTBYET O HANMUMI COOTBETCTBYIOWIErO aHTUreHa. Hannuve remonisa ¢
vy 6e3 arriTHALMIA PacLieHNBAETCA Kak MONOXKUTENbHbIA Pe3ynbTar.

OTpuuaTenbHbiil pesynbTar (-):  OTCYTCTBUE arrioTUHALM MW TeMONN3a SPUTPOLIMTOB ABAAETCA OTPULIATENbHBIM
pe3ynbTaTom 1 CBUAETENbCTBYET 06 OTCYTCTBUN COOTBETCTBYIOLIETO aHTUreHa.
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OrPAHUYEHUA METOJA

. [InA nonyueHnsA TOUHbIX Pe3yNbTaToOB CNeayeT TiaTesbHo cobnoaaTb pekoMeHaaumm pasgenos «fpoueaypa
ncanefoBakuA» 1 <MHTepnpeTauuma pesynbTaTos. Jlabopatopus, kotopas pa6oTaet ¢ Ortho BioVue System,
[I0MHKHa pacnoniaraTb NPOrpamMmoil AnA obyueHns nepcoHana NpaeusbHOI paboTe ¢ NPOAYKTOM.

[Jloka3aHo, 4To pacTBOPbI HU3KOM MOHHOI cunbl (LISS), Takmne kak ORTHO BLISS, ycunusatoT MHorve peakumnu
aHTUreH-aHTUTeno. OfHaKo HeKoTopble 06pasLibl MOrYT COAepKaTb OTAENbHbIE aHTUTena, Hanp. aHTu-K (K1),
KOTOpble Noxo pearupytot B LISS Tect-cucremax.

ORTHO BLISS He npeaHa3HayeH Ana XxpaHeHns SpuTpoLmnToB. XpaHeHne 3putpouuTos B BLISS 6onee 12 yacos
MOMET MPUBECTM K HEKOTOPOI NOTEPE aHTUTEHOB.

Mcnonb3oBaHye HENPOMbITOTO SPUTPOLIATAPHOTO PeareHTa B paMkax METoAa C PecyCrneHANpoBaHNeM MOXKeT
MPUBECTM K HEKOTOPOIA NOTEPE aHTUTEHOB.

3apaHHble 06bem v nponopumrn ORTHO BLISS 1 cbiBOPOTKM 06eCreunBaloT JOCTUXKEHNE ONTUMAsbHO
VOHMYECKOII cunbl. I3meHeHre 06bema Um NpomnopLmii MOXET MOBANATL Ha YyBCTBUTENLHOCTb U/Win
CneumPUUHOCTL HeNPAMOro aHTUrNOGYNNHOBOTO TecTa.

OXWAAEMbDIE PE3YJIbTATbI*

B xoaie noneBbIX UCMbITaHui NPOBOAWANCH CEPONOrMYecKkie UCccnejoBaHnA 06pasLios ¢ ucnonbsosaHnem ORTHO
BLISS no o6oum meTozam: ¢ J06aBneHeM 1 ¢ pecycneHanpoBaHiem. 113 384 06pasLios, NPOTECTUPOBAHHbIX B
kaccetax AHG, Ana 318 nonyyeH oTpuLaTeNbHbIN pe3ynbTaT No aHTUTENaM, AnA 66 — NONOXKUTENbHbIA. U3 382
06pasLioB, NPOTECTUPOBaHHbIX B KacceTax IgG, AnA 317 noflyyeH OTPULIATENbHBIA PE3yNbTaT N0 aHTUTENam, ANA 65 —
NONOXMTENbHbIiA. Pe3yNbTaTbl TeCTa BbIMAAAT CAIEAYIOLUM 06Pa3OM:
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erytrocytom oraz nieuczulone erytrocyty. Nalezy zastosowac metode addytywna lub metode resuspensji w CNELIMOUYHOCTD
roztworze BLISS. Kon-Bo Hecornacymowmxca
INTERPRETACJA WYNIKOW peakuwii/
Wynik dodatni (+):  Aglutynacja erytrocytéw oznacza dodatni wynik testu i Swiadczy o obecnosci odpowiedi Tun kaccetbl Metop Tecr WUccneposantoe kon-so | Cneunduynocto
antygenu. Wystepowanie hemolizy, niezaleznie od zjawiska aglutynacji, uwaza si¢ za dodatni " BLISS AHTUTENO o
wynik testu. Monwcneundunbii AHG PecycnexanpoBanve | Skpa 5/384 98,7%
Wynik ujemny (-): Brak aglutynacji i brak hemolizy erytrocytéw oznacza ujemny wynik testu i Swiadczy o braku . BLISS AHTUTENO .
ekspresji odpowiedniego antygenu. Nonucneunduunblit AHG pa 3/384 99,2%
OGRANICZENIA PROCEDURY
1. Sciste przestrzeganie zalecen podanych w rozdziatach Procedura testowania i Interpretacja wynikow stanowi 196 BLISS AntuTeno 0/382 100%
! ° W rozaz ‘ wania | interpi é g P 3 b
warunek uzyskania prawidtowych wynikéw. Kazde laboratorium, w ktérym uzywa sie systemu Ortho BioVue ecycneHanpoBarmne KpaH
System, powinno wdrozy¢ program szkolenia personelu z zakresu prawidtowego wykonywania testu i BLISS AnTuteno 0
. lgG 1/382 99,8%
postepowania z produktem. kpaH

~

. Wykazano, ze roztwory o matej sile jonowej (LISS), takie jak ORTHO BLISS, nasilaja wiele reakcji antygen-
przeciwciato. Niemniej jednak zdarzaja sie prébki wyjatkowe, np. zawierajace przeciwciata takie jak anty-K (K1),
ktore nie sa optymalnie reaktywne w srodowisku BLISS.

. Roztworu ORTHO BLISS nie nalezy uzywac jako roztworu do przechowywania erytrocytéw. Przechowywanie
erytrocytow w roztworze BLISS dtuzej niz przez 12 godzin moze spowodowac utrate czesci antygenow.

. Stosowanie nieprzeptukanych erytrocytéw w metodzie resuspensji moze spowodowac utrate czesci antygenow.

w

Mo pe3ynbTatam ayTOKOHTPONA 1 TECTa Ha COBMECTUMOCTb MPOAEMOHCTPUPOBAHA COMACOBAHHOCTL
cneuneuuHoOCTU.

[lnA onpezieneHna yBCTBUTENbHOCTI NPOTECTUPOBAHO LECTbAECAT AeBATb 06Pa3LIOB C 3aBeZIOMO NONOXMUTENbHBIM
pe3ynbTaToM CepOsIOrnyeckoro UccieoBaHms. PesynbTaThl TeCTa BLIFMAAAT CleaylolMM 06pa3om:

o P -2 [ET - . 4
BRIERIZ - B2E Ig6 FKBI A iﬂﬂ‘ﬁ&*ﬂ?&hﬁﬂﬁ'ﬁﬁqgﬁmﬁl&ﬁﬁ 196 B M. R 5. Objetos¢ i proporcje roztworu ORTHO BLISS i surowicy zostaty dobrane w spos6b zapewniajacy uzyskanie YYBCTBUTE/IbHOCTb
%288 BLISS iRm7 A ERIZAHEML . . . optymalnej sity jonowej. Zmiana objetosci lub proporcji moze niekorzystnie wplywa¢ na czutoé¢ i/lub swoistos¢ Kon-Bo Hecornacylowuxcs
Mr:tﬁﬂ E3;il T@ﬁi;gﬂﬁ—liﬂmﬁ WE'J)\J]]]. BINMR RABMALLAA. AFIER BLISS #in posredniego testu antyglobulinowego. peaxuwit/
z;ggij%’ﬁ ; EMITRIE . OCZEKIWANE WYNIKI* Tun KacceTbl Metop Ve Kon-Bo YyBCTBUTENBHOCTD
__Z . — s e . W badaniu terenowym wykonano badania przesiewowe przeciwciat w probkach przy uzyciu roztworu ORTHO M BLISS
E—IGSR R, RARANE MM AFHEA ORTHO BLISS MAARMTTIRKEE. % AHG BLISS zaréwno metgdq aﬁdytywnq jaki mstodq resuspe‘r)lsjl Sposréd 3334 probeli)pr);eb;,danych na kasetach AHG Monacneuupuslii AHG Pecycnexanposatve 9 97.1%
furs e ek g5 ¥ * b %
R RMIRAOE 384 MAHEA, 318 MHEATRELE RN Ab AL 66 #hHEAy Ab BAME. 7E 196 i (zp ista surowicg antyglobulinowa) 318 nie wykazywato reakcji w kierunku obecnosci przeciwciat, a w 66 BLISS
MiXAoEE 382 34EARR, 317 MHEATFELERA Ab [AME 65 M4EAN Ab FRE. ZRUT: Moncneunduunblit AHG 3/69 95,7%
Fil il przypadkach wynik byt dodatni. Sposréd 382 prébek przebadanych na kasetach IgG (z monoswoista surowicg Jlot
BEE antyglobulinowa) 317 nie wykazywato reakcji w kierunku obecnosci przeciwciat, a w 65 przypadkach wynik byt
dodatni. Wyniki byly nastepujace: 196 BLISS 269 97.1%
9 PecycnenampoBaHme o
T PopS Mt F-BEEN/AE K | BN SWOSTOSE - LIS s -
= . g 2
Z455M AHG | BLISS B&iZ HiikiEE 5/384 98.7% Liczba niezgodnych reakdji/ A >
Typ kasety Metoda Test Liczba sprawdzonych Swoistos¢ P . o . .
=X 3 R S o, - - 'acTBOP HI3KOI1 NOHHOM cunbl BioVue (BLISS) paspaboTaH ana ynyuwenna cneynduyHocTn kaccet BioVue.
AL AHG BLISS i#in AAFE 3384 9.2% Poliswoista AHG BLISS | Badanie przesiewowe 5/384 98,7% B X0p€ HenpAMbIX aHTUFNOBYMHOBbIX TecToB B KacceTax Polyspecific AHG v IgG, npy ncnonb3osarmm BLISS,
— — Ponowne zawieszenie P_VZECIWC_IG‘ ne; HOro q6ommm IYIETOA&MVI, OTMEYEHO yBenmyeHne cneLnduyHOCTM No CPaBHEHMIO C 0BbIYHBIM .
196 BLISS B&iZ MIRTHE 0/382 100% Poliswoista AHG DBLI;ISS . Badanie pr_zem_e\;vowe 3/384 99,2% PacTBOPOM HI3KOI1 MOHHOM Cisibl. OTMEeYEHa CXOAHaA UyBCTBUTENLHOCTb BLISS 1 KOHTPOILHOrO pacTBoOpa HI3KOI
odatel przeciwcial - VIOHHOW CUAbI.
19G BLISS i#n ikiHE 1/382 99.8% 35S Sadom - ( nanHbie Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
adanie przesiewowe
s s o, 1gG Ponowne zawieszenie przeciwciat 0/382 100% CMELIMOUYECKUE PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN 7
8 %!ﬁhf\uxﬂﬁﬁﬂn*%ﬁ E}? —ﬁ#f’f’r"ij_ e s BLISS Badanie przesiewowe W3BecTHo, uTo pacTeopbi LISS, Takie kak ORTHO BLISS, cnoco6cTayioT yBennyeHmio ckopocTu 3axsaTa aHTUTeN, 4to
¥t 69 M EE CHAMERERIARHEARRIT T RN UHERRE. ERAT: 196 Dodatek prz§ciwcial 1/382 99,8% NO3BONAET COKPATUTL BPEMS NHKYBaLun.
adania dla autokontroli i préb krzyzowych wykazaty taka sama swoistosc.
WE Badania dI " lii orob ki hwyk K ” gBBOP W3MEHEHUN .
W celu okreslenia czutosci zbadano 69 wykazujacych dodatnia reakcje w badaniu przesiewowym na obecnos¢ aspen eAakunA
RAEAR HiE B/ & E ol 4Ed przeciwciat. Wyniki byly nastepujace: YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA  [lobaBnen cumson npeactasutena B EC.
ZUSEM AHG BLISS E&;Z 2/69 97.1% — 0O6opoTHanA cTpaHnLa Jo6asneH aapec npeacrautens B EC.
- = . CZuLosc 06HoBneHa MHPOpMaLnA 06 aBTOPCKIX NpaBaXx.
ZHRIE AHG BLISS #fn 3/69 95.7% Liczba niezgodnych reakcji/ B
Typ kasety Metoda Liczba sprawdzonych Czutosé
196G BLISS B&F 2/69 97.1% Poliswoista AHG Resuspensja BLISS 2/69 97,1%
N — . BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAPHIE / LITERATUR / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA / LITTERATUR /
196 BLISS i%7m 3/69 95.7% Poliswoista AHG Addytywna BLISS 3/69 95.7% BIBAIOTPA®IA / LITTERATURFORTECKNING / $:5% 3Ci#ik / PISMIENNICTWO / BUBJIMOrPAOUS
L N j . . . 1. LowB,M L. Anti in test in low-ionic strength salt solution for rapid antibody screening and cross-
FF% BioVue MMM (BLISS) BIEAIRA TR BioVue A2il-FAGHFFIE. E%ﬁ%‘@ 196 Resuspensja BLISS 2/69 97,1% matching. Vox Sang 1974; 26:53-61.
AHG (P0|y§pec|flc AHG)J&\Z?."J‘F*D%%_%’IE 19G (Polyspecific IgG) lﬁﬁLJ‘FEQ\Ej}i}_ﬁAWEE%Eﬁ*,ﬁ% 2. Allan JC, Bruce M, Mitchell R. The preservation of red cell antigens at low ionic strength. Transfusion
FAPETT AR BLISS SKIGLIREVTER, {EfH—FME AT RS FIHEET . R HINET 196 Addytywna BLISS 3/69 95,7% 1990; 30:423-26.
BLISS 5 #4347 FA #5 %% i R & (8] B — BB Rk 1 . 3. Malyska H, Kleeman JE, Masouredis SP, Victoria EJ. Effects on blood group antigens from storage at low ionic
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ORTHO® BLISS

Kody produktu: 6902040
707116

PRZEZNACZENIE

Roztwr o niskiej sile jonowej do stosowania w systemie Ortho BioVue®

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

Reakcje przeciwciat z antygenami na btonie komérkowej erytrocytéw zachodza zdecydowanie najszybciej w

srodowisku o niskiej sile.™ Przeciwciata moga wéwczas spowodowac tworzenie wigzan poprzecznych migdzy

krwinkami czerwonymi, prowadzac do bezposredniej aglutynacji. W posrednim tescie antyglobulinowym mozna

wykry¢ uczulenie krwinek.

ZASADA PROCEDURY

ORTHO BLISS jest roztworem o niskiej sile jonowe opracowanym tak, by zapewnia¢ optymalna site jonowa dla

wychwytywania przeciwciat w systemie Ortho BioVue. Roztworu ORTHO BLISS mozna uzywac do sporzadzania

zawiesiny krwinek metoda ponownego zawieszania (resuspensji) lub w metodzie addytywnej (bezposredniego

dodawania). W metodzie resuspensji badana surowica/osocze sq faczone z odpowiednimi erytrocytami zawieszonymi

wczesniej w roztworze ORTHO BLISS. W metodzie addytywnej surowica/osocze sa taczone z odpowiednimi

erytrocytami, a nastepnie dodawany jest roztwér ORTHO BLISS. Po inkubadji kaseta BioVue jest odwirowywana i

sprawdzana pod katem wystapienia aglutynacji.

ODCZYNNIK

Kazda fiolka zawiera 0,03M chlorek sodu, glicyne, glukoze, fosforany, nukleozyd i puryne, jak réwniez srodki

konserwujace: chloramfenikol, trimetoprim i sulfametoksazol.

Preparat Opis sktadnika

Roztwdr o niskiej sile jonowej ORTHO BLISS Roztwor o matej sile jonowej buforowany fosforanami (LISS)

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze od 2 do 8 °C.

Nie zamrazac.

Nie wystawiac na dziatanie bezposredniego $wiatta stonecznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Krew i wszystkie materiaty wchodzace w kontakt z krwia nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Zaleca
sie, by z krwia i materiatami wchodzacymi w kontakt z krwig obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej.* Nalezy pozbywac sie wszystkich materiatéw zgodnie z odpowiednimi przepisami i wytycznymi.®

. Nie nalezy stosowac odczynnikéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

. Nie uzywac w przypadku zmetnienia lub przebarwienia.

. Zanieczyszczenie badanych probek krwi i/lub materiatéw pomocniczych moze powodowac btedne wyniki
testow.

. W celu zapewnienia wymaganych parametrow wirowania zaleca si¢ stosowanie wirdwki Ortho BioVue.
Odpowiednia kalibracja wirowki jest warunkiem uzyskania miarodajnych wynikow testu.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK
Pobranie materiatu do badania nie wymaga wczesniejszego specjalnego przygotowania pacjenta/dawcy. Krew
nalezy pobrac zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami. Mozna uzy¢ zaréwno surowicy, jak i osocza. Probki nalezy
poddac badaniu jak najszybciej po pobraniu. Jesli badanie nie moze by¢ wykonane bezposrednio po pobraniu i
przygotowaniu probki, nalezy ja przechowywac w temperaturze 2-8 °C.
PRZYGOTOWANIE ZAWIESINV ERVTROCVTOW

w Iy J
Podczas przygotowywania zawiesiny erytrocytow w metodZ|e addytywnej mozna faczy¢ podane ponizej objetosci
soli fizjologicznej i stezonych krwinek czerwonych:

FNEREN) -

[

Objetosc Objetosc stezonych Stezenie
soli fizjologicznej krwinek czerwonych? erytrocytéw
1mL 40 uL 3%
1mL 50 uL 4%
TmL 65 pL 5%

@ Prébki krwi odwirowane przy 900-1000 x g przez 5 minut dadza osad krwinek czerwonych o stezeniu wynoszacym okoto
80%. Dane znajduja sie w posiadaniu firmy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

ORTHO

Peructpanusa MH B PocagpaBHamsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Roztwdr BioVue o niskiej sile jonowej (BLISS) zostat opracowany w celu zwigkszenia swoistosci kaset BioVue. W
posrednich testach antyglobulinowych wykonanych na kasetach AHG (z poliswoista surowicg antyglobulinowa)

i kasetach IgG (z monoswoistg surowicg antyglobulinowa) roztwér BLISS w obu metodach wykazat zwigkszenie
swoistosci reakcji w pordwnaniu z roztworem o niskiej sile jonowej. Czuto$¢ testow wykonywanych z zastosowaniem
BLISS i kontrolnego roztworu o niskiej sile jonowej jest taka sama.

* Dane znajduja sie w posiadaniu firmy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CHARAKTERYSTYKA SWOISTEJ SKUTECZNOSCI®”

Wykazano, ze roztwory LISS, takie jak ORTHO BLISS, zwiekszaja szybkos¢ wychwytu przeciwciat, co umozliwia
skrécenie czasu inkubacji.

ZESTAWIENIE POPRAWEK

Sekcja Zmiana
OPIS SYMBOLI Dodano symbol przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej.
Ostatnia strona Dodano adres przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej.

Zaktualizowano informacje dotyczace praw autorskich.

ORTHO® BLISS

Koabl npoaykta: 6902040
707116

HA3HAYEHUE

PacTBop HW3KoI1 MOHHOIA cunbl (LISS) Ana ncnonb3osanusa B Ortho BioVue® System

AnA IWATHOCTUKK IN VITRO

KPATKOE ONUCAHUE

3axBart aHTUTEN npoucxoant Hanbonee 6bICTp0, €UV SpUTPOLMTLI HAXOAATCA B Cpeae HU3KOI NOHHOW (VIHI:I.L3

3aTem aHTUTENa moryt Cnoco6CcTBOBaTH nonepeyHomy «CLUNBAHNIO» SPUTPOLIUTOB, YTO NPUBOANT K I'IpﬂMOI;I

arrnTuHaymn. CeH(menmaumm KNIETOK MOXHO onp B Xope I 0 aHTUr )BOro Tecra.

NPUHUMN METOAA

ORTHO BLISS - pacTBop HU3KOI1 MOHHO CIAbI, NPeAHa3HaueHHbIV N7 CO3AaHNA ONTUMANbHON MOHHOW CUnbl ANA

3axBata aHTuTen B Ortho BioVue System. ORTHO BLISS MOXHO 1Cnonb30BaTh B KauecTBe pecycreHanpoBaHHOro

vnu f06aBoYHOro pacTeopa. Mpyu MeToae C pecycneHAupoBaHIeM UCCIElyeMyIo CbIBOPOTKY/MNa3my COANHAIOT C

COOTBETCTBYIOLVMI IPUTPOLIUTaMK, pecycreHanpoBaHHbiMu B ORTHO BLISS. Mpu meToae ¢ AobaBneHrem CbIBOPOTKY/

nnasmy COeAMHAIOT C COOTBETCTBYIOLMMM SPUTPOLMTaMK, a 3aTem Ao6asnaloT ORTHO BLISS. Mocne uHky6GaLmm

KacceTy BioVue LieHTpUdyrupyio 1 NpoBepsAIOT Ha NpeAMET arrioTUHaLM.

PEATEHT

Kaxppiit pnakoH copepxut 0,03 M HaTpua xnopuz, FnLVH, FKo3y, Gocdart, HyKneosna 1 MypuH, a Takke

KOHCePBaHTbI X1IOpaMpeHNKON, TPUMETONPUM 1 CyNbpameToKcason.

Pearent OnucaHne KOMNOHEHTOB

ORTHO BLISS PactBop HU3KOI MOHHOII cunbl (LISS), 6ydeprsosaHHbiii

docpatom

XPAHEHUE

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C.

He 3amopaxusatb.

He noasepratb BOSIJEVICTBIMO NPAMbIX CONHEYHbIX nyuel?l.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
1. C KpOBM 11 Matep KOTOPble KOHTAKTMPOBaNK C KPOBbIO, Cle/iyeT 06paLlaThes Kak
NOTEeHUNanbHoO VlHd)I/ILLVIpOBBHHbIMVI, I'Ipm paﬁDTE C KpOBbIO N MaTepunanamu, HaXOANBLUMMWNCA B KOHTaKTe C
KPOBbIO, HEC > cobnopaTh yC: Tpe6oBaHWA Hanexallieil NabopaTopHoN MpaKTAKA. 4 Bce
Matepuanbl CeflyeT YHUYTOXUTb B COOTBETCTBUN C A Tpe6 np

. 3anpeLlaeTca NCNonb3oBaTh PeareHThl Mocse UCTeYeHNA CPOKa FOJHOCTM, YKa3aHHOTO Ha MapKUPOBKe.

. 3anpeLlaeTca NCNonb3oBaTb NP NOMYTHEHUM UM U3MEHEHIM LiBETa PaCcTBOpa.

. Vicnonb3oBaHue KOHTaMUHUPOBAHHbIX 06Pa3L0B KPOBY 1 (MI1) PACXOAHBIX MaTepPUaNnoB B JaHHbIX MeToAax
MOXeT CTaTb I'IpI/I\MHOI;I HenpasuUbHbIX pe3ynbTaTos.

. [inA cobnioieHnA peKOMEeH/0BaHHbIX NapameTpOB LiIeHTpUYrupoBaHma cnonb3yiite LieHTpudyry Ortho
BioVue System. [Insl NoNyuYeHNA TOUHbIX Pe3yNbTaToB BaXKHOE 3HaUeHe UMEET NpaBuNbHasA KaniopoBKa
LeHTpudyru.

CBOP U MOArOTOBKA OBPA3LIOB

Cneuyduyeckoil NOAroTOBKY NaLueHTa/A0Hopa Ans c6opa 06pasLios He TpebyeTca. O6pasLibi KpoBY NOMyyaloT

CNOMOLLbIO yTBEPXKAEHHBIX MEAULNHCKUX METOANK. ﬂOI‘IyCKaETCR WUCNonb30BaHNe CbIBOPOTKW UK Nasmbl.

Uccneposakie 06pasLio HEOOXOANMO HauaTb cpasy nocsie nonyyeHus. Mpu 3aaepxke Uccne0BaHNA 06pasiibl

cneflyeT xpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C.

NPUTrOTOBJIEHME CYCNEH3UW SPUTPOLINTOB

MpuroToBneHuna ana metoAa c fgobasneHnem

Cycneszm 3pUTPOLUTOB AN1A MeTofa C ﬂOﬁaBﬂeHVIEM MOXeT 6bITb npuUroTos/ieHa C NOMOLLbIO Crieayrownx

KOMGMHaL i Gp13MONOrNyeckoro pacTBopa 1 SpUTPOLIMTapHON MacChi:

®usmonornyeckuii pacteop DpuTpouuTapHas macca

INEWENY

[

SpuTpoyuTapHas macca

06bem 06bem? KoHueHTpauuna
Tmn 40 MKn 3%
Tmn 50 mkn 4%
Tmn 65 MKn 5%

2 Mpu ueHTpudyrpoBanny 06pasiios kposu npu 900-1000 g B TeyeHne 5 MUHYT KOHLIEHTPALMA SPUTPOLIUTAPHOI MacCbi
cocTaBuT TenbHo 80%. b AanHble Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
TMpuroToBneHNs ANA METOAA C PecyCneHAUPOBaHNeM
SpUTPOLIMTAPHBIE PeareHTbl 1 PUTPOLINTI, UCMIOMb3yeMble /1A TeCTa Ha COBMECTUMOCTb U ayTOKOHTPONA,
pecycnenanposarHble B ORTHO BLISS, MOXHO rotoBuTb exeaHeBHo. CycneHsny KneTok NpurofHbl K
1CNOb30BaHuIo B TeyeHue 40 12 4acoB. B nepepbiBax Mexly UCNONb30BaHMEM UX ClieAyeT XpaHUTb Npu
Temnepatype 2-8 °C.
3% unun 4% 3puTpouUTapHbIe peareHTbl
. [lobaBbTe 3 MN M30TOHNYECKOTO GK3NONOrNYECKOro pacTBopa B NPOGUPKY.
. [lobaBbTe 1 Mn CycneHanpOBaHHOTO SpUTPOLIUTAPHOTO peareHTa B NPoGUpKyY, cofepxalilyio 3 mn
VM30TOHIYECKOrO GU3NONOrMUYECKOro pacTBopa.
. LleHTpndyrnpyitte ana ocaxaeHna SpuTpoLNTOB.
. Ypanute Haj0CcaflouHyI0 XNAKOCTb.
. Pecycnenpnpyitte sputpouuTapHyto maccy npu nomou ORTHO BLISS ana nonyuenus 1% pabouero pactsopa.
Vicnonb3yiite:
« 3 mn ORTHO BLISS ana 3% 3puTpounTapHoOro peareHta
« 4 mn ORTHO BLISS ana 4% 3puTpounTapHoOro peareHta
JpUTPOLUTLI ANA TeCTa Ha COBMECTUMOCTb M ayTOKOHTpONA
1. TpomoiiTe 3pUTPOLNUTLI OANH Pa3 B U30TOHNYECKOM GpU3NONOrMYECKOM pacTBope.
2. [lo6aBbTe 10 MK MPOMBbITbIX 3puTpounToB 8 0,8 M ORTHO BLISS ana nonyuetns 1% pabouero pactsopa.
MOArOTOBKA PEATEHTA
MoaroTosKka peareHTa He TPeGyeTCs; UCMONb3YIiTe peareHT TONbKO U3 OPUTMHANBHOTO GnakoHa.
MPOLIEAYPA
OnucaHHas HUKe Npoleflypa OTHOCUTCA TONIbKO K py4HOMY MeToay paboTbl ¢ KacceToii BioVue. Mpu

[N

[N

pabore c aBToMaTU4eCcKUM 060p c p nepeuncneHHbie
B py TBE Tens, npeaoc p p CoBMmecTUMOCTb
[A@HHOTO Np n aBTOMaT cncrem c y B

na6opartopuu npoueayp nannnaumm
MpeAocTaBneHHble MaTepuanbl
ORTHO BLISS
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MHpopmauumsa o daiine OCD

[aTta KOHTPONBLHOIO YTBEPKAEHHOIO daliia Konuu:

[ata yTBepxaeHHoro ¢anna pa3paboTKM yNaKoBKMU:

[un3anHep, KOTopbIN NepBblli co3gan dann:

[Oun3anHep, KOTOpbIN NocnegHUn BHOCUA n3meHeHus B dann: Kengenc PexwTaliHep (CR)
[ata BHeceHMs nocnegHero nsmeHenus s ¢ann: 18.07.19

MepecmoTp ansaiiHepom: 18.07.19.KD

(ToNbKO NPOEKT M 3anpoLleHHble U3MEHEHUs)

Pasmepbl, yKasaHHble B cneundukaymm: 400 mm x 640 mm

LLBeT, yka3aHHbIM B cneymduKaLmMmn NpoLLeCCOB U MaTepmanos: YepHbliit

McTopua nepecmoTpos / KOMMEHTapum:

26.06.19 CR co3gaeTt goKymeHT 13 P1107d BHOCUT MU3MEHEHUSI B COOTBETCTBMU C NpaBKamu,
oTmedeHHbIMK B PDF-¢daine Ckotrom X (SH) ansa npoekTta bpekcuT.

11.07.19 CR pgob6aBun A3bIKM M3 NporpammHon Tabaunubl nepesoga ot SH

17.07.19 CR pobasun gononHutenbHbi nepesog 8 SOR.

18.07.19 CR BHOCUT M3MEHEHMA B COOTBETCTBMM C peaakunen ot KD.

18.07.19: nognucaHo KD.
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Anti-D (RH1) IgM + IgG
BioClone®

[nA TecToB Ha NpeaMeTHOM CTeK/e U B Npobupke
Koa npoaykra: 6902041

NPEAHA3HAYEHHOE NPMMEHEHUE
KauecTBeHHbIl TecT ansa onpeaeneHus aHtureHa D (RH1) Ha sapuTpoumTax yenoBeKa
ONnAa AUATHOCTUYECKOIO UCNOMTIb3OBAHUA IN VITRO

KPATKUE CBEAEHMA U NOACHEHUE

TecTMpoBaHue ¢ nomollbio peareHta Anti-D (RH1) BioClone ncnonb3yeTtca ans onpeaeneHns Haanuma
AN OTCYTCTBMA Ha 3pUTpoUMTax aHTUreHa D rpynnbl KpoBW. [aHHbIM peareHT obHapyusaet D
3pPUTPOLMTBI NOCPEACTBOM TecTa Ha cnabbiii aHTUreH D (weak D) (Henpamoli aHTUTN0BYANMHOBBIN TecT).

MPUHUUN NPOLEAYPDI

Mpoueaypbl, UCNOAb3yEMbIE C 3STUM peareHTOM, OCHOBaHbl Ha MPUHUMNE arralTMHaUMn. HopmanbHble
yesioBeYECKME 3PUTPOLMUTBI, UMeIoLLMe aHTUreH D, 6yayT arr1loTMHMPOBATLCA B NMPUCYTCTBMU aHTUTEN],
HAMNpPaB/IEHHOIO Ha CNeundUUYECKUN aHTUTEH.

PEATEHT

Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone gns TectoB Ha NpeAMETHOM CTeKkae WU B Npobupke noctaBnseTca
komnaHuen Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 9To HM3KO6ENKOBbLIN peareHT, NPUroTOBAEHHbIA N3 OAHOTO
K/IOHa Ye/I0BEYECKOTO MOHOK/IOHanbHoro IgM u aByx KioHoB IgG.

OH cofiepKUT KoHcepBaHT 0,1% (macca/o6bem) asuga HaTpua n 0,02% MbIlbAKOBUCTOKUCIONO HaTpUA.

PeareHT OnucaHne KOMMNOHEHTa
Anti-D Anti-D (4enoBeueckuit IgM) MoHOKNOHaNbHOE aHTUTENO (KNoH D7B8)
Anti-D (1gG) (knoHbl H1121G6 1 LORIFA)

NPEAYNPEXAEHUE: CopepXXuT asua HatpuA. A3up, HaTpua MOXKET BCTYNnaTb B pPeakuuio co
CBMHLUOBbIMU U MeaHbiIMM Tpybammu, obpasysa B3pbiBOOMaCHblii asug metanna. Mpu ytmamsauum
npomoiitTe 601bLIMM KOIMYECTBOM BOAbI, YTO6bI NPeAoTBPaTUTL HaKoMJIeHUe asuaoB.

TPEBOBAHUA K XPAHEHUIO

XpaHuTb npm Temnepatype ot 2 go 8 ° C.

Mpu UCNONb30BaHMM MOKET HaX04MTbCA NMPU KOMHaTHOM TemnepaType (o1 15 go 30° C).
3aKpblBaiiTe KPbILWKOM, KOr4a He Ucnosb3yeTe.

He 3amoparkusarb.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

1. ObpawarTecb CO BCEM KPOBbIO M MaTepuasaMu, KOHTAKTUPYIOWMMMN C KPOBbIO, KaK ecin Bbl OHM
MOT/IM NepefaBaTb MHOEKUMOHHbIe BO3byauTenu. PekomeHayeTtca paboTaTb C KPOBbIO U MaTepuanamm,
KOHTaKTUPYIOLWMMM C KPOBbIO, MCMO/b3yA YTBEPXKAEHHbIE HaaNexalime NabopaTopHble NPaKTUKK. *

2. HekoTOopble KOMMOHEHTbI MOTYT PAaCcCMATPUBATLCA KaK OMNacHble UKW NOTEHLMANbHO MHOEKLMOHHbIE
oTXo4bl. YTWUAU3WNPYWTE BCe MaTepuanbl B COOTBETCTBUM C  AENCTBYIOWMMM  HOPMamMK U
3aKOHOATe/IbHbIMM aKTamu. 2

3. HekoTopble KOMMOHEHTbI MOFYT COAEPKATb OMaCHble XMMWYECKME BelecTBa (Hanpumep, asug
HaTpus). ObpatuTech K Macnopty 6e3onacHoct (SDS), KOTOPbLIN MOXKHO NOAY4YUTb B KOMMNaHMK Ortho-
Clinical Diagnostics, Inc., 4na yToyHeHUA JONOAHUTENIbHON MHbOPMaLUW.

4. UcxopHbld matepwman, n3 Kotoporo bbia nosydeH AaHHbIA NPOAYKT, 6bln UcCNefoBaH B COOTBETCTBUM
c TpeboBaHmamn FDA (YnpaBneHwe MO KOHTPOJIO KayecTBa NULLEBbIX MPOAYKTOB W NEeKapCTBEHHbIX
npenapatoB CLUA) u 6bi1 NpU3HAH OTPULATENbHLIM HA NPeaMeT Ha/MYMA MOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa
Bupyca renatuta B (HBsAg) u aHTuTen K renatuty C (BIC), a TakxKe BMpyca UMMyHoZedbULMTa YesloBeKa
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Tmn 1 (BUY-1) u Tmn 2 (BUY-2). HM oanH M3BECTHbIN METOJ UCCNeAO0BaHUA HE MOXET AaTb MOJIHOM
rapaHTUM, YTO NPOAYKT, MOJIYYEHHbIN U3 KPOBU YEOBEKA, HE COAEPKUT NHDEKLMOHHbIX BO3OyauTENel.
5. He nuneTtupyiite AaHHbIMA peareHT Npyv NOMOLM pTa, MOCKObKY OH MOMKET COAEP KaTb NOTEHUMANBHO
MHOEKUMOHHbIE MaTepuarsbl.

6. HeHagnexkaline ycnoBus XpaHeEHMA OTPULLATE/IbHO B/IMAIOT Ha XapPaKTePUCTUKN NPOAYKTa.

7. He ucnonb3ayiite peareHTbl Noc/ie UCTEYEHMA CPOKa FOAHOCTU, YKAa3aHHOIO Ha 3TUKETKE.

8. MyTHOCTb MOMKET ObiTb MPU3HAKOM MWKPOOHOro 3arpsisHeHus. [na yctaHoBneHWs ¢daKTa nopuu
peareHTa HeobxoAMMO CeposIorMyecKkoe TeCTMPOBaHME.

9. 3arpasHeHHble 06pasubl KPOBU U/UAU AOMNONHUTENbHbIE MaTepuasbl, UCMONb3yeMble B OMMCaHHbIX
npoueaypax, MoryT BHECTU MOMEXM B PE3yAbTaTbl UCMbITAHUN.

10. OwKnboYHbIe pe3yabTaTbl MOTYT ObITb NOYYEHbI BCIEACTBUE HEMPABUAbHOMK TEXHUKWU BbINONHEHMUSA
Ntoboro gMarHOCTMYECKOro TecTa.

11. PeKomeHAyeTCcAa UCNOIb30BaTb LLEHTPUDYTY C YCTPONCTBOM BIOKMPOBKN KPbILIKK.

12. YpesmepHoe UeHTPUYIrMPOBaAHME, TO €CTb MNPUAOXKEHME CWA, MPEBbIWAOWMX HEOOXOAMMbIM
MWHUMYM, 3aCTaBaseT KAETKUM NpUANNaTb KO AHY MPOOUPKM, TaK 4YTO HEOobXOo4MMO 3HepruyHoe
nepemeLLMBaHMe, NpPEXAe YeM OHW MOTYT ObITb pecycneHgMpoBaHbl. Bo Bpems Takoro B3banTbiBaHMA
cnabas arrnioTUHALMA MOXKET AMCNEPrMPOBaTbCA, NPUBOAA K BUAMMOCTN OTCYTCTBUS MOJIOKUTENBbHOM
peakumn. HegoctatouHoe LeHTpudyrmposaHme, TO eCTb OTCYTCTBUE NMPUIOKEHUA CUAbI, HeObXxoanMoNn
ONA TOro, 4YTobbl KNEeTKn 0bpas3oBasn «MJIOTHbIA OCaAOK» W MPO3PaYHY0 HaAO0CaA0UYHYIO XKUAKOCTb,
MOXKET MPUBECTM K CNaboli Unn oTpuUaTENbHON peakumu.

OTBOP U NOATOTOBKA OBPA3LIOB

He TpebyeTtcsa cneumanbHOW NOArOTOBKM NauMeHTa/aoHopa nepeg otbopom obpasua. KpoBb A0KHa
6bITb OTOBPaHa C NOMOLLBIO YTBEPKAEHHbIX MEANUMHCKMX MeToaoB. MNocne otbopa 06pasibl AONKHbI
6bITb MCCNEAOBaHbI KAaK MOXKHO CKopee. B ciiyyae 3aaepiKKku TecTMpoBaHUA o0bpasupl creayeT XpaHuTb
npu Temnepatype ot 2 go 8 ° C. KpoBb, oTobpaHHasA B renapuH, Ao/KHA 6biTb MCCNEA0BaHA B TeYEHUE
AByX AHel. KoarynmpoBaHHble 06pasLbl AWM KpoBb, 0TOBpaHHan B HaTpuii uMTpaT uam IATA, A0MKHbI
6bITb MCCNeaoBaHbl B TeyeHue 14 aHeit. > [loHOpPCKas KpPOBb MOXeT b6blTb McCaedoBaHa A0 AaThl
MCTEYEHMA CPOKa roAHOCTM. “° KpoBb, B3ATaA M3 NasblLa, MOXET bblTb MCCNeA0BaHa HENOCPEACTBEHHO
METOA0M «Ha NPeAMETHOM CTeK/le», HO BO M3bexaHuWe CBepTbiBaHMA, KPOBb, OTOOPaHHAsA AaHHbIM
cnocobom, foKHa BbITb HbICTPO CMELLaHa C peareHTOM.

NMNOArOTOBKA PEATEHTA
MoaroToBKa peareHTa He TpebyeTca; MCNOb30BaTb HEMNOCPEACTBEHHO M3 (aKoHa.

NPOLIEAYPA

Mpoueaypbl, yKasaHHble HWXKe, npegHasHaueHbl TONbKO ANA TecTUpoBaHUA BpyuHylo. Mpwu
MCNo/b30BaHUM aBTOMATUUYECKUX NpubopoB creayitTe npoueaypam, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOACTBE
onepartopa, npeaocTaBNeHHOM npoussoguTenem ycrpoiictea. Jlabopatopum [0MKHbLI CneaosaTb
CBOVM YTBEPKAEHHbIM Npoueaypam Banuaaumm, 4tobbl NPoAEMOHCTPMPOBATb COBMECTUMOCTb 3TOr0
NPoAYKTa C aBTOMaTU3UPOBaHHbIMM CUCTEMAMM.

MpepocTaBneHHble maTepuanbl
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone ans TecToB Ha NpeaMETHOM CTEK/IE U B NPOBUpKe
(ana yTouHeHMA nHopmaLmm 06 onMcaHMM KOMMNOHEHTA, CMOTPUTE pasgen «PeareHT»)

Heobxoaumblie, HO He NpeAoCTaBAeHHble MaTepuanbl

MeToa «Ha npeaMeTHOM CTeKkne»

1. NMpegmeTHble cTekna

2. NuneTkuM, NpeaHa3HayYeHHble ANA A03UMPOBAHMA NpUbAn3NTeNbHO 50 MKA
3. Manoykun-annamMkaTopsl
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MeToa «B npobupKe»

1. TectoBble NpobupkK, 10 x 75 mm namn 12 x 75 mm

2. NMuneTkyM, NpeaHasHaYeHHble ANA A03UMPOBAHMA NPUbAn3NTEeNbHO 50 MKA
3. UeHTpudyra

4. N3oToHMYeCcKui pursmonormyecknin pacreop, 0,85-0,9% xnopua, HaTpus

Metop, «Henpamoii aHTUrnobynmHosbii (weak D) Tect»
1. TectoBble NpobupkK, 10 x 75 mm namn 12 x 75 mm

2. NMnneTkuY, NpeaHasHaYeHHble ANA A403MPOBAHNA NPUBAM3UTENbHO 50 MKA

3. UeHTpudyra

4. Nurybatop, 37°

5. N3oToHMYeckuit pusmonormdecknin pacteop, 0,85-0,9% xnopuga HaTpua

6. AHTMYe0BeYeCKMI r10bYAMH, coaepKawmin aHTU-1gG

(TakoM, Kak Anti-lgG, -C3d; nonncneunouyecknin BioClone nam ORTHO® Anti-1gG)
7. AHTUTNO6YNIMHOBbIE KOHTPOJIbHbIE KNEeTKM (Takne Kak ORTHO Coombs Control)

Mpoueaypa TecTMpoBaHUA

MeTopa, «Ha NnpegMeTHOM CTeKkne»

1. icnonb3yiTe LenbHYO KPOBb.

2. Mpy KOMHaTHOM TemnepaType HaHecUTe Ha NpeaMeTHOe CTeKN0 ABe Kanau (npubaunsmtenbsHo 100
MKn) peareHTa Anti-D (RH1) BioClone.

3. lobaBbTe 0gHY KpYMNHYtO Kanato (npmubansutenbHo 80 MKA) LLeNbHOM KPOBM Ha NPeAMETHOE CTEKAO.
4. Ucnonb3ys NanoyKky-annankaTop, XOpoLo CMeLLaiTe CMeCh KNeTKK/peareHrT.

5. HaknoHuTe npeameTHOE CTEK/IO B CTOPOHbI MPU KOMHATHOW TeMnepaType U Uccaeaynte Ha npegmer
arrnioTMHaumun. TecTbl, B KOTOPbIX B TeYEHUE ABYX MMHYT He HACcTynuT arriloTMHAUMSA, CYMTAIOTCS
oTpuLaTeNbHbIMKU. He npuHMMaliTe nepudepmnyeckoe BbiCbIXaHUe MAN HUTU GUBPMHA 33 arrAOTUHAUMIO.
6. Ecaun arrnoTMHaUmMA OTCYTCTBYET, M ecin Heobxoamm TecT Ha onpeaeneHne weak D, nepengute K
meTtoay «Henpsamol aHTUrnobynmHoBbIn (weak D) TecT».

Metopg «B npobupke»

1. MpuroToBbTE CYCNEH3UIO 3PUTPOLMTOB OT 3 A0 5% B M30TOHNMYECKOM PU3NONOTMYECKOM PacTBoOpeE.

2. [dobaBbTe ogHy Kanao (npubausmutenbHo 50 mkn) peareHTa Anti-D (RH1) BioClone B TectoBylo
npobupky.

3. JobasbTe oaHy Kanto (MpubamM3uTenbHo 50 MKJ) KN1ETOUYHOM CyCNeH3nK B TECTOBYHO MPOBUPKY.

4. Xopoluo nepemeLuaiiTe n LeHTpUdyrmpyiTe TeCcToByto NPobUpKy.

PekomeHayemoe ueHTpudyrnposaHme: npnbAN3nTENbHO 0AHA MUHYTa npu 100-125 x .

NMPUMEYAHMUE: LeHTpoberkHoe ycKopeHue, MPUMEHMMOE K CMecAM KeTKu/peareHT AOMKHO 6biTb
MWHUMANbHbIM HeobXxoaAMMbIM A5 06pa3oBaHUA «NAOTHOFO OCagKa» M MPO3PavyHON HAZOCALOYHOM
Xuakoctn. CKOpoCTb U Bpema LeHTPUPYrnpoBaHMA He MOXKeT ObiTb PeKOMeHAOBAHO, MO NpUYMHe
6onblioro pasHoobpasua ueHTpudyr. Kaxpgaa nabopatopus [ONKHA NPOBECTU  KasiMBPOBKY
cobCcTBEHHOrO 060pYyZAOBaHUA M OMNPeAennTb BPems, HeobxoauMmoe ANA AOCTUNKEHUS HKeNlaemoro
pe3ynbTaTa Npu onpeneneHHoON CKOPOCTH.

5. MoNHOCTbIO pecycneHanpynTe KNeTKM, OCTOPOXKHO B3OANTbIBAA, U NPOBEPLTE HA MAKPOCKOMUYECKYIO
arrnoTMHaUMI. 3aduKcnpyinTe pesynbTaThbl.

6. Ecaun arrioTMHaLmMA OTCYTCTBYET, M ecin HeobxoamMm TecT Ha onpegeneHne weak D, nepeiaute K
LWary 4 Metoaa «Henpamoit aHTurnobynnHossbii (weak D) TecT».

MPUMEYAHUE: PekomeHayeTcs MCNONb30BaTb LLEHTPUDYTY C YCTPOMCTBOM BNOKUPOBKU KPbILWKK ANnA
CHUXEHMA PUCKa BO3AENCTBMA NOTEHLNANBHOIO MHPEKLMOHHOFO MaTepuana.

MNMPUMEYAHUE: Bce pesynbTaTbl AO/MKHbI  ObiTb  MHTEPNPETUPOBAHbI  Cpasy *Ke nocne
LEHTPUPYTMPOBAHMA U PECYCNEHANPOBAHMA.

Mertopg, «Henpamoii aHTUrnobynuHosbii (weak D) Tect»
1. MpurotosbTe OT 3 A0 5% CYCNEH3UIO OTMbITbIX 3PUTPOLMTOB B M3OTOHUYECKOM (PU3MOI0rMYECKOM
pacTtsope.
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2. [ob6aBbTe ogHy Kanato (npubaumsmtensHo 50 mKn) peareHTa Anti-D (RH1) BioClone B TecToByto
Npoobu1pKy.

3. Job6aBbTe ogHy Kanao (nNpubamsntensHo 50 MKA) KNETOYHOM CYCMeH3MM B TECTOBYHO MPOOMpPKY.
Xopouwo cmeluanTe.

4. NHrybupyite Tect npu temnepatype 37 °C B TedeHne 10 MUHYT.

5. Mocne wWHKy6aumMm, NPOMONTE KAETKM TPM pasa B MNPOOMPKAxX, HAMONHEHHbIX M3O0TOHMYECKMM
dur3monornyecknm pactsopom. Mocne nocnegHet NPOMbIBKM NOAHOCTbIO OTGUABTPYITE.

6. JobasbTe aBe Kanau (npubamsmutenbHo 100 MKA) aHTUYeNoBevecKoro rnobynvHa, cofaepiKaliero
aHTU-1gG.

7. OCTOpPOXKHO CMelaiTe coaep:Kumoe NPobupKM U ueHTpudyrnpynte. (Cmotpute LWar 4 Pasgena
MeTog «B NpobupKe» a4na yTouHeHUs MHGOPMaLMKM Mo LeHTPUYrMpoBaHMio.)

8. PecycneHgupyite KNEeTKU NyTemM OCTOPOXKHOrO B36anTbiBaHMA M MPOBEPHLTE HAa MAKPOCKOMUYECKYHO
arrlTMHAUMIO.

BHUMAHMUE: [lonoxutenbHble pe3ynbTaTbl TecTa AeNCTBUTE/bHbI, TONbKO €CAN  3PUTPOLUTHI
OEMOHCTPUPYIOT OTPULLATENbHbIM PE3yNbTaT NPU NPoBeaeHMM NPAMOr0 aHTUIN0O6YAMHOBOrO TECTa.

9. [lna npoBepKM OTpuLaTe/IbHbIX TECTOB, A0OABbTE 3PUTPOLUTLI, CEHCUOUIM3MPOBAHHbIE AaHTUTENIOM
I1gG, Hanp. KoHTponem ORTHO Coombs Control (cMmoTpuTe pyKoBOACTBO NOAb30BaTeNs A/1A YTOYHEHUA
MHbopMauum no npoueaype).

MPUMEYAHUE: PekomeHayeTca MCNOAb30BaTb LLEHTPUDYTY C YCTPONCTBOM GNOKMPOBKM KPbILWKKU AAA
CHUKEHMA PUCKa BO34ENCTBMA NOTEHLNANBHOIO MHPEKLMOHHOIO MaTepuana.

MPUMEYAHUE: Bce pesynbTaTbl A0/MKHbI  ObiTb  MHTEPNPETUPOBAHbI  Cpasy *Ke nocne
LeHTpMdyrnpoBaH1Aa N pecycneHampoBaHuA.

Mpoueaypbl KOHTPOAA KayecTBa

Ceposiormyeckoe TeCcTMPOBAHWE HEOBXOAMMO ANA PACMNO3HABaHWA MOPYMU peareHTa. AHanUTU4YecKue
XapaKTEPUCTUKM  OCHOBAHbl Ha  AEMOHCTPUPYEMOM  PEAKTUBHOCTM  FeTepo3UroTHblX  (cnabo)
MOJIOXKUTE/IbHbIX U OTPULATENbHBIX KOHTPONEN, UCCAeAYEMbIX B KaKAbll AeHb NCMONb30BAHWMA.
MonoxkuTtenbHblii KOHTPOAb — Mcnonb3yliTe 3pUTPOLMTLI, B KOTOPbIX FAPaHTMPOBAHHO MpUCYTCTBYET
aHTUreH, K KOTOPOMY HanNpaBAAEeTCA aHTUTE/I0 peareHTa.

OTpuuaTenbHblii KOHTPOAb — Mcnonb3yiiTe 3puTpOLUTbI, B KOTOPbIX FAPaHTUPOBAHHO OTCYTCTBYET
aHTUIeH, K KOTOPOMY HaMpPaBAAETCA aHTUTENO peareHTa.

PyTMHHOe wcnonb3oBaHWe KoHTpona D ¢ paHHbIM - peareHTOM He TpebyeTcA, MNOCKONbKY B
HU3KobenKkoBble peareHTbl pPeAKo AEMOHCTPUPYIOT  JIOKHOMO/IOXKUTENbHbIE  pe3ynbTaTbl. [pu
HabntoaeHUN OHM 06bIYMHO ONpeaenAT CTUXMITHOE CKOMJIEHUE 3PUTPOLIUTOB, BbI3BaHHOE NPUCYTCTBUEM
MMMYHOT100yIMHA HA NOBEPXHOCTM 3PUTPOLUTA. B TakMx cnyyasx nogo6HbIN ¢eHOMEH BO3HMKAET Npu
aHanu3e rpynnbl KpoBu. Ecnn uccnepyemble KNeTKM peakTUBHbI K Anti-A, Anti-B n Anti-D 1 npamoii
aHTUrnobynmHosbiii  TecT (DAT) nNOMOXKUTENbHbLIK, TO MOXeT noTpeboBaTbcA WCMNO/b30BaHUE
OONONHUTENIbHOTO KOHTPOJA, @ uMmeHHO Rhesus Reagent Control. Ecnau npsamoit aHTUrNo6YAMHOBbIM
TECT MONOXWUTENbHbIA U BCE peareHTbl pPeakTMBHbI, AENCTBUTENIbHOE 3aK/lo4YeHMe He MOXKeT ObiTb
caenaHo. MNoxanyiicrta, obpatnTech K BalMM MECTHbIM / COOTBETCTBYIOWMM HOPMATMBHbIM aKTam AaA
onpeaeneHna HeobxoaMMOCTH MCNOAb30BaTb Rh KOHTPOAbL A1A Bannaaumm pesynbtaTta Kaxaoro RH1.

MHTEPMNPETALUA PE3Y/IbTATOB

[na meToa0B «Ha NpegMeTHOM CTEeKNE» U «B NPo6upke»

MonoKnUTenbHbIA pe3ynbTaT (+): ArFAOTUHALMA 3PUTPOLMUTOB ABAAETCA MOJIOKUTENIbHLIM Pe3y/bTaToM
TECTMPOBAHMA U YKa3blBAET Ha Ha/IMUME COOTBETCTBYIOLLMX aHTUrEHa.

OTpuuaTtenbHblii pesynbtat (-): OTcyTCTBME arrnioTMHAUMM 3PUTPOLMTOB ABAAETCA OTPMLATE/bHbIM
pe3y/bTaToM TECTUPOBAHMA M YKa3blBAET Ha TO, YTO COOTBETCTBYHOLLMI aHTUTEH HE BbISBNEH.

Ona metoga «Henpamoi aHTUrnob6ynuHosbin (weak D) Tect»

1. Ecam arrnioTMHaUmMa npucyTcTByeT, sputpoumTbl weak D nonoxuTenbHble, NpU YyCA0BUMU, YTO NPAMONA
aHTUrnobynmHossbii TecT (DAT) oTpULATENbHbIN.

BHUMAHUE: CmewaHHas arriioTUHaUMA Npyv NPOBEAEHUM HENnpAMOro aHTUrAobynnMHOBOro TecTa
MOKET YKa3blBaTb Ha cmelwmBaHue D oTpuuatenbHoi U D NoNoKUTENbHOM KPOBMU.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2. Ecam arrntotnHauma OTCYTCTBYET, TO 3pUTPOLUTbI ABNAKOTCA D OoTpUuLaTeIbHbIMU.

OrPAHUYEHUA NPOLEAYPDI

1. Mpoueaypa MCNbITaHWIA U UHTEPNPETaLMA Pe3ybTaToB LO/IKHbI TWATeNbHO cobat0AaThcA, YTOObI
obecneunTb TOYHOCTb Pe3ynbTaToB TECTUPOBaAHUA. B Kaxaoln nabopatopmm Ao0NKHA ObITb NPOrpamma,
KoTopasa byaeT ob6y4aTb NepcoHan NPaBUIbHOMY MCMOJ/Ib30BaHMIO U 0BPALLEHMIO C MPOAYKTOM.

2. DpuUTPOUUTbI, AEMOHCTPUPYIOWME MONOKUTENbHbIA pe3ynbTaT nNpu  NPOBEAEHUMU MNPAMOTO
aHTUrNOOYNIMHOBOIO TecTa He MOryT BbITb TOYHO MCCNeAoBaHbl Ha weak D aHTUreH.

3. Crapble 3puTpoLMTbI MOFYT BblAaBaTb Oonee cnabble peakuMuM MO CPABHEHUIO CO CBEXMMMU
3pUTPOLUTAMM.

4. KneTtkn nynoBUHHOW KPOBW, CUAbHO CEHCMBUAN3MPOBAHHblE aHTU-D, MOryT AEeMOHCTPUPOBaTb
JNIOKHOOTPULLATENbHbIM PE3ybTaT TecTa HENOCPeACTBEHHO NOC/e LeHTPUDYTMPOBAHUA.

5. COOTHOWEHMA LLeNbHON KPOBM K aHTUKOAryAAHTY, KOTOpPble MeHbLUE, YEM PEKOMEHAYEMble, MOTYT
CTaTb NPUYNHOM Bonee cnabbix pe3ynbTaToBs.

6. Peakumn c spuTpoumTaMn, LEMOHCTPUPYIOWMMM OCnabneHHyto aKcnpeccuto D aHTUreHa, moryt
MOKa3blBaTb PA3/INYHYIO PEAKTUBHOCTb MO CPABHEHUIO C PEaKLMAMM, NOSYYEHHBIMWU C UCMOIb30BaHNEM
Apyrmux aHtu-D peareHToB.

7. DpUTPOLUTBI, MOKPbLITbIE aNNOFEHHBIMWU aHTUTENAMWN UAN aYTOMMMYHHbBIMM aHTUTENAMW TOM Ke UK
CXOXKel crneunuduYHOCTM, YTO M peareHT (a MMEHHO KNeTKW, KoTopble DAT-NonosKutesbHbie) mMoryT
AaBaTb cnabble peakuuu. B 4ypesBblYaMHbBIX CAYYaAX MOFYT BO3HMKHYTb JIOMKHOOTPULLATE/bHbIE
pe3ynbTaThbl.

8. Ec/n U3BECTHO MM BUAHO, YTO B 06pasLe COAeprKaTCa MeLlatoLLMe BELLEeCTBA, TaKMe Kak CBOOOAHbIN
remornobuH, AMnuabl WAW  BbICOKME YPOBHM Oefika, PEKOMEHAYEeTCA OTMbITb 3SPUTPOLUTBI U
pecycneHaAnpoBaTh UX B GU3MOIOrMYECKOM PacTBOpeE.

OXXWUOAEMDIE PE3Y/IbTATbI*

B KAMHUYECKOM UccnenoBaHnmn D-TUNMpoOBaHHble pe3ynbTaTbl 1995 06pasLoB, NOAyYeHHbIE C NOMOLLbHO
peareHTa Anti-D IgM + 1gG cpaBHMBanucb C npegnaraemblM Ha pblHKe peareHTom Anti-D metogom
TecToB «B Npobupke». pynna 3 1991 obpasua MccnesoBanacb TeCTaMM «HA NPegMETHOM CTEKNeY.
PesynbTaTtbl Anti-D coBnanu B 1995 13 1995 (100%) cnydaax ana ob6pasuoB TECTOB «B NPOBUPKeE» U B
1990 13 1991 (99.99%) cnyyas ana obpasLOB TECTOB «Ha NpegMeETHOM cTeke». Mpu TeECTUPOBAHUM «Ha
npeamMeTHOM CTekie» OoAuH obpasel, BCTYNWA B PEaKUMIO C TEeCTOBbIM pPEeareHToB B CTEMeHM
XMMMYecKoro B3ammogenctama 0,5 1 He ¢ yTBep)KAEeHHbIM peareHToM.

CornacoBaHHOCTb YKa3blBAaeT Ha KOHKOPAAHTHOCTb ABYX TECTOB M HE YKa3blBAeT KaKoW U3 MeTo40B AaeT
npaBubHbIE pPe3yabTaTbl.

*[laHHble XpaHATCcA B AOKYmeHTax komnaHum Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CNELLUDGUYECKUE PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU *

Mpy NpaBUNIBHOM XPAaHEHMW WU UCMOJIb30OBAaHUM B COOTBETCTBUM C MNpOLeAypamMu, OMUCaHHbIMWU B
pasgene «[lpoueaypa TeCTUPOBAHMA», I3TOT peareHT arrlTUHUPYET 3PUTPOLMUTBI, B  KOTOPbIX
npucytcteyeT D aHTMUreH. PeakTMBHOCTb KaXKaoW Cepum AEeMOHCTPUPYETCA B TecTax, NPOBOAUMBIX B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAYEMOW MPOLEeAypOl, C UCNONb30BAHNEM FETEPO3UTOTHLIX U FOMO3UTOTHbIX
KNETOK OT HECKO/IbKMX AOHOPOB.

3toT peareHT onpeaenut DY sputpounTbl NpM nposeaeHUM (Henpamoro aHTUrnobynnHosoro) weak D
TecTa.

*[laHHble XpaHATCA B AOKyMeHTax KomnaHuu Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

PE3IOME Y NEPECMOTPbDI

Pasgen Mepecmotp
PACLLU®POBKA CUMBOJIOB [obasneH cumson MNpepgcrasutens EC.
MocneaHAa cTpaHuua JobasneH agpec MNpeacrasutens EC.

O6HoBneHa MHpopmaLma 06 aBTOpPCKOM npase.
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P1107/e
Anti-D (RH1) IgM + IgG
BioClone®
[nA TecToB Ha NpeaMeTHOM CTeK/e U B Npobupke
Koa npoaykra: 6902041
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prolonged storage in citrate-phosphate-dextrose and a new preservative solution. Transfusion 1983;
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DH. Stability of red cell antigens and plasma coagulation factors stored in a non-diethylhexyl phthalate-
plasticized container. Transfusion 1993; 33:515-519.

PACLLN®POBKA CUMBOJ10B
YKaszaHHble HUXKe CUMBOJIbI MOTYT 6bITb MCNOIb30BaHbI NPU MAapPKMPOBKE AAaHHOMO NPOAYKTa.

jﬂ BHuUmaHue: CMoTpUTe MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO

LOT Kopa cepuun

g Wcnonb3osaTthb / [laTa uctedeHua cpoka rogHoctu (ITIr-MM-44)
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MHpopmauumsa o daiine Ortho

[aTta KOHTPONbLHOrO yTBEpKAeHHOoro danna konum: 00

[ata yTBepxaeHHoro ¢aina paspaboTkM ynakoBku: He npumeHnmo

[un3anHep, KoTopbln NepBblii co3gan dann: Kum AeMaona (KD)

[Oun3anHep, KOTopbIN NocnegHUin BHOCUA n3ameHeHus B dann: Kum AeMaona (KD)
[ata BHeceHus nocnegHero nsmeHenus B ¢ann: 04.10.19

MepecmoTp amsaiiHepa: 00

(ToNbKO NPOEKT M 3anpoLleHHble U3MEHEHUs)

Pasmepbl, yKasaHHble B cneundukaymm: 400 mm x 640 mm

LLBeT, yka3aHHbIM B cneymduKaLmMmn NpoLLeCCOB U MaTepmanos: YepHbliit

MpumevaHue:

B AaHHOWM MHCTPYKLMKM MO UCNOIb30BAHUIO TUTYNbHbIA 610K HAaXO4UTCA B APYIrOM MECTONONOXKEHUN Ha
CTPaHMULE 2, B OTIMYMM OT BCEX APYTUX MHCTPYKLUMUI MO UCNONb30BaHMIO, MOCKObKY OHa CKagblBaeTcA
no-apyromy A/1s Toro, 4Tobbl NOMECTUTLCA B KOPOOKY.

04.10.19: KD wucnonb3oBana yTteep:kaeHHyto PI98e, pasmecTusia KOHEYHbI Koa, obHOBMAA mecsl,
nepecmoTpa U Nepemectusia TUTY/IbHbIN 610K 06paTHO Ha TO MECTO, Ha KOTOPOM OH Haxoauaca B
npeaplaylwen yreepxaeHHon sepcum P198d. OctanbHoe He M3MeHANOCh.
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RTHO® BRC Set
Blood Bank Reagent Control Set

Koa npoaykra: 719816

NPEAHA3HAYEHHOE NPUMEHEHMUE

KauecTBeHHble KOHTPO/bHble peareHTbl 414 Banudaummn 3GEeKTUBHOCTM peareHToB 6aHKa KpoBM
komnaHum Ortho-Clinical Diagnostics.

ANa JUATHOCTUYECKOIO NCNOJIb3OBAHMA IN VITRO

KPATKUE CBEOEHUA U NOACHEHUE
Habop ORTHO BRC 6bin co3gaH Ana KOHTPOS KayecTBa peareHToB W AAa AaHHOM LUenn COAEepPXKuT
KOHTPOJIbHYIO CbIBOPOTKY U 3pUTPOLMUTDI.

NPUHUUN NPOLEAYPDI

Habop ORTHO BRC cogepUT KOHTPOJIbHYIO CbIBOPOTKY A5 UCC/IeA0BaHUA PeareHTHbIX SPUTPOLMUTOB,
ncnosibdyemMbix B n1abopatopun, Ha NpeameT PeakTUBHOCTM UX QHTUIEHOB B TEYEHME UX CPOKA FOAHOCTH,
M KOHTPOJIbHblE 3PUTPOLUMUTLI ANA UCCNAeA0BaHWA pPeareHToB A1 OnpefeneHua rpynnbl KPOBM Ha
npegmMmeT X aKTUBHOCTU U cneundryYHOCTH.

PEATEHTbI

Habop ORTHO BRC nocraBnserca B BUAE TPEX OTAE/bHbIX KOHTPOJIbHbIX CbIBOPOTOK U MATU OTAE/bHbIX
KOHTPOJIbHbIX 3puUTpoLMTOB. [lepBble ABa CMMBONA B HOMEpPe cepuuM KOMMOHeHTa o6o3HayatoT
cneunduUYecknii KOMNOHEHT, a NocaeaHMe ABa CMMBOJIA B HOMEPE CEPUM KOMMOHEHTA COOTBETCTBYIOT
cepuitHomy Homepy Habopa. KOHTpo/NbHasA CbIBOPOTKA M3roToB/leHa M3 AedpubpMHUMPOBAHHOWN
TEPMOMHAKTUBMPOBAHHOW M1a3Mbl 0TOBPaHHbLIX A4OHOPOB U codep:KuT 0,1% asug, HaTpuA B KayecTse
KOHcepBaHTa. KoHTponbHble apuTpoumnTbl BRC npeactasasaoT coboit 3% cycneHsuio spuTpouMToB OT
OTO6pPaHHbIX AO0HOPOB B MOANPUUMPOBAHHOM pacTBope AsbceBep, KoTopbld cogepkut 0,01%
HeomuumHcynbdaTa 1 0,33% xnopamdeHUKoNa B KauecTse aHTUBaKTepManbHbIX 406aBOK.

PeareHTt OnucaHMe KOMMOHEHTA

KoHTponbHaA cbIBOPOTKaA

BRC-S1 CbiBOpOTKa rpynnbl Kposu AB, He cogeprkallad NOCTOPOHHUX aHTUTeN
rpynnbl KPOBM

BRC-S2 CbiBOpOTKa rpynnbl Kposu O co cnabbimn M3o0arrntoTMHUHAMM

BRC-S3 Anti-D pa3baBneHHbIN CbIBOPOTKOM AB, KOTOpas He coaepXuT

YCUANBAIOLLLEN CPeabl, U KOTOPasA HE MOMKET HenocpeacTBEHHO
arrntTUHUPOBaTb D NONOKUTENbHbBIE SPUTPOLUTI.
KOHTpONbHbIE 3pUTPOLUTDI

BRC-E1 dpuTtpoumnTbl rpynnbl Kposu O ¢ Pesyc-dopmynoit Ccddee, Kell-
oTpuLaTenbHas

BRC-E2 dputpoumnTbl rpynnbl Kposu O ¢ Pesyc-popmynoin ccddEe

BRC-E3 SputpoumnTbl rpynnbl Kposu O ¢ Pesyc-dopmynoit ccddee, Kell-
NOJIOXKUTE IbHAsA

BRC-E4 dpuTpoumnTbl rpynnbl Kposu O co cnabbim D (weak D)

BRC-E5 dpuUTpoUUTbI Fpynnbl KpoBu O ceHcMbunnsmnposaHHble C3d

NPEAYNPEXAEHUE: CopepXuT asua, HatpuAa. A3up, HaTpua MOXKeT BCTynaTb B peakuuo co
CBUHLOBbIMM U MegHbIMU Tpybamu, ob6pasya B3pbiBOOMacCHbI asug, metanna. MNpu yruaumsauuu
npomoiite 60/bLWMM KOANYECTBOM BOAbI, YTOObI NPefoTBPaTUTb HAKOMJIEHUe a3nAa0B.

TPEBOBAHUA K XPAHEHUIO

XpaHuTb Npu Temnepatype ot 2 o 8 ° C.

Mpu UCNONb30BaHUM MOKET Haxo4MTCA NPU KOMHaTHOM Temnepatype (ot 15 go 30° C).
3aKpblBaliTe KPbILWKOW, KOr4a He Ucnosb3yeTe.
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MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

1. ObpawanTecb Co BCEW KPOBbIO M MaTepuasaMu, KOHTaKTUPYIOLWMUMKN C KPOBbIO, KaK ecin Bbl OHU
MOT/IN NepeaaBaTb MHOEKUMOHHbIE BO3byaAnTenn. PekomeHayeTcs paboTaTb C KPOBbIO M MaTepuanamm,
KOHTaKTUPYIOLLMMM C KPOBbIO, UCMO/b3YA YTBEPMHAEHHbIE HadnexKallme N1abopaTopHble NPaKTUKK. 1

2. HeKkoTOpble KOMMOHEHTbI MOTYT PAaCCMaTPUBATLCA KaK OMacHble UM NOTEHUMANbHO MHPEKUMOHHbIE
oTxogbl. YTUAM3MPYNTE BCE MaTepuanbl B COOTBETCTBUM C  AEUCTBYIOWMMM HOPMaMu U
3aKOHOJATe/IbHbIMM aKTamu. 2

3. HeKoTopble KOMMOHEHTbI MOTYT cOAep’KaTb OMacCHble XMMWYECKMe BeliecTBa (Hanpumep, asug
HaTpwA).

4. NcxoaHbIM maTepuan, U3 KOTOPOro 6bia Nosiyd4eH AaHHbIN NPoAayKT, 6bla uccneaoBaH B COOTBETCTBUM
c TpeboBaHuamu FDA (YnpaBneHue No KOHTPOJIIO KayecTBa MULIEBbLIX NPOAYKTOB U NIEKapPCTBEHHbIX
npenapatos CLUA) n 6bln1 NpusHaH OTpULLATENbHBbIM Ha NPeaMeT HaJMyYuA NMOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa
Bupyca renatuta B (HBsAg) u aHTtuten K renatuty C (BI'C), a Tak»Ke BUpyca MMMyHoZedULUTa YeNoBeKa
™n 1 (BMY-1) u TMn 2 (BUY-2). HM oauH meToa He MOMKeT AaTb MOJIHOW rapaHTUK, YTO MPOAYKT,
MOJIY4YEHHbIN N3 KPOBM YEN0BEKA, HE COAEPHKNT MHDEKLIMOHHbIX BO3bYyauTENEN.

5. BRC peareHTbl He A0/1*KHbI 6bITb MCMO/Ib30BaHbI A4/1A ONpeaeneHua TMNa rpynmnbl KPOBU.

6. He nunetupyiite AaHHbIM peareHT MpW MOMOLLM PTa, MOCKOJIbKY OH COAEPKUT NOTEHLMANbHO
MHOEKUMOHHbIE MaTepumansbl.

7. HeHapgnexalume ycnoBma XpaHeHUA OTPULATENBHO BAMAIOT HAa XapaKTEPUCTUKM NPOAYKTa.

8. He ncnonb3yiTe peareHT NOc/ne UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOIO Ha 3TUKETKe.

9. CunbHaAa MYTHOCTb WAM MPUCYTCTBME MOCTOPOHHMX YAcTUL, MOXKET YKasblBaTb Ha Haauuue
3arpAsHeHunsa. Jlerkaa MyTHOCTb He BAIMAET HA XapaKTePUCTUKM NPOoAyKTa.

10. 3arpasHeHHble BCMOMOraTesibHble MaTepuasbl, UCNOAb3yEMbIE B YKa3aHHbIX MNpoueaypax, mMoryTt
NOB/IMATb HAa Pe3yNbTaTbl UCCAEA0BaAHN.

11. OwmnbouHble pe3ynbTaTbl MOMYT ObITb NOMYYEHbl BCAEACTBUE HEMPABUIbHON TEXHUKWN BbINOJHEHUS
Noboro AMarHoCTMYECKoro TecTa.

12. PekomeHAyeTCcs MCNoNb30BaTh LEHTPUDYTY C YCTPOUCTBOM 610KMPOBKU KPbILWKK.

13. YpesmepHoe UeHTpUPYrMpoBaHMe, TO e€CTb MPUJIONKEHME CUA, MNPEBbIWAKWNX HEOBXOAMMbIM
MWHUMYM, 3aCTaBaseT KAEeTKM MpuaMnaTb KO AHYy MNPOOMPKKU, TaK 4YTO HeobXxoAMMO 3HepruyHoe
nepemelLMBaHMe, NpeXae YemM OHU MOFYyT ObITb pecycneHaMpoBaHbl. Bo Bpems Takoro B36anTbiBaHMA
cnabas arrnioTUHALMUA MOXKET AUCNEPrMpPoBaTbCA, NPUBOAA K BUAMMOCTU OTCYTCTBUA MOJIOMKUTENbHOM
peakumn. HepgoctatouyHoe LeHTpudyrmpoBaHme, To eCTb OTCYTCTBUE MPUIOKEHUA CUAIbI, HEOBXoaMMOiA
Ans Toro, 4tobbl KNeTkM obpasoBanu «NAOTHbIA OCAZOK» U NPO3PAYHYHD HALOCALOUYHYHO KUAKOCTD,
MOXKET NPUBECTMU K cNaboit Unum oTpmuaTeIbHON peakLmu.

14. He ncnonb3yinte Npu HaIMYMK BbiPaXKEHHOTO FreMo/IN3a AU NPU3HAKOB 3arpA3HeHUs.
MPUMEYAHMUE: MNpoTrBopeumBble pe3ybTaTbl ByayT paccmaTpuBaTbCs gasee.

NOArOTOBKA PEATEHTA
MoarotoBka peareHTa He TpebyeTca; MCNO/b30BaTb HEMOCPEACTBEHHO M3 GaaKoHa.
Mepepn Mcnonb3oBaHNEM XOPOLLO CMeLLATe peareHTHble 3PUTPOLMUTbI.

NPOLEAYPA

Mpoueaypa, yKasaHHaa HUXKe, NpeaHa3sHauyeHa TONbKO ANA TeCTMPOBaHWA B NMpobupke BpyyHyto. Mpu
MCMNO/Mb30BaHUM aBTOMATMUYECKMX NpuMBOpPOB credyiTe npoueaypam, MPUBEAEHHbIM B PYKOBOACTBE
onepaTopa, NpeaocTaBNeHHOM NPON3BOAUTENEM YCTPOICTBA. JTabopaTopumn A0NXKHbI Clef0BaTh CBOUM
YyTBEPKAEHHbIM NpoueaypaM Baaudaumu, 4Tobbl NPOAEMOHCTPUPOBATbL COBMECTMMOCTb 3TOrO
NPoAyKTa C aBTOMaTM3NPOBAHHbIMM CUCTEMAMM.

MpepocraBneHHble maTepuanbl

KOHTpOAbHasA CbIBOPOTKA

KOHTpO/bHbIE peareHTHbIe KNETKU KPOBM

(mns yTouHeHus nHdopmaumm o6 onMcaHMM KOMMNOHEHTA, CMOTpUTe pasaen «PeareHT»)
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Heobxopumbie, HO He NpeaoCcTaBAeHHble MaTepuabl

1. TectoBble NpobUpKK

2. BRC WTtatue anna TectoBbiX NPOBGUPOK UK SKBUBANEHT

3. OpraHaiizep Ans 3anmncy TectTa U KOHTPOJ/IbHbIX PeareHToB
4. lWabnoH opraHaisepa

5. PerncrtpaumoHHbie Gpopmbl

Mpoueaypa uccneposaHmA

1. PasmecTuTe TecToBble peareHTbl M KOHTPOJ/IbHbIE pPeareHTbl B COOTBETCTBUWM C 3an/IAaHMPOBAHHOM
CXEMOW TECTUPOBAHUA

2. PacnpegennTe KOHTPOJIbHbIE PeareHTbl U TECTOBblE peareHTbl B COOTBETCTBMM C 3anN1aHUPOBAHHOM
CXEMOW B TECTOBbIE NPOBUPKM.

3. MpoBegunTe TeCTUpOBaHUe.

MpoueAaypbl KOHTPONA KayecTBa
Habop ORTHO BRC go/si’KEH OLEHMBATbCA, KaK KOMMOHEHT MeToZa TeCTMPOBaHWUA, B COOTBETCTBUM C
YTBEPXKAEHHbIMU NPOrpamMmamMm KOHTPOA KavyecTBa.

MHTEPNPETAUUA PE3Y/IbTATOB

AKTMBHOCTb M cneundUYHOCTb TECTUPYEMbIX pPeareHToB MNOATBEPIKAEHA, €CAU pe3ynbTaTbl TecTa
COBMAZaloT C OXMAAEMbIMU pesynbTaTamu. ArrIlOTUHAUMA WAW TeEMONM3 OTPULATENIbHBIX KOHTPOJEN
ONA 3PUTPOLIUTOB YKasblBaeT HA M3MEHEHMEe CBOWMCTB NpoayKTta. [osToMmy pe3ynbTaTtbl, NOAYYEHHbIE C
NMOMOLLbIO AAaHHbIX 3PUTPOLUTOB, HE [O/XKHblI MUCMNONAb30BaTbCA ANA ONpeaeneHua Trpynmn Kposu y
naumneHTOoB.

APUMEYAHMUE: Mpu HaNNYMK OTKNIOHEHWUI, TECT CnedyeT NOBTOPUTb C TEMU YKe peareHTamm CTporo B
COOTBETCTBUM CO crneundUKaunamm, YKasaHHbIMU B MHCTPYKLMAX NO MCNONb30BaHMIO, NOJY4YEHHBIMW OT
nocTaBLWMKa. Ecan oTKNOHEHMe B pe3ynbTaTe OyAeT NOATBEPIKAEHO, 3TO O3HAYAET, YTO NPOAYKT yTPaTUA
cBO0 3GDEKTUBHOCTb U HE MOMXKET ObiTb Aasee MCNO/b30BaH AR ONpeaeneHus rpynnbl KPOBU MK
aHTMTena. B Takux cnyyvasax cnesyet NpoBepuTb AaTy UCTEYEHUA CPOKA FOL4HOCTU, eCAN CPOK roAHOCTU
NPoAYyKTa He UCTEK, TO cneayeT yBeAOMUTb 06 3TOM NpoussoauTens.

OrPAHUYEHUA NPOLEAYPbI

1. MNpoueaypa vcnbiTaHWii U UHTepnpeTauna pesynbTaToB AOJIKHbI TWATe/IbHO cobatoaaTtbes, YToObI
obecneynTb TOYHOCTb pPe3y/ibTaTOB TECTUPOBAHUA. B Kaxgol nabopaTopumn foaxHa BbiTb Nporpamma,
KoTopas byaet obyyaTb NepcoHan NPaBMUAbLHOMY MCMOJIb30BAHMIO U 0OPALLEHWIO C MPOAYKTOM.

2. AHTVITeI'Ia, HanpaB/ieHHble Ha peaKo BCTpedarwuwmneca aHTUreHbl U aHTUreHbl, NPUCYTCTBYIOLLMNE B
M36bITKe, MOoryT 6bITb HpMHMHOVI pPeaKnx NOXHOMNONOXKUTENbHbIX peaKu,Mﬁ, BbI3BaHHbIX CKpPbITbIM
3arpsisHeHNeM NoJIMKIOHA/IbHbBIX PEareHToB.

PE3IOME Y NEPECMOTPbDI

Paspen Mepecmotp
PACLLUOGPOBKA CUMBOJIOB [obasneH cumson MNpeacrasutena EC.
MocneaHAa crpaHuua JOob6asneH agpec Mpeacrasutena EC.

O6HoBneHa HPopMauma 06 aBTOpcKOMm npase.

JNUTEPATYPA

1. Laboratory biosafety manual. 2nd ed. World Health Organization, Avenue Appia 20, 1211 Geneva 27
Switzerland, 1993.

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.
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CNOBAPb CMMBO10B
YKasaHHble HUXKe CMMBOJIbI MOTYT 6bITb MCNO/Ib30BaHbI NPV MAapKMPOBKE 3TOr0 NPOAYKTa.

jﬂ BHumaHue: CMmoTpuTe MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO

LOT Kog, cepuu

Mcnonb3osaTtb / [laTa uctedeHua cpoka rogHoctu (MTIr-MmM-44)

TemnepaTypHble OrpaHNUYEHUA NPU XPaHEHUN

|VD [unarHoctmyeckoe MmeauLMHCKOe YCTPOMCTBO in vitro

d MpoussoauTens

REF KaTanoxHblii Homep

3Tol cTOpPOHOI BBEPX

[EC_[REP |

YnonAHOMOYEHHBIM nNpeacTasuTenb B EBponelickom Coobluectse
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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

. Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents. Itis

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

practices.!

Some components may be cun5|dered as hazardous or potentlally infectious waste. Dispose of all

materials according to applicat lines and regul

Some components may contain hazardous chemicals (i.e., sodlum azide). Refer to the Safety Data Sheet

(SDS) available from Ortho-Clinical Dlagnostlcs Inc. for more specific information.

Do not pipette these reagents by mouth since they contain materials that are potentially infectious.

Improper storage conditions will adversely affect product performance.

Do not use reagents beyond their labeled expiration date.

Turbidity may indicate microbial contamination. Serologic testing is necessary to recognize reagent

deterioration.

Cont d blood sp

interfere with test results.

. 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.45

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

that are ined in the op ‘s manual provided by the device manufacturer. Laboratories
must follow their | validati | tod ibility 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 approxi y 50 pL

3. Applicator sticks

4. Heated view box qualified for use with blood bank reagents

~

@
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and/or I 1tary materials used in the procedures described may
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Tube Method
1. Test tubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
2. Pipettes d d to deliver approxil ly 50 pL.
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 L) of Anti-Kell BioClone reagent.

3. Add one drop (approximately 50 pL) 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

. Prepare a 3% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline.

. Add one drop (approximately 50 pL) of Anti-Kell reagent to the test tube.

. Add one drop (approximately 50 L) of the cell suspension to the test tube.

. 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.

Centrifuge. d centrifugation: approxi ly 15 ds 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.

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

. 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.

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.

. 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 I'antigéne Kell sur les hématies humaines

POUR USAGE /N VITRO

RESUME ET EXPLICATION

L'utilisation de I'’Anti-Kell BioClone sert a déterminer si les hématies possédent ou non les antigénes du groupe

sanguin Kell.

PRINCIPE DE LA METHODE

Les techniques utilisées avec ce réactif reposent sur le principe de I'agglutination. Les hématies humaines

normales, porteuses d'antigénes K, vont s"agglutiner en présence d'un anticorps dirigé contre I'antigéne

spécifique qu'elles possedent.

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 I'azide de sodium a 0,1 %

(poids/volume) comme conservateur et est préparé a partir d'lgM 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 I'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 I'accumulation de I'azide dans les lisations 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 a température ambiante (15 a 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 régles établies par les Bonnes pratiques de laboratoire.!

Certains composants peuvent étre considérés comme des dechets dangereux ou potentlellement

infectieux. Jeter tous les produits conformément aux r 1S et ri 1S en vigueur

concernant |'élimination des déchets.

Certains composants peuvent contenir des produits chimiques dangereux (par ex. I'azide de sodium). Se

reporter a la fiche de données de sécurité (SDS) disponible auprés d’Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. pour

de plus amples informations.

Ne pas pipeter ces réactifs a la bouche car ils contiennent des matiéres premiéres présentant un risque

infectieux potentiel.

Des conditions de conservation incorrectes affecteront les performances du produit.

Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Un aspect trouble peut étre le signe d'une contamination microbienne. Des examens sérologiques sont

nécessaires pour déterminer la détérioration du réactif.

L'utilisation d'échantillons de sang et/ou de matériels supplémentaires contaminés au cours des

procédures décrites ici peut interférer avec les résultats.

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 a essai, celui-ci devant étre ensuite agité énergi pour que les hématies se remettent en
suspensmn Cette agltatlnn risque de provoquer la dispersion des hématies faiblement agglutinées et, par

éme, la nég é d'une réaction I positive. Une centrifugation insuffisante, d’une force
|nfer|eure a 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 particuliére du patient/d n‘estné ire avant le préle des é

Le prélevement sanguin doit se faire selon des techniques médicales reconnues. Les échantillons doivent étre

testés dés que possible aprés le prélevement. Si le test doit étre différé, conserver les échantillons entre

2 et 8 °C. Les échantillons coagulés ou prélevés dans un tube contenant du citrate de sodium ou de 'EDTA

doivent étre analysés dans un délai de 14 jours.? Le sang des donneurs peut étre testé jusqu’a la date de

péremption.45 Le sang obtenu par ponction du doigt peut étre analysé directement en utilisant la méthode sur
plaque, mais en vue d'éviter la coagulation, le sang prélevé de cette fagon doit étre mélangé rapidement avec
le réactif.

PREPARATION DES REACTIFS

Aucune préparation du réactif n’est nécessaire; utiliser le réactif tel quel, directement a partir du flacon.

MODE OPERATOIRE

Les procédures décrites ci-dessous concernent des tests manuels uniquement. En cas d'utilisation

d'i isés, suivre les | lures isé dans le manuel d utllusallon fourni par | le

fabricant du matériel. Les laboratoires doivent suivre leurs p de interne app pour

démontrer la compatibilité de ce produit sur des automales

Matériel fourni

Anti-Kell (KEL1) monoclonal (IgM humaine) BioClone pour tests sur plaque et en tube

(Se référer a la section « Réactifs » pour la description des composants)

Matériel nécessaire mais non fourni

Méthode sur plaque

1. Plagues en verre ou éq

2. Pipettes pouvant délivrer environ 50 pl

3. Baguettes de verre a bout rodé ou équivalent

4. Rhésuscope chauffé qualifié pour une utilisation avec des réactifs de groupage sanguin

Méthode en tube

1. Tubes a essai de 10 x 75 mm ou de 12 x 75 mm

2. Pipettes pouvant délivrer environ 50 pl

3. Centrifugeuse

4. Soluté salin isotonique, chlorure de sodium & 0,85-0,9 %

Mode d’emploi

Méthode sur plaque

1. Utiliser le sangq total.

2. Placer une goutte (environ 50 pl) de réactif Anti-Kell BioClone sur une plaque de verre du rhésuscope

préalablement chauffé.

3. Ajouter une goutte (environ 50 pl) de sang total.

4. Al'aide d'une baguette de verre a bout rodé,

couvrant une zone d'environ 20 x 40 mm.

5. a. Incliner la plaque du rhésuscope d'avant en arriére et observer I'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 étre effectué a température ambiante si une plaque de verre ou une lame est utilisée.
Incliner lentement la plaque d’avant en arriére et observer I'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 a 5 % des hématies a tester en soluté salin isotonique.

2. Ajouter une goutte (environ 50 pl) du réactif Anti-Kell dans le tube.

3. Ajouter une goutte (environ 50 pl) de la suspension d’hématies.

4. Bien mélanger, puis incuber a température ambiante pendant cing minutes au minimum. Le cas échéant,

la durée d'incubation peut étre prolongée a 30 minutes au maximum.
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5. Centrifuger. Centrifugation conseillée : environ 15 secondes a 3400 tours/minute (900 a 1000 g) ou 1 minute
4 1000 tours/minute (100 a 125 g).

REMARQUE : La force centrifuge appliquée aux mél hématies/réactif doit correspondre a 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, a une vitesse
donnée, pour obtenir le résultat souhaité.

Agiter doucement le tube pour remettre cc ple 1t les | i ion et procéder
immédiatement a la lecture macr Jue de l'aggl ion. Noter Ies résultats.

REMARQUE : Tous les résultats doivent étre interprétés immédiatement aprés la centrifugation et la remise

en suspension.

Contréle 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 contrdles positifs faibles sur hématies

hétérozygotes et des contréles négatifs effectués chaque jour d'utilisation.

Témoin positif — Utiliser des hématies connues pour posséder I'antigéne contre lequel I'anticorps du réactif est

dirigé.

Témoin négatif — Utiliser des h

réactif est dirigé.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif (+) : L'agglutination des hématies constitue un résultat de test positif et indique la présence de
I'antigéne correspondant.

Résultat négatif (-) : L'absence d’agglutination constitue un résultat négatif indiquant que la présence de
I'antigéne correspondant n‘a pas pu étre mise en évidence.

LIMITES DE LA METHODE

. Il est essentiel de suivre rigoureusement les instructions des sections « Mode d’emploi » et « Interprétation

des résultats » pour assurer |'exactitude des résultats des tests. Chaque laboratoire doit avoir en place un

programme de formation de son personnel adapté pour garantir I'utilisation et la manipulation correctes du

produit.

En cas de présence de substances interférentes observée dans I'é comme de I'hé

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.

Les hématies agées peuvent donner des réactions plus faibles que celles obtenues avec des hématies

fraiches.

RESULTATS ATTENDUS*

Lors d’études cliniques, les résultats de groupage sanguin des échantillons du donneur ou du patient obtenus

avec |" Anti-Kell (KEL1) monoclonal (IgM humaine) BioClone ont été comparés avec ceux obtenus avec la

précédente formulation de I’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 I'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 teste eta montré qu'il agglutinait les hématies

humaines en présence de I’ corri 1t s'il était employé dans les conditions d'utilisation

recommandées.

*Données disponibles chez Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Section Révision
LEGENDE DES SYMBOLES Ajout du symbole du représentant pour la CE.
Verso Ajout de I'adresse du représentant pour la CE.

Mise a jour des informations relatives aux droits d'auteur.

Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (human)

BioClone®
fiir Objekttrager- und Rohrchentests

Artikelnummer: 713129

ZWECKBESTIMMUNG

Qualitativer Test mit monoklonalem Antikarper fiir den Nachweis von Kell-Antigen auf humanen Erythrozyten
In-vitro-Diagnostikum

ZUSAMMENFASSENDE ERLAUTERUNG

Die Testung mit Anti-Kell BioClone wird durchgefiihrt, um festzustellen, ob Erythrozyten Kell-
Blutgruppenantigene aufweisen.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Tests mit diesem Reagenz heruhen auf dem Prinzip der Agglutination. Normale humane Erythrozyten, die tiber
K-Antigene verfiigen, lutinieren in A heit eines Antikdrpers, der gegen das spezifische Antigen
gerichtet ist.

REAGENZIEN

Anti-Kell (KEL1) BioClone fiir Plattchen- und Rohrchentests ist bei [thhu Cllnlcal Diagnostics erhaltlich. Das
Reagenz mit geringem Proteingehalt enthalt das Konservier 10,1 % (w/v) Natriumazid und wird aus
einer Heterohybridom-Zelllinie (human/Maus) hergestellt, die humane IgM Antikdrper ausscheidet.

Reagenz Beschreibung der Bestandteile
Anti-Kell Anti-Kell (humaner monoklonaler IgM-Antikérper) (Klon MS56)
WARNHINWEIS: Enthélt Natri id. Natri id kann mit A aus Blei und Kupfer reagieren und

hochexplosive Metallazide bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspiilen, um eine
Azidanreicherung zu vermeiden.
LAGERUNG
Bei 2 °C bis 8 °C lagern.
Kann wihrend des Gebrauchs bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) aufbewahrt werden. Nach Gebrauch
wieder verschlieBen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Blut und mit Blut in Beriihrung kommende Materialien sind als potenziell Infektionserreger iibertragende
Substanzen zu behandeln. Es wird empfohlen, Blut und mit Blut in Beriihrung kommende Materialien nach
MaRgabe der geltenden Guten Laborpraxis zu behandeln.!
Einzelne Bestandeteile sind u. U. als Sondermiill bzw. potenziell infekticse Materialien zu behandeln.
Entsorgen Sie alle Materialien geltenden Richtlinien und Bestimmungen entsprechend.?
Einige Komponenten kénnen gefahrliche Chemikalien (z. B. Natriumazid) enthalten. Weitere Informationen
finden Sie im , Sicherheitsdatenblatt” (Safety Data Sheet; SDS) von Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
. Nicht mit dem Mund pipettieren, da diese Reagenzien potenziell infektiGses Material enthalten.
Ui h aRe Lagerungsbedi 1gen beeintrachtigen die Leistung des Produkts.
. Verwenden Sie die Reagenzien nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum.
. Triibung kann auf mikrobielle Kontamination hinweisen. Serologische Tests sind notwendig, um einen
Abbau der Reagenzien festzustellen.
Kontaminierte Blutproben und/oder in den Tests verwendete Hilfsmaterialien konnen die Testergebnisse
beeintréchtigen.
. Wie bei allen In-vitro-Diagnostika kann unsachgemaﬁe Handhabung zu fehlerhaften Resultaten fiihren.
10. Die Verwendung einer Zentrifuge mit Deckelverr lung wird empfohl
11. Zu starkes Zentrifugieren, bei dem gréRere als die minimal ndtigen Kréfte aufgewandt werden, fiihrt dazu,
dass das Zellsediment am Boden des Testrohrchens anhaftet, was kréftiges Schiitteln erforderlich macht,
um es abzulosen. Wahrend des kréftigen Schiittelns kann eine schwache Agglutination dadurch
zerschiittelt und eine schwache positive Reaktion evtl. iibersehen werden. Zu schwaches Zentrifugieren
kann zu einer schwachen oder negativen Reaktion fiihren, da hierbei die erforderlichen Kréfte fiir die
Bildung eines Zellknopfes und eines klaren Uberstandes nicht erreicht werden.
PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung von Patient/Spender fiir die Probenentnahme ist nicht erforderlich. Das Blut muss
gemaR anerkannten medizinischen Methoden entnommen werden. Die Proben sollten schnellstmdglich nach
der Entnahme getestet werden. Falls der Test erst zu einem spateren 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.45
Aus dem Finger entnommenes Blut kann direkt mit der Plattchenmethode 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 Flaschchen verwendet.
VERFAHRENSWEISE
Die im Fnlgenden geschllderten Verfahren gellen hlieBlich fiir lle Tests. Bei Ver jung von
Sie bllte die A i im Gerateh h des H. llers. Labors
Validi | ibilitat dieses Produkts mit ihren
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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)

Plattchentest

1. Glasplattchen

2. Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 L

3. Applikatoren

4. Beheizte Viewbox, die fiir die Ver

Réhrchentest

1. Testrohrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm

2. Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 pL

3. Zentrifuge

4. Isotone Kochsalzlgsung, 0,85 - 0,9 % Natriumchlorid

Testverfahren
Plittchentest

1. Vollblut verwenden.

2. Geben Sie einen Tropfen (ungeféhr 50 pL) des Anti-Kell BioClone Reagenz auf ein Glasplattchen.

3. Geben Sie einen Tropfen (ungeféhr 50 pL) Vollblut hinzu.

4. Mischen Sie die Zell-/Reagenzmischung griindlich mit einem Applikator, wobei eine Flache von ca.

20 x 40 mm des Glasplattchens abgedeckt wird.

5. a. Neigen Sie das Plattchen auf einer beheizten Viewbox hin und her und priifen Sie auf Agglutination.
Tests, bei denen i von zwei Mi keine A ination auftritt, werden als negativ bewertet.
Achten Sie darauf, peripheres Trocknen oder Fibrinfaden nicht als Agglutination zu interpretieren.

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

Rohrchentest

1. Stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Erythrozytensuspension in isotoner Kochsalzlgsung her.

2. Geben Sie einen Tropfen (ungefahr 50 pL) Anti-Kell-Reagenz in das Testrohrchen.

3. Geben Sie einen Tropfen (ungeféhr 50 uL) der Erythrozytensuspension in das Testréhrchen.

4. Mischen Sie gut und inkubieren Sie die Misct bei Ral atur fiir mind fiinf Minuten.

Bei Bedarf kann die Inkubationszeit auf maximal 30 Minuten verldngert werden.

5. Zentrifugieren Sie das Réhrchen. Empfohlene Zentrifugation: Ungeféhr 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 Uberstand erzeugt werden konnen. Wegen der groRen Zahl

der im Handel erhéltlichen Zentrifugen kann keine eindeutige Zentrifugati hwindigkeit oder -dauer

empfohlen werden, die fiir alle Konfigurationen ideal wére. Jedes Labor muss das vorhandene Gerét

kalibrieren und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um das

gewiinschte Ergebnis zu erhalten.

Resuspendieren Sie die Zellen vollstandig durch vorsichtiges Riihren und priifen Sie makroskopisch auf

Agglutination. Protokollieren Sie die Ergebnisse.

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

werden.

Qualitatskontrolle

Serologische Tests sind erforderlich, um einen Reagenzienabbau zu erkennen. Die erwartete Leistung basiert

auf der nachgewiesenen Reaktivitdt heterozygoter (schwacher) positiver und negativer Kontrollen, die an

jedem Anwendungstag durchgefiihrt werden.

Positive Kontrolle — Verwenden Sie Erythrozyten, die bekanntermaBen das Antigen aufweisen, gegen das der

Reagenz-Antikorper gerichtet ist.

Negative Kontrolle — Verwenden Sie Erythrozyten, die bekanntermaRen kein Antigen aufweisen, gegen das der

Reagenz-Antikorper gerichtet ist.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positives Ergebnis (+):  Eine Agglutination der Erythrozyten ist als posmves Testergebnis zu bewerten und
zeigt die A des entsprechenden Antigens an.

Negatives Ergebnis (-): Keine Agglutination der Erythrozyten ist als negatives Testergebnls zu bewerten und
zeigt an, dass das entsprechende Antigen nicht nach bar ist.

BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS

. Um die Genauigkeit der Testergebnlsse zu gewahrlelsten miissen die Anweisungen in den Abschnitten

Testverfahren und Interpi der befolgt werden. Jedes Labor sollte ein

Programm zur Unterweisung des Personals in der sachgemaBen Anwendung und Handhabung des

Produktes implementieren.

Wenn von einer Probe bekannt ist, dass sie Storsubstanzen wie freies Hamoglobin, Lipide oder hohe

Proteinkonzentrationen enthlt, oder wenn dies beobachtet wird, sollten die Erythrozyten gewaschen und

in Kochsalzlosung resuspendiert werden.

. Gealterte Erythrozyten konnen eine schwichere Reaktivitét 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 friiheren Formel von Anti-Kell BioClone erzielt worden waren. 640 Proben wurden mit der

Plattchenmethode untersucht und 546 Proben mit der Rohrchenmethode. Die Anti-Kell

Blutbestimmungsergebnisse stimmten in 100 % der getesteten Proben iiberein.

Die Pr be fiir die Ubereinsti 1g weist auf die Ubereinstimmung 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 (KEL]) Monoclonal IgM (human) BioClone erwies sich, dass dieses spezifisch

humane Erythrozyten | t, wenn das entsprechende Antigen vorhanden ist und wenn es der

Gebrauchsanweisung entsprechend verwendet wird.

*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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REVISIONEN

Abschnitt Revision

SYMBOL-LEGENDE Symbol des Bevollmachtigten in der EU wurde hinzugefiigt.

Riickseite Adresse des Bevollmachtigten in der EU wurde hinzugefiigt.
Angaben zum Copyright aktualisiert.

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

Para pruebas en porta y tubo
Cadigo de producto: 713129

USO PREVISTO

Prueba cualitativa con anticuerpos monoclonales para reconocer el antigeno Kell en hematies humanos

PARA EL USO DIAGNOSTICO /N VITRO

RESUMEN Y EXPLICACION

Las pruebas con el Reactivo BioClone Anti-Kell se usan para determinar si los hematies poseen o carecen de

los antigenos de grupo sanguineo Kell.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento empleado con este reactivo se basa en el principio de la aglutinacion. Los hematies humanos

normales que poseen los antigenos K se aglutinaran en presencia de anticuerpos dirigidos contra el antigeno

especifico.

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 proteinas. Este reactivo contiene como conservante azida sodica al

0,1% (p/v) y se prepara a partir de una linea celular de heretohibridoma humano/roedor que secreta

anticuerpos IlgM humanos.

R i ipcion del

Anti-Kell Anticuerpo monoclonal anti-Kell (IgM humana) (clon MS56)

ADVERTENCIA: Contiene azida sédica. La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre
azidas alicas muy i Cuando se elimine, limpiar con agua abundante para impedir la

acumulacion de azidas.

REQUISITOS DE CONSERVACION

Conservar entre 2y 8°C.

Puede mantenerse a temperatura ambiente (15 a 30°C) mientras se esta usando. Tapar de nuevo cuando no se

utilice.

PRECAUCIONES

. 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 seg(n las buenas practicas de laboratorio establecidas.!

Algunos componentes pueden considerarse desechos peligrosos o poter

todos los materiales segin la normativa vigente.

Algunos componentes pueden contener productos quimicos peligrosos (es decir, azida sodica). Si desea

obtener informacion mas especifica, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS) disponible a través de

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

No pipetear estos reacllvos con Ia boca ya que i ! ias que son p ialmente inf

La conservacion en das afectara negati al rendimi del producto.

No utilizar los reactivos una vez superada la fecha de caducidad.
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. La turbidez puede indicar contaminacion microbiana. Es necesario realizar pruebas seroldgicas para

constatar el deterioro del reactivo.

. La existencia de contaminacion en las muestras de sangre o en los materiales complementarios utilizados

en los procedimientos descritos puede interferir en los resultados de la prueba.

. Pueden obtenerse resultados errdneos al utilizar una técnica inadecuada en la realizacion de una prueba

diagnostica.

10. Se recomienda utilizar una centrifuga con un dispositivo de blogueo de la tapa.

11. La centrifugacion excesiva, es decir, la aplicacion de fuerzas que superen la minima necesaria, provoca
que los hematies se adhieran al fondo del tubo de ensayo por lo que es necesario agitar vigorosamente
para que vuelvan a estar en suspension. Durante dicha agitacion, una aglutinacion débil podria
dispersarse lo que llevaria a pasar por alto una reaccion positiva. La centrifugacion insuficiente, es decir,
la no aplicacion de las fuerzas necesarias para que los hematies formen un “botén” y un sobrenadante
claro, puede dar lugar a una reaccion débil o negativa.

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No se requiere una preparacion especial del paciente o donante antes de obtener la muestra. La sangre se

extraerd con una técnica médica correcta. La sangre debe utilizarse para la realizacion de las pruebas lo

antes posible tras su obtencion. Si se produce un retraso en la realizacion de la prueba, la muestra debera
conservarse entre 2 y 8°C. Las muestras coaguladas y la sangre extraida en citrato sodico o EDTA deben ser
utilizadas para las pruebas antes de 14 dias.3 La sangre de los donantes puede ser utilizada para las pruebas
hasta la fecha de caducidad.45 La sangre extraida por puncion en el dedo puede estudiarse directamente con
el método del porta, pero para evitar la coagulacion, la sangre extraida de este modo debera mezclarse
rapidamente con el reactivo.

PREPARACION DEL REACTIVO

No se requiere preparacion del reactivo; utilizar directamente del vial.

PROCEDIMIENTO

El pi i itoa i i0 1 es sélo

=
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alas pruebas realizad defnrma manual.

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 Lamina
Codigo do produto: 713129

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Testes qualitativos com anticorpos monoclonais para reconhecimento do antigénio Kell em globulos vermelhos
humanos

PARA DIAGNOSTICO /N VITRO

SUMARIO E EXPLICACAO

0 teste Anti-Kell BioClone é utilizado na determinagao da pr /auséncia do antigénio do grupo

Kell nos glébulos vermelhos.

PRINCiPIO DO PROCEDIMENTO

Cuando se utllucen dos, deben los p dos en el manual
del usuario i porel i del i Los i dehen seguir sus p
de validacion ap para la patibilidad de este prodi en

Materiales suministrados

Reactivo BioClone Anti-Kell (KEL1) (IgM monoclonal humana) para pruebas en porta y tubo

(Consultar la descripcion de los componentes en la seccion Reactivo)

Materiales necesarios no suministrados

Método en porta
1. Portas de vidrio
2. Pipetas disefiadas para
3. Varillas aplicadoras
4. Visualizador caliente calificado para usar con reactivos en centros de transfusiones

Meétodo en tubo de ensayo
1. Tubos de ensayo, 10x 75 mm 612x75 mm
2. Pipetas disef para disp aproximad ite 50 pl
3. Centrifuga
4. Solucion salina fisioldgica, cloruro sédico 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 pl) de Reactivo BioClone Anti-Kell.

3. Afiadir una gota (aproximadamente 50 pl) de sangre total.

4. Con una varilla, homogeneizar bien las mezclas de células y reactivos cubriendo un area de

aproximadamente 20 x 40 mm.

5. a. Mover el porta hacia delante y detras en un visualizador caliente para ver la aglutinacion. Las pruebas
que muestran la ausencia de aglutinacion transcurridos dos minutos, se consideran negativas. No
interpretar el secado o las hebras de fibrina periféricas como aglutinacion.

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

Meétodo en tubo de ensayo
1. Preparar una suspension de hematies al 3% 6 5% en una solucion salina fisiolgica.

2. Afadir una gota (aproxmadamente 50 pl) de reactlvo antl Kell al tubo de ensayo.

3. Afadir una gota (apr 50 pl) de on celular al tubo de ensayo.

4. Mezclar bien e incubar a temperatura amhlente durante un minimo de cinco minutos. Si se desea,

el tiempo de incubacion puede ampliarse a un maximo de 30 minutos.

5. Centrifugar. Centrifugacion sugerida: aproximadamente 15 segundos a 3400 rpm (900-1000 rcf) o un

minuto a 1000 rpm (100-125 rcf).

NOTA: La fuerza centrifuga aplicada a las mezclas de hematies y reactivo debe ser la minima necesaria

para obtener un “boton” de hematies y un sobrenadante claro. No pueden recomendarse una velocidad

y un tiempo de centrifugacion validos para toda la amplia gama de centrifugas disponibles; cada

laboratorio debe calibrar su propio equipo y determinar el tiempo requerido a una velocidad determinada

para alcanzar el resultado deseado.

6. Volverasuspender I te los h

macr Anotar los resul

NOTA: Todos los resultados deben ser interpretados inmediatamente tras la centrifugacion y resuspension.

Procedimientos de control de calidad

Es necesario realizar pruebas seroldgicas para constatar el deterioro del reactivo. El rendimiento esperado se

basa en la reactividad demostrada de los controles positivos y negativos heterozigdticos (débiles) realizados

cada dia de uso.

Control positivo — Usar hematies conocidos por poseer el antigeno frente al cual se dirige el anticuerpo del

reactivo.

Control negativo — Usar hematies conocidos por carecer del antigeno frente al cual se dirige el anticuerpo del

reactivo.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado positivo (+): La aglutinacion de los hematies es un resultado positivo e indica la presencia del

antigeno correspondiente.

Resultado negativo (-): La no aglutinacion de los hematies corresponde a un resultado negativo e indica que

no es demostrable la presencia del antigeno correspondiente.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

. Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretacion de los
resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Cada laboratorio debera contar con
un programa para formar al personal sobre el uso y manejo apropiados del producto.

. Si se sabe o se observa que la muestra contiene sustancias que puedan interferir como hemoglobina libre,
lipidos o niveles elevados de proteinas, se recomienda lavar los hematies y volverlos a suspender en una
solucion salina.

3. Los hematies envejecidos pueden mostrar una reactividad mas débil que los hematies frescos.

RESULTADOS ESPERADOS*

En estudios clinicos, los resultados de tipado del grupo sanguineo de muestras de donantes y pacientes

obtenidos con el Reactivo BioClone Anti-Kell (KEL1) (IgM monoclonal humana) se compararon con los

obtenidos con la formulacion 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 sanguineo
anti-Kell coincidieron en un 100% de las muestras analizadas.

El porcentaje de concordancia indica la conformidad entre las dos pruebas, no qué método proporcioné los

resultados correctos.

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

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE LOS RESULTADOS*

Se han estudlado los Reactivos BloCIone Anti-Kell (KEL1) (lgM monoclonal humana), encontrandose que se

te los h h si el antigeno correspondiente esta presente cuando se usan
seg(n las instrucciones de uso recomendadas.

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

disp aproximad ite 50 pl

y comprobar si existe aglutinacion
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RESUMEN DE LAS REVISIONES

Seccion Revision

CLAVE DE LOS SIMBOLOS Se ha afiadido el simbolo del representante en la CE.

Reverso Se ha afiadido la direccion del representante en la CE.
Se ha actualizado |a informacién 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

PER USO DIAGNOSTICO /N VITRO
RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE
| 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 |'antigene specifico.
REATTIVI

L'anti-Kell (KEL1) BioClone per test su vetrino ed in provetta & 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 &
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 Conllene smllo azide, la quale puo reagire con il piombo ed il rame delle tubature formando un
Eliminare la sodio azide diluendola con molta acqua corrente

per la tipizzazione dell'antigene Kell sugli eritrociti di origine umana

pl

per evitare che si accumull.
MODALITA DI CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C.
Durante I'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.!
Alcuni componenti possono costituire rifiuti pericolosi o potenzialmente infettivi. Smaltire tutti i materiali
secondo le relative direttive e normative.
. 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
pit specifiche.
Non pipettare i reattivi aspirandoli con la bocca poiché cc materiale
Modalita di conservazione errate avranno effetti negativi sulla reattivita del prodotto.
Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.
La torbidita puo essere indice di contaminazione microbica. Per rilevare I'eventuale deterioramento del
reattivo € necessario effettuare test sierologici.
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8. | campioni ematici contaminati e/o altri materiali usati nelle procedure descritte possono interferire con
irisultati dei test.
9. L'utilizzo di tecniche improprie nell’esecuzione dei test diagnostici puo portare a risultati errati.

10. Siraccomanda I'uso di una centrifuga dotata di un sistema di bloccaggio del coperchio.

11. Un’eccessiva centrifugazione, ovvero se la forza applicata & superiore a quella minima richiesta, puo
causare una sedimentazione degli eritrociti sul fondo della provetta; in tal caso sara 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 € 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 & necessaria alcuna preparazione specifica del paziente/donatore.

| o

0 procedil utilizado com este reagente baseia-se no principio da aglutinacao. Glébulos vermelhos
humanos normais, possuindo antigénios K, irdo aglutinar na presenca de anticorpos dirigidos contra o
antigénio especifico.

REAGENTES

0 Anti-Kell (KEL1) BioClone para testes de tubo e em Iamina é fornecido pela Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
como um reagente de baixo teor em proteinas . Este reagente contém como conservante a azida de sodio
a0,1% (p/v) e é preparado a partir da linha celular heterohibridoma humano/murino que segrega anticorpos
humanos IgM.

Reagente Descricdo dos Componentes

Anti-Kell Anticorpo monoclonal Anti-Kell (IgM humano) (clone MS56)
ATENGAO: Contém azida rle sorllo Esta pode reaglr com tubos de chumbo e cobre orlglnamlu azidas
metalicas all No da &0, lave abund. com agua para prevenir
a acumulacéo de azidas.

ARMAZENAMENTO

Conservar a uma temperatura entre 2 e 8°C.

Pode permanecer a temperatura ambiente (15 a 30°C) enquanto estiver a ser utilizado. Tapar a embalagem

quando esta nao estiver a ser utilizada.

PRECAUCOES

1. Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passiveis

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

Praticas de Laboratorio.!

Alguns componentes podem ser considerados como residuos perigosos ou potencialmente infecciosos.

Eliminar todo o material de acordo com as normas e os regulamentos adequados.?

Alguns dos componentes poderdo conter substancias quimicas perigosas (como seja, azida de sadio).

Consulte a Folha de Dados de Seguranca (SDS) disponibilizada pela Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. para

obter informagdes mais especificas.

Nao pipetar estes reagentes com a boca, porque contém matérias potencialmente |nfeccmsas

0 armazenamento em condigdes de conservacao inad das afecta neg ite o d penho do

dispositivo.

Nao utilizar os reagentes apds terminar o prazo de validade indicado na embalagem.

A turbidez do reagente pode indicar contaminagdo microbiana. E necessario executar testes serologicos

para se estabelecer a deteriorac&o do reagente.

As amostras de sangue e/ou o material suplementar contaminado utilizados nos procedimentos descritos

podem interferir com os resultados do teste.

Podem ser obtidos falsos resul devido a utilizago de té

qualquer teste de diagnostico.

10. Recomenda-se a utilizagdo de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa.

11. Uma centrifugac@o excessiva, ou seja, a aplicacdo de uma forga acima da forca minima provoca a
aderéncia dos globulos a base do tubo de teste, sendo necessaria uma agitagao vigorosa para se voltar a
suspender as mesmas. Durante tal agitacao, as aglutinacdes fracas podem ser dispersas, o que pode fazer
com que resultados positivos sejam interpretados como negativos. A sub-centrifugac@o, ou seja, a
incapacidade de aplicar as forcas necessarias para fazer com que as células formem um “botao” e um
sobrenadante transparente, pode dar origem a uma reaccéao fraca ou negativa.

COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Na&o é necessaria qualquer preparacao especial do doente/dador antes da colheita da amostra. A colheita de

sangue deve ser feita de acordo com os procedimentos clinicos ad )s. Apos a colheita, as amostras

devem ser testadas o mais rapidamente possivel. No caso de atrasos na realizacdo do teste, as amostras
devem ser conservadas a uma temperatura entre 2 e 8°C. Amostras coaguladas ou sangue aspirado para

EDTA ou citrato de sddio deveréo ser analisados dentro de 14 dias.3 0 sangue do dador pode ser testado

até terminar o prazo de validade.*5 Sangue obtido por puncéo digital podera ser testado directamente pelo

método em ldmina mas, para evitar coagulag&o, o sangue colhido desta forma devera ser rapidamente

misturado com o reagente.

PREPARACAO DO REAGENTE

Nao é necesséria qualquer preparacdo do reagente; utilizar directamente a partir do frasco.

PROCEDIMENTO

0 prucedimento abaixo descrito destina-se apenas a utilizagao manual. Ao utilizar equipamentos

automaticos, siga as mstrugoes no manual do utilizador do aparelho lornecldo pelo fabricante. Os

laboratdrios devem seguir os seus proprios p| di de p los para d a

compatibilidade deste produto com os sistemas automatizados.

Material fornecido

Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (humana) BioClone para Testes de Tubo e em Laminas

(ver a secc@o Reagente para a descricdo dos componentes)

Material Necessario Mas Nao Fornecido

Método em Lamina

1. Laminas de vidro

2. Pipetas de 50 pL

3. Varetas aplicadoras

4. Caixa de visualizag@o aquecida qualificada para a utilizagao 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 pL

3. Centrifugadora

4. Solugdo salina isotonica, cloreto de sodio 0,85-0,9%

Procedimento de Teste

Método em Lamina

1. Utilizar sangue total.

2. Numa lamina de vidro, colocar uma gota (aproximadamente 50 pL) de reagente Anti-Kell BioClone.

3. Adicionar uma gota (aproximadamente 50 pL) de sangue total.

4. Com uma vareta aplicadora, homogeneizar bem a mistura célula/reagente abrangendo uma area de

aproximadamente 20 x 40 mm.

5. a.Inclinar a Iamina para tras e para a frente numa caixa de visualizacao aquecida e observar
relativamente a presenca de aglutinac@o. Testes que nao mostrem qualquer aglutinagao dentro de dois
minutos s@o considerados negativos. N&o interpretar a secura periférica ou a presenca de feixes de
fibrina como aglutinagao.

b. Se se usar uma ldmina de vidro ou um azulejo, o teste pode ser do a temperatura
Inclinar lentamente a ldmina para a frente e para trés e observar a aglutinac@o. Testes que ndo
mostrem qualquer aglutinacéo dentro de trés minutos sdo considerados negativos.

Meétodo em Tubo

1. Preparar uma suspensao de globulos vermelhos 3% a 5% em solug@o salina isotonica.

2. Adicionar uma gota (aproximadamente 50 pL) de reagente Anti-Kell ao tubo de teste.

3. Adicionar uma gota (aproximadamente 50 pL) da suspens@o de células ao tubo de teste.

4. Misturar bem e incubar o tubo a temperatura ambiente durante um minimo de cinco minutos. 0 tempo

de incubac@o pode ser prolongando até um maximo de 30 minutos, se desejado.

5. Centrifugar. Parametros de centrifugac@o sugeridos: aproximadamente 15 a 3400 rpm (900-1000 rcf)

ou um minuto a 1000 rpm (100-125 rcf).

OBSERVACAQO: A forca centrifuga aplicada a misturas de células/reagente devera ser a minima necesséria
para produzir um “botao” de glébulos vermelhos e um sobrenadante transparente. Nao é possivel
recomendar uma velocidade e tempo de centrifugacéo que contemple a ampla variedade de
centrifugadoras disponiveis cada laboratério devera calibrar o seu proprio equipamento e determinar

o tempo necessario a determinada velocidade para obter o resultado desejado.
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6. Ressuspender por completo as células medi @o suave e inar macr pi e
a presenca de aglutinacao. Registar os resulladus
OBSERVA(}AO Todos os resultados devem ser interpretados imedi apos a centrift
e ressuspensao.
Procedi de Controlo de Qualidad

E necessario executar testes serologicos para se estabelecer a deterioracdo do reagente. 0 desempenho
previsto baseia-se na reactividade demonstrada de controlos negativos e positivos (fracos) heterozigdticos,
efectuados em cada dia de utilizagao.

Controlo Positivo — Utilizar globulos vermelhos que reconhegam o antigénio a que o anticorpo reagente é

dirigido.

Controlo Negativo — Utilizar glébulos vermelhos que nado reconhecam o antigénio a que o anticorpo reagente

& dirigido.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Resultado positivo (+): Considera-se a aglutinacéo de glébulos vermelhos um resultado positivo e a
indicacdo da presenca do antigénio correspondente.

Resultado negativo (-): Considera-se a auséncia de aglutinagdo de globulos vermelhos um resultado negativo
e uma indicacao de que nao foi demonstrada a presenca do antigénio
correspondente.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. 0 Procedimento e Interpretacéo de Resultados devem ser seguidos rigorosamente para garantir a
exactiddo dos resultados obtidos. O laboratério devera planear a formagao do pessoal sobre a utilizagao

e manuseamento adequados do produto.

Se se observar ou se for reconhecido que a amostra contém quaisquer substéncias interferentes como

hemoglobina livre, lipidos ou elevados niveis de proteicos, recomenda-se que os glébulos vermelhos sejam

lavados e suspensos novamente em solugéo salina.
3. Globulos vermelhos envelhecidos podem apresentar reacgdes mais fracas do que as obtidas com células
frescas.

RESULTADOS ESPERADOS*

Em estudos clinicos, os resultados da tipagem sanguinea de amostras de dadores e de doentes com Anti-Kell

(KEL1) Monoclonal IgM (humano) BioClone foram comparados com os obtidos com a antiga formulagéo do

Anti-Kell BioClone. Foram testadas 640 amostras pelo método em ldmina e 546 amostras pelo método de teste

de tubo. Os resultados da grupagem sanguinea Anti-Kell apresentaram concordancia em 100% das amostras

testadas.

A concordancia percentual indica concordancia entre os dois ensaios e nao indica o método que produziu os

resultados correctos.

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

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO *

0 Anti-Kell (KEL1) Monoclonal IgM (humano) BioClone foi testado e confirmado que os globulos vermelhos

humanos aglutinaram especificamente quando estavam presentes os antigénios correspondentes se utilizados

de acordo com as instrugdes para uso recomendadas.

*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Prelevare i campioni adottando le procedure mediche riconosciute. | ioni vanno izzati prima
dopo il prelievo. Qualora dovesse verificarsi un ritardo nell’analisi, conservare i campioni a una temperatura

RESUMO DAS REVISOES

Seccao Revisdo

SIMBOLOGIA Simbolo do Repr da CE adicionad

C p Adicionado o endereco do representante na CE.
Atualizacao das informacdes de copyright.

compresa tra 2 e 8 °C. | campioni di sangue coagulato o prelevato con citrato di sodio o EDTA vanno li
entro 14 giorni.3 Il sangue dei donatori puo essere analizzato fino alla data di scadenza.45 |l sangue ottenuto
tramite puntura delle dita puo essere analizzato direttamente tramite il metodo su vetrino, ma dovrebbe essere
miscelato rapidamente con il reattivo, per evitare la coagulazione.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Non & richiesta alcuna preparazione del reattivo; usare i reattivi direttamente dal flacone.

PROCEDURA

| metodi descrml di segulto sono validi unicamente per test eseguiti manualmente. In caso di utilizzo di

segulre le pi dure descritte nel manuale dell'operatore fornito dal
costruttore. | laboratori devono seguire le p di validazi pp per di la patibilita
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 pl
3. Bastoncini applicatori
4. Agglutinoscopio riscaldato adatto per I'uso con reattivi per la determinazione del gruppo sanguigno

Metodo in provetta
1. Provette da 10 x 75 mm 0 12 x 75 mm
2. Pipette per un’erogazione di circa 50 pl
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 pl) di reattivo anti-Kell BioClone.

3. Aggiungere una goccia (circa 50 pl) 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 I'agglutinazione. In base
ai test condotti, I'assenza di agglutinazione entro due minuti rappresenta un risultato negativo. Prestare
attenzione a non interpretare come agglutinazione la presenza di filamenti di fibrina o I'essiccazione
periferica.

b. Il test pud essere eseguito a temperatura ambiente se si usa un vetrino o una piastra di vetro. Inclinare
ripetutamente il vetrino e leggere per I'agglutinazione. In base ai test condotti, I'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 pl) del reattivo anti-Kell.

3. Dispensare nella provetta una goccia (circa 50 pl) 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 (300-1000 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 & possibile indicare una velocita e una

durata di centrifugazione valide in generale per tutte le centrifughe esistenti; ogni laboratorio dovra
calibrare la propria strumentazione e stabilire il tempo necessario a raggiungere, ad una data velocita,

il risultato desiderato.

6. Risospendere lentamente gli eritrociti mediante agitazione delicata, quindi leggere macroscopicamente

per I'agglutinazione. Registrare i risultati.

NOTA. | risultati vanno interpretati non appena conclusa la centrifugazione e la risospensione.

Procedure di Controllo Qualita

Per riconoscere il deterioramento del reattivo & necessaria un'analisi sierologica. | risultati prewstl si basano

sulla reattivita dimostrata dei controlli eterozigoti (deboli) positivi e negativi effettuati ogni giorno prima

dell'uso.

Controlli positivi — Utilizzare eritrociti che presentino I'antigene contro il quale é diretto I'anticorpo del reattivo.

Controlli negativi — Utilizzare eritrociti che non presentino I'antigene contro il quale & diretto I'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 & dimostrabile.

LIMITI DELLA PROCEDURA

. 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.

. Se si osserva o si sospetta la contaminazione del campione con sostanze che possano interferire con i
risultati del test, quali emogloblna 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 reattivita pitl 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 I'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. | risultati del

test per la determinazione del gruppo sanguigno con I'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 REATTIVITA*

In seguito ai test condotti, & 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.
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Anti-Kell (KEL1) monoklonal IlgM (human)

BioClone®
Til plade- og preveglastest

Produktkode: 713129

BEREGNET ANVENDELSE

Kvalitativ test med monoklonale antistoffer til pavisning af Kell-antigen pa humane rede blodlegemer

TIL DIAGNOSTISK BRUG /N VITRO

RESUME 0G FORKLARING

Testning med Anti-Kell BioClone bruges til at bestemme, hvorvidt rade blodlegemer besidder eller mangler

Kell-blodtypeantigenet.

PROCEDUREPRINCIP

Pmcedurerne der anvendes til dette reagens, er baseret pa agglutlnatlonspnnmppet Normale humane rode
, der besidder K-antigener vil I e ved il else af antistof, der er rettet mod det

pagaldende antigen.

REAGENSER

Anti-Kell (KEL1) BioClone til plade- og proveglastest leveres som et lavt protein reagens af Ortho-Clinical

Diagnostics, Inc. Det indeholder konserveringsmidlet 0,1% (wy/v) natriumazid og er fremstillet af human/

murin-heterohybridoma cellelinje, der udskiller human IgM antistoffer.

Reagens Beskrivelse af komponent

Anti-Kell Antl Kell (human 1gM) monoklonalt antistof (klon MS56)

ADVARSEL: Indehold i id d kan reagere med VVS-installationer, der er lavet af bly eller
kobber, og danne hgj lazid. Ved k skal disse i Ilati skylles med rigeligt
vand for at forhindre nphohnlng af azid.

OPBEVARINGSKRAV

Opbevares ved 2 til 8° C.
Kan have stuetemperatur (15 til 30°C) under brug. Hzetten skal sttes pa, nar reagenset ikke er i brug.
FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Alt blod, og materialer der er i kontakt med blod, skal handteres som vaerende smitteoverfarende. Det
anbefales, at blod og materialer, der er i kontakt med blod handteres ved brug af etableret god
laboratoriepraksis.!

2. Visse komponenter kan udgere farligt e\ler putentlelt smlttefarllgt affald. Alle materialer skal bortskaffes
i over | med Idende retr li og regulativer.2
3. Nogle k indeholde farlige kemikalier (f.eks. natriumazid). Detaljerede oplysninger kan

an
flndes i SDS dataarket(Safety Data Sheet) som fas fra Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
Reagenserne ma ikke afpipetteres med munden, da de indeholder materiale, som kan vere smittefarligt.
Forkerte opbevaringsforhold pavirker produktets kvalitet og holdbarhed.
Reagenserne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen pa etiketten.
Uklarhed kan veere tegn p& mikrobiel kontaminering. Serologisk kontrol er nadvendigt, for at man kan se
forringelse af reagenset.
Kontaminerede blodprever og/eller supplerende materialer anvendt i de beskrevne procedurer kan pavirke
testresultaterne.
Der kan opnas fejlagtige resultater pé grund af forkert anvendt teknik ved udferelse af diagnostiske test.
10. Brugen af en centrifuge med en | dning til aget anbef
11. Overcentrifugering, dvs. anvendelse af kraft, der overstiger mini @nsen, far blodleg ne til at
kleebe fast til bunden af praveglasset sé det er nadvendigt at omryste glasset kraftigt, for at blodlegemerne
kan genst deres. Under omry kan en svag | 1 blive edelagt og forérsage, at en
positiv reaktion overses. Undercentrifugering, dvs. at der ikke péfares tilstraekkelig kraft til, at
blodlegemerne kan danne en “knap” og en klar supernatant, kan resultere i en svag eller negativ reaktion.
PROVETAGNING 0G FORBEREDELSE
Ingen szrlig forberedelse af patienten/donoren er nedvendig for prevetagning. Blodet skal indsamles i henhold
til godkendte medicinske teknikker. Praverne skal analyseres sa hurtigt som muligt efter prevetagningen. Hvis
testningen forsinkes, skal preverne opbevares ved 2 til 8° C. Koagulerede praver eller blod udtaget i
natriumcitrat eller EDTA skal testes indenfor 14 dage.3 Donorblod kan testes op til udlebsdatoen.45 Blod, der er
udtaget ved stik i fingeren, kan testes direkte ved hjeelp af plade-metode, men for at undgé koagulering skal
blod, der samles p& denne made, hurtigt blandes med reagenset.
KLARGORING AF REAGENS
Ingen klargering af reagenset er pakreevet. Brug reagenset direkte fra haetteglasset.
PROCEDURE
Procedurerne der beskrlves nedenfor, er kun l|l manuel leslnlng Hvis der anvendes automatiserede
, falge: der findes i brugervejledni fra instr | Lab ier
skal felge deres gudkendte valideringsprocedurer for at bevise produktets kompatlbllllet med de
automatiserede systemer.
Leverede materialer
Anti-Kell (KELT) monoklonal IgM (human) BioClone til plade- og preveglastest
(Der henvises til afsnittet Reagens for en beskrivelse af komponenter)
Nodvendige materialer men ikke vedlagt
Plade-metode
1. Glasplade
2. Pipetter til afpipettering af ca. 50 pl
3. Appllkatorplnd
4. Var der

Neo e~

@w  ®

hefal

til brug
Preveglasmetode

1. Proveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm

2. Pipetter til afpipettering af ca. 50 pl

3. Centrifuge

4. Isotonisk saltvand, 0,85-0,9 % natriumchlorid
Testprocedure
Plade-metode

1. Brug fuldblod.

2. Placer en drébe (ca. 50 pl) anti-Kell BioClone reagens p4 en glasplade.

3. Tilseet en drabe (ca. 50 pl) fuldblod.



4. Bland blodlegeme/reagens-blandingen godt med en applikatorpind, s& den deekker et omrade pa ca.
20 x 40 mm.
5. a. Vip pladen frem og tilbage pa en varmepladen og observer for tegn pa agglutination. Test, der ikke
viser tegn pa agglutination inden for to minutter, anses for at vaere negative. Du skal ikke tolke perifeert
udterring eller fibrinstrenge som agglutination.
b. Hvis du anvender en glasplade eller flise, kan analysering udferes ved normale omgivende temperaturer.
Vip pladen langsomt frem og tilbage og observer for tegn pa agglutination. Test, der ikke viser tegn pé
agglutination inden for tre minutter, anses for at veere negative.
Proveglasmetode
1. Preeparér en 3% til 5% Suspension af rode blodlegemer i isotonisk saltvand.
2. Tilsaet én drabe (ca. 50 pl) Anti-Kell reagens til praveglas.
3. Tilsaet én drabe (ca. 50 pl) blodlegemesuspension til glasset.
4. Bland omhyggeligt, og inkuber glasset ved stuetemperatur i 5 minutter. Hvis det anskes, 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).
BEMARK: Centrifugeringskraften, der paferes blodlegeme-/reagensblandingen, ber vaere den mindste
pakreaevede for at kunne danne en “knap” bestdende af rade blodlegemer og en klar supernatant. Det er
ikke muligt at anbefale én bestemt hastighed eller varighed for centrifugering, der vil deekke alle
tilgeengelige typer centrifuger. Hvert laboratorium skal kalibrere sit udstyr og fastleegge den nedvendige
varighed ved den bestemte hastighed, der er nadvendig for at opna det anskede resultat.
Resuspender blodlegemerne fuldsteendigt ved forsigtig omrystning, og undersag dem makroskopisk for
tegn pa agglutination. Noter resultaterne.
BEMARK: Alle resultater skal tolkes umiddelbart efter centrifugering og resuspendering.
Kvalitetskontrolprocedurer
Serologisk kontrol er nadvendigt for at kunne se forringelse af reagenset. Beregnet praestation er baseret pa
pavist reaktivitet af heterozygotiske (svage) positive og negative kontroller, der udfares for hver dag, de bruges.
Positiv kontrol - Brug af rede blodlegemer, der vides at indeholde det antigen, som reagensets antistof er
rettetimod.
Negativ kontrol — Brug af rade blodlegemer, der vides ikke at indeholde det antigen, som reagensets antistof er
rettetimod.
TOLKNING AF RESULTATER
Positivt resultat (+):  Agglutination af rade blodlegemer er et positivt testresultat og indikerer tilstedeveerelse
af det tilsvarende antigen.
Negativt resultat (-): Ingen agglutination af rade blodlegemer er et negativt testresultat og indikerer, at det
tilsvarende antigen ikke er paviseligt.
PROCEDURENS BEGRANSNINGER
. Testprocedure og Tolkning af resultater skal falges omhyggeligt for at sikre ngjagtige testr
Hvert laboratorium ber have et program, som uddanner personalet i den korrekte brug og handtering
af produktet.
Hvis det observeres eller det vides, at praven indeholder eventuelle interfererende substanser som fri
haemoglobin, lipider eller hgjt proteinniveau, anbefales det, at de rode blodlegemer vaskes og
resuspenderes i saltvand.
3. Aldre rode blodlegemer kan give svagere reaktioner end dem, der opnéas med friske rode blodlegemer.
FORVENTEDE RESULTATER*
| kliniske undersogelser blev blodtyperesultater fra donor- og patientprever, der blev indsamlet med anti-Kell
(KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone, sammenlignet med de resultater, der var opnaet med den tidligere
udformning af anti-Kell BioClone. Der blev testet 640 prover ved hjalp af plademetoden, og 546 prover blev
testet med preveglasmetoden. Anti-Kell blodtyperesultater var i overensstemmelse i 100% af de analyserede
prover.
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 undersegt og fundet specifikt at agglutinere
humane rede blodlegemer, hvis det tilsvarende antigen er til stede, nar det anvendes i henhold til den
anbefalede brugsvejledning.
*Dokumentation findes hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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MovokAwvikoé anti-Kell (KEL1)
IgM (avBpwrivng rpoEAeuong)
BioClone®

I'La OKLHACIES 0€ AVTIKELUEVOPOPO TIAAKA KAL SOKLHACTIKO CWANRva
Kwdikdg Mpotdvtog: 713129

ENAEIKNYOMENH XPHZH

EE€Taon moloTkoU MPoadLOPLOHOU UE HOVOKAWVLKS avT{owHa yLa v avayvipLon Tou aviyévou
Kell og avepwrniva epuBpokUTTapa

FA AIATNQETIKH XPHZH IN VITRO

MEPIAHWH KAI ENEEHIHEH

H e&€taon pe Anti-Kell BioClone xpnotgomnote(Tat yla va mpoodLlopLloTel edv Ta epuBPOKUTTAPA
PEpouv avilyéva Kell ouddag aipatog 1 oxL.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O dladkaoieg mou xpnotuomnotolvTat he autd To aviidpacTipto Bacifovral oy apxi g
OUYKOAANONG. Ta puoLoAoYLkd avBpmmiva epuBpokITTapa, Ta omola PEpouv avityéva K, éa
OUYKOAANBOUV apousia Tou avTLOMUATOG TTOU KATEUBUVETAL TIPOG TO CUYKEKPLUEVO avTLYOVO.
ANTIAPAZTHPIA

To anti-Kell (KEL1) BioClone yLa ££eTA0ELG QVTIKELLEVOPOPOU TIAGKAG Kal SwANVapiou mapéxeTat
WG AVTLEPACTAPLO XAUNANG MPWTELVLKAG ouYKEVTPwoNG and v Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
AuTé TO QVTLOPACTAPLO MEPLEXEL WG CUVTNENTLKS 0,1% (wW/v) alidlo Tou vatpiou kat
TIOPACKEUAZETAL A6 LA KUTTAPLKY OELPd ETEPOELSMV UBPLOWHATWY avBp®Mou/movTikoU mou
ekkplvel avTLompata avepmmivng IgM.

AvudpaotipLo MepLypagn ouCTATIKOV

Anti-Kell MovokAwviké avtiowpa anti-Kell (avBpamvng IgM) (kAdvog MS56)

MPOEIAONMOIHZH: Nepiéxet aidlo Tou vatpiou. To afidLo Tou vatpiou eVEEXETAL Va avTLdpaoeL

HE TO XAAKO 1) TO HOAUBBO NG USPAUALKIIG EYKATACTAONG, HE ATIOTEAECHA VA OXNHATLOTEL

13LALTEPA EKPNKTIKO HETAAAKO aidLo. MPOKEHEVOU Va anoPUYETE TO OXNUATLONO TOU EV AGYW

afLdiou, mpéneL va SLEEAYETE EKTTAUOT TWV OLPOVLWV HE HEYAAN TOCOTNTA VEPOU KABE Popa Trou
neTdrte auta ta dtahvpara.

NMPOYMNOGEZEIZ ANOOHKEYZHZ

Amnobrikeuon oe Bepuokpacia 2 £wg 8°C.

Mnopel va napapeivel oe Beppokpacia dwpatiou (15 €wg 30°C) 600 xpnotpomoteiTat.

AvTIKaTaoTOTE TO THa dTAV dev XpnotyomotelTat.

NMPOOYAAZEIZ
1. H 3Laxeiplon Tou alpatog Kat Twv UALK®Y Tou £pXOVTaL O eMan pe aipa Ba mpénel va
SleEdyetal e yvwpova 6Tl cuvioTolv duvnTikoUg napdyovTeg LETAS00NG HOAUCUATIKOV
oUCLWV. ZuvioTdtal 1 dLaxelplon Tou ailaTog KAl TwV UALK@VY Tou €pXovTal og emagr pe aiya
va dleEdyeTal oUUPwVa Je TV EKAOTOTE KABLEPWHEVN TIPAKTLKNA TEPL EPYATTNPLAKDV
£pYaoLOV.!

. OpLopéva ouoTtatikd evdéxetal va elval emPBAapn 1 va anoteAolv SuUvNTIKOG LOAUCHATIKA
anéBAnta. H dtdBeon 6Awv Twv UAK®OV 0Ta anoppippata npénel va dlegdyetal ouppwva pe LG
LOXU0UOEG 0dNYIEG KAl Kavoviopoug.2

. Oplopéva ouoTaTIKG eVEEXETAL va TIEPIEXOLV EMIKivOuva XNk (SnAadn, alidio Tou vatpiou).
lNa mePIocoTEPEC AeMTOPEPELES, avaTpéCTe oTo DUNO Agdopévwv Acpaleiag (SDS), To omoio
SiatiBetar and tnv Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

. Mn 3LeEayeTe avappdPnon autwy Twv avidpacTnpiwy e To 0ToUa, SLOTL MEPLEXOUV UAKA Ta
omoia elvat SuVNTIKWG HOAUCHATLKA.

. Tuxdév akat@AAnAeg ouvenkeg amobrnkeuong Ba emmpedoouV apvnTka My anédoon Tou
TPOLOVTOG.

. Mn xpnotponoteite Ta avidpacTipLa, eav n nuepounvia AEngG mou avaypdgeTaL oy £TKETA

TOUG €XeL MAPENBEL.

H BoAepdnTa evdéxeTal va unodnAwvel pikpopLakn empéAuvon. H opoAoyikn eE€taon eivat

anapaimm yLa va eEakptBwbel TUXOV aKATAAANAGTNTA TwV avTLOPACTNPLWY.

Tuxév pohuopéva delypata aidatog /kat CUPTMANPWUATLKE UALKE, TIOU XPnoLuomoLlolvTal OTLG

Sladkaoieq mou mepLypdgovTatl, evOEXETAL va aAAOLOOOUV Ta anoteAéopata g eEETaong.

Tuxdév AavBacopévn TEXVLK KaTd T dLeEaywyr| omoLacdnnoTe dLayvwoTkNG eE€Taong

evOEXETAL va emLPEPEL Peudn anoteAéouata.

. ZUVLOTATAL N XPNOY) CUOKEUNG QUYOKEVTPLONG ME UNXAVLOUS ACPAALONG TIWHATOG.

H uneppuyokévTpLon, dnAadn n epappoyn duvduewy mou unepPaivouv To eAdXLOTO

ETLTPEMOUEVO OPLO, TIPOKAAEL TNV MPOOKOAANGON TWV KUTTAPWY OTOV NMUBUEVA TOU SOKLHAOTIKOU

OwANva, pe anoTéAeoua va anatTeltal Loxupn avakivnon mpokeLpévou va enavatwpnolyv. 2

SLdpKeLa pLag TEToLag LoXUPNG avakivnong, Tuxév acbevmg ouyKoAAnuéva epubpokiTTapa

£VOEXETAL VA UTIOOTOUV 3LaoTIOPd e AnoTEAEOHUA va Unv emLTeuxBel BeTikr avtidpaon. H

UTIOPUYOKEVTPLOT, SNAAdY) N Un £pappoyr| enapkols duvapung €ToL MOTE Va OXNUATLOTEL éva

‘KOUPT!" GUYKOAANUEVWY EPUBPOKUTTAPWV KAl SLAUYEG UTIEPKELUEVO UYPO, EVDEXETAL Va

TPOKAAEDEL a0BEVA 1} APVNTLKY avTidpaon.

ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

Aev elval anapai Kapia edLkn mpoeToluacia Tou acBeviy/d4n mpLv and T ouAAoyn Tou

delypatog. To aipa Ba mpénel va cUANEYETAL BACEL EYKEKPLUEVWV LATPLKOV TEXVIK®YV. Ta delypata

mpénel va eEeTAlovTal Katd To duvatdv ypnyopdTtepa HETA TN CUAAOYY TOUG. Z& mep{NTwon

KaBuoTEPnong TG eE€Taong, Ta delypata mpénel va anobnkelovTal oe Bepuokpacia 2 £wg 8°C.

To delypa oto omnofo €xel oxnuUATLOTEL TyUa 1} To aipa mou €xel CUAAEXBEL 0€ KLTPLKO VATPLO 1)

EDTA 6a mpénel va eEetaletat eviog 14 nuepmv.® H eE€Taon Tou aidaTog atdodoTdV Mnopel va

KABUOTEPNOEL WG Kal TV Nuepounvia ARENG.45 To aipa nou €xel ANBel he SAKTUAOKEVTNON

unopetl va eEeTaotel apéowg e ™ PEBOSO TNG AVTLKELUEVOPOPOU TAAKAG AAAd, TIPOKELUEVOU va

anopeuxBel 0 OXNUATLOUOG THYUATOG, TO aipa Mou CUAAEYETAL e TNV Tipoavagepbeioa pEbodo Ba

TPEMEL VA avapLyvUETAL YPYoPad HE TO avTLdpacTipLo.

NAPASKEYH ANTIAPASTHPIOY

Aev analte(tal MApAcKeUn Tou avidpactnpiou. XpnoLuomnowoTe To aneudeiag and 1o GLaAidLo.

AIAAIKAZIA

H 3Ladikaoia mou napatifetal mapakdatw oyUeL povo ya xerpokivntn e&€taon. ‘Orav

XPnoLpomnoleite GAAa autopatomnolnpéva opyava, mpENeL va akoAoubeite T dLadlkacieg mou

avaypagovTtaL 0To EYXELPLSLO XPrioNG Tou £XETAL QMO TOV KAT T Tou opyavou. Ta
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E£PYACTHPLA TIPEMEL VA Aoub TG €Y £VEG O G emaAno: 1S va
anodelkvUeTaL 1) CUPBATOTNTA TOU £V AOYW TIPOIOVTOG 0TA QUTOUATOTIOLNMEVA CUCTHHATA.
Mapexopeva uAtka

MovokAwvikéd avtiowpa anti-Kell (KEL1) IgM (avBpamivng npoéAeuonc) BioClone yla egetdoelg

QVTLKELUEVOPOPOU TAAKAG KAl CwAnvapiou

(Ma TV mMepLYPaPn TwV CUCTATIKAV, avaTPEETE 0NV evoTNTa AvTLdpacTipLa)

ATaLToUpEVa, Hn MapeXOMEVA UALKA

M£B030g avTLlKELPEVOPOPOU TIAAKAG
1. TudAveg avTikelpevopopoL MAAKES
2. Munéteg oxedlaopéveg yla napoxn nepinou 50 pL
3. ZtuAeol
4. Ogppatvopevo mAaiolo mPoRoAng eLBLKS yLa Xprion He avTdpacTtipla Tpdnedag aipatog

Mé£Bodog owAnvapiou
1. AokipaoTikol cwArveg, 10 x 75 mm 1y 12 x 75 mm
2. Mnéteg oxedlaocpéveg yla napoxn nepinou 50 pLb
3. ZUoKeUn PUYOKEVTPLONG
4.lo6tovog opég, 0,85-0,9% XAwpLoUxo vAaTpLo

Awadikaocia egéraong

M£B0306 avTikelPEVOPOpOU TTAAKAG
1. Xpnotpomoteite mANpeg afpa.
2.Z€ LA QVTLKELPEVOPOPO TMAAKA, TOTOBETNOTE Hia oTayéva (nepimou 50 L) aviidpacmpliou

anti-Kell BioClone.
3.MpocbéoTe pla otayéva (nepimou 50 pL) mAnpoug aipatog.
4. XpNnOLUOTIOLOVTAG éva OTUAED, avap{&Te kKaAd To PiyHa epuBPOKUTTAPWV/avTLdpacnpiou
kaAUmnTovtag éva pépog mepimou 20 x 40 mm.
5.a. lelpete MV avikeldevopdpo mMAdKa eunpdq - miow oe éva Beppalvopevo MAaioLo mPOROANG
KaL eAEYETE edv Umdpyel OUYKOAANON. OL eEeTATELG OL OTIoleq dev UMOJELKVUOUV GUYKOAANON
£VT0G dU0 AemT@V BswpolvTal apvnTkég. Tuxdv mepLpeptkd TURHATa §Rpavong 1 (xvn
W®d0oug dev MpEmeL va eppnvelovTal kg oUYKOAAnom.
. Edv xpnotuomnoleite aviikeldevopdpo mAdka 1 MAakdkL, n e&€taon unopel va dle&axBel oe
Beppokpacia meplBANAOVTOG. MelpeTe apyd TV QVTIKELHEVOPOPO TAGKA EUMPOG - TILOW KaL
napatnpnote edv undpxel cuykOAAnon. Ot eEeTAoeLg oL omoleg dev UTodeLKvUoUV
OUYKOAANGN EVTOG TPLWV AETITWV BEWPOUVTAL APVNTLKEG.
M£B0d0g cwAnvapiou
1. NMapaokeudoTte evatwpnua 3% £wg 5% epuBPOKUTTAPWY OE LOOTOVO 0P0.
2.Mpoc6éoTe pla otayova (nepimou 50 pl) avidpactpiou anti-Kell 0To SoKIMACTIKG CwANva.
3.MpocbéoTe pa otaydva (nepimou 50 pl) evalwpiuaTtog epuBPOKUTTAPWY OTO JOKLUAOTLKG
owAnva.

4. Avapi&te Kald Kat dleEaydyeTe enwacn oe BepUokpacia SwUATiou yia Mévte Aentd
TouAdGxLoTov. Edv emBupeite, 0 Xpdvog enwaong unopel va napatadel £wg kat 30 Aentd.

5. ALleEQYAYETE PUYOKEVTPLON. ZUVLOTOUEVN PUYOKEVTPLON: Tepinou 15 deutepdAenta oe
3.400 ¢.0.A. (900-1.000 rcf) B 1 Aentd o 1.000 o.a.A. (100-125 rcf).
ZHMEIQZH: H ox0G uYOKEVTPLONG TOU EPappOZETAL 0TA PiypaTa
£PUBPOKUTTAPWV/avTLOpacPIwV TPETEL va elval N EAAXLOTN analToUUevn TPOKELUEVOU va
oXNHATLOTEL ‘KOUUT(' EPUBPOKUTTAPWY KaL SLauYEG unepkeievo uypd. Aev dlvetal kapia
o00TaAoN YLA OMOLAdNTIOTE CUYKEKPLUEVN TaXUTNTA KaL XPOVo PUYOKEVTPLONG ToU Ba KaAUpeL
OAn TV MOLKIALO TWV CUCGKEUWV PUYOKEVTPLONG ToU dLaTiBevTat. To KABe epyaoTiPLO MPEMEL va
BabuovounoeL Ta SLKA TOU UNXAavAUATa Kat va KaBopioel To XpOvo mou XpeldeTal o OpLOPEVN
TaxUTnTa yla myv eniteugn Tou emBupNnToU anoTEAEOUATOG.

6. EnavaiwpnoTte MANpwG Ta epuBPOKUTTAPA KE ATILA AVAK{VNON KAl EEETAOTE TA LAKPOOKOTILKA
yLa ouykOAAnon. Kataypdyte Ta anoteAéopata.
ZHMEIQZH: H egpunveia OAwv Twv anoteAeopdtwy mpénel va dleEdyeTal apéows PETA ™
(PUYOKEVTOLON KL TNV EMAVALOPNOM.

Awadikaocieg eAEyxou oldTNTag

H opoAoytkr) eE€taon eival anapalmTn yLa va eEakpLBWOel TUXOV akaTaAANAGTTa TV

avtdpacmpiwv. H mpopAepbeioa anddoon Baciletal 0 dpacTkOTTa TwV ETEPOIUYWV

(00BeV®G) BETIKMY KAL apVNTIK@V EAEYXWV TTou dleEdyovTal yia KABe nuépa Xprnong.

OeTIKOG EAEYX0G — XPNOLUOTIO|0TE £pUBPE aLUOoPaipLa Mo £ival YVWOTO GTL PEPOLY TO AVTLYOVO

£vavTL Tou omnolou KaTeuBUveTal To avTiomua Tou avTdpactnpiou.

ApVNTIKOG EAEYXOG — XPNOLUOTONOTE €pUBPA ALLOCPAipLa TIOU elval YVwoTd OTL eV PEPOUV TO

avTLyévo €vavTlL TOU OToloU KATEUBUVETAL TO AVT{OWUA Tou avTdpactnpiou.

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN

OeTik6 AnoTéAeopa (+):  H ouykdAAnon Twv epuBpoKUTTAPWY anoTteAel BeTik6 anoTéAeoua

e&€Taong kat urodelkvUel UTapEn Tou avtioToLXoU avTLydvou.

ApvnTik6 AnotéAeopa (-): H pn ouykOAANoN Twv £pUBPOKUTTAPWY AMOTEAEL apVNTIKG anoTéAeopa

eE€Taong Kal unodelkvUel amouaia Tou avt{oToLXou avilyévou.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
1.Ta va daopaAioTel n akpiBeta Twv anoteAeoudtwv g eE€taong, n dladlkacia Mg eE€taong
KAL 1 epUNVela TwV anoTeEAEOPATWY TPENEL va epappdlovTal motd. Kabe epyaoTipLo mpénet
va SLaBETEL OXETIKO MPAYPAUUA YLA TNV KATAPTLON TOU MPOCWTILKOU WG TPOG TN OWwoTY XPRon
KAl XELPLOKO TOU MPOLOVTOG,.

. Edv 1o delypa eival yvwoTto OTL MEPLEXEL OMOLEOONTIOTE OUGLEG TOU CUVLOTOUV MAPAYOVTEG
napeunoédLong 6nwg eAelBepn apooparpivn, Amidla v) uPnAd enineda MPWTEVNG, CUVLOTATAL N
MAUON TWV EPUBPOKUTTAPWV KAL 1) EMAVALWPNON TOUG OE PUOLOAOYLKS 0p0.

. Ta NAKLwUEVA EPUBPOKUTTAPA EVEEXETAL VA AMOBWOOUV A0OEVESTEPEG AVTLOPATELG MO AUTEG
Tou anodidouv Ta ppEcka epUBPOKUTTAPA.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA*

e KALVIKEG PHEAETEG, TA anoTEAEOPATA OpAdWY ailaTog and delypata doT®V Kal aclevwy, mou

Tipoékugav pe To povokAwvikd anti-Kell (KEL1) IgM (avBpwmivng npoéAeuonc) BioClone,

OUYKpPIBNKav Pe auTa mou mpogkugav and To mponyoUpevo okedacpa Tou anti-Kell BioClone.

Egetdomkav 640 delypata péow ™G HEBGDOU AVTIKELUEVOPOPOU MAAKAG KaL 546 delypata uEow

™G HeBbdou cwAnvapiou. Ta anoteAéopata ouddwv atuatog anti-Kell oupedvnoav oe mocooTd

100% Twv £EeTACHEVTWY BELYHATWV.

To nocooTé ouppwviag umodetkviel appovia HeTagl Twv dUo avallioewv, aAld dev unodelkvUeL

TIoLa H€B0d0G anédwoe Ta OWoTA AanoTeAEoHATA.

*Ta dedopéva elval apxelobetnuéva oy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

XAPAKTHPIZTIKA EIAIKHZ AMOAOZHZ*

To povokAwviké anti-Kell (KEL1) IgM (avBpamivng mpoéAeuonc) BioClone eEeTAoKe kaL Bpédnke

OTL pokaAel eLBLKA CUYKOAANON avBp®ILVWV PUBPOKUTTAPWV Tapoucia Tou oXeTkoU avilydvou,

étav xpnotpomnoteltal oUpPwva Pe TLG CUVLOTWUEVEG 0BNYIEG XProNG.

*Ta dedopéva elvat apxelobetnuéva oy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human)
BioClone®

For test med slide och provror
Produktkod: 713129

AVSEDD ANVANDNING

Kvalitativt test med monoklonal antikropp for detektion av Kell-antigen pa humana réda blodkroppar.

FOR DIAGNOSTISK ANVANDNING /N VITRO

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Testning med Anti-Kell BioClone anvands for att avgéra om réda blodkroppar har eller saknar Kell
blodgruppsantigener.

PRINCIP FOR PROCEDUREN

De procedurer som anvands med detta reagens &r baserade pa principen for agglutination. Normala humana
roda blodkroppar, med K-antigener, agglutineras i narvaro av antikroppar som &r riktade mot det specifika
antigenet.

REAGENS

Anti-Kell (KEL1) BioClone for test med slide och provrir levereras av Ortho-Clinical Diagnostics, Inc som ett
lagprotein-reagens. R innehéller konserveri ilet natriumazid 0,1 % (vikt/volym) och bereds fran
en human/murin heterohybridom cellinje som avséndrar lgM-antikroppar.

Anti-Kell Anti-Kell (human IgM) monoklonal antikropp (klon MS56)

VARNING: Innehaller natriumazid. Natriumazid kan reagera med bly- och kopparror i avloppet och bildar
darvid en mycket explosiv metallazid. For att azid inte ska ansamlas, méste produkten spolas ned i avioppet
med stor méngd vatten.

FORVARING
Férvaras vid 2 till 8°C.
Kan under indning forvaras i r atur (15 till 30°C). Sétt pa locket nér produkten inte anvénds.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan dverfora smitta. Det rekommenderas att
blod och material i kontakt med blod hanteras med anvéndning av vedertagen god laboratoriesed.!

. Vissa komponenter kan betraktas som farligt eller potentiellt smittsamt avfall. Kassera allt material
i enlighet med tillampliga riktlinjer och bestdammelser.2

. Vissa komponenter kan innehalla farliga kemikalier (t.ex. natriumazid). Mer specifik information finns i
sikerhetsdatabladet som tillhandahalls av Ortho-Clinical Diagnostics.

. Pipettera inte dessa reagens med munnen eftersom de innehaller material som kan vara smittsamt.

. Olampliga forvaringsforhallanden inverkar skadligt pa produktens prestanda.

. Anvénd inte reagens efter angivet utgangsdatum.

. Grumlighet kan tyda pa mikrobisk kontamination. Serologisk testning ar nddvéandig for att upptacka
reagensférsamring.

. Om kontaminerade blodprov och/eller kompletterande material anvénds i testet, kan resultatet paverkas.

. Felaktiga resultat kan erhéllas pa grund av inkorrekt teknik vid utforandet av diagnostiska test.

10. Det rekommenderas att en centrifug med lasbart lock anvénds.

11. Fér hérd centrifugering, dvs. anvéndning av storre kraft &n ngdvéndigt, leder till att de réda blodkropparna

fastnar vid provrérets botten sé att det blir ndvéndigt att skaka dem kraftigt innan de kan resuspenderas.
Vid sadan skakning kan en svag agglutination dispergeras sé att en positiv reaktion inte noteras. For svag
centrifugering, dvs. otillrécklig kraft fér att det ska bildas en “blodkroppsknapp” och en klar supernatant,
kan medféra att reaktionen uteblir eller blir svag.

PROVINSAMLING OCH PREPARATION

Inga speciella forberedelser for patient/givare krévs fore provtagning. Blod ska tappas med vedertagen

medicinsk teknik. Prov ska testas s& snart som mgjligt efter provtagning. Om testningen blir fordréjd, ska

proven férvaras i 2 till 8°C. Koagulerade prov eller blod som tagits i natriumcitrat eller EDTA bor testas inom

14 dagar.3 Donerat blod kan testas upp till utgdngsdatum.45 Blod erhallet genom punktion av finger kan testas

direkt med slide-metoden, men for att undvika koagulering bar blod som erhallits pa detta satt snabbt blandas

med reagenset.

REAGENSPREPARATION

Ingen forberedelse av reagenset krévs, det kan anvéndas direkt fran flaskan.

PROCEDUR

De procedurer som beskrivs nedan ér endast for manuell testning. Vid anvéndning av iska i

folj de procedurer som anges i isnil fran anordni tillverkare. Laboratorier maste félja sina

a ideri d for att visa denna produl ibilitet med de i
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Tillhandahallet material

Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone fér test med slide och provror

(Se avsnittet Reagens for komponentbeskrivning)

Material som krévs, ej tillhandahallet

Slide-metod
1. Glasslides (objektglas)

2. Pipetter for tillsats av ca 50 pL

3. Applikatorpinnar

4. Uppvarmdljuslada kvalificerad for anvandning med reagens for blodcentraler

Metod med provror
1. Provrdr, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
2. Pipetter for tillsats av ca 50 pL
3. Centrifug
4. Isoton koksaltlgsning, 0,85-0,9 % natriumklorid

Testprocedur

Slide-metod
1. Anvénd helblod.

2. Sétt en droppe (cirka 50 pL) Anti-Kell BioClone-reagens pa en glasslide.

3. Tillsatt en droppe (cirka 50 pL) helblod

4. Blanda blodkropps-/r blandni

20 x 40 mm.

5. a. Vicka sliden fram och tillbaka pa en uppvérmd ljusldda och observera fér agglutination. Tester som ej
visar agglutination inom tva minuter betraktas som negativa. Tolka ej perifer torkning eller fibrinstréangar
som agglutination.

b. Om en glasslide eller kakelplatta anvéands, kan testningen utféras 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 provror
1. Bered en 3-5 % suspension av réda blodkroppar i isoton koksaltldsning.

2. Tillsatt en droppe (ca 50 pL) Anti-Kell reagens till provréret.

3. Tillsatt en droppe (cirka 50 pL) cellsuspension till provroret.

4. Blanda val och inkubera i rumstemperatur i minst fem minuter. Inkubationstiden kan vid behov férléngas till

maximalt 30 minuter.

5. Centrifugera. Foreslagen centrifugering: cirka 15 sekunder vid 3400 rpm (900-1000 rcf) eller 1 minut vid

1000 rpm (100125 rcf).

0BS! Den centrifugalkraft som appliceras pé blandningen av roda blodkroppar och reagens ska vara den

minsta kraft som krévs for att producera en “knapp” av réda blodkroppar och en klar supernatant. Det gér

inte att rekommendera négra centrifugeringshastigheter och -tider som passar samtliga centrifuger pa
marknaden. Varje laboratorium maste kalibrera utrustningen och faststélla hur lang tid som krévs fér att na

Gnskat resultat vid en viss hastighet.

6. Resuspendera férsiktigt de roda blodkropparna fullstandigt och undersok suspensionen makroskopiskt

med de pa agglutination. Registrera resul .

0BS! Alla resultat ska tolkas omedelbart efter centrifugering och resuspendering.

Kvalitetskontrollprocedurer

Serologisk testning ar nédvéndig for att uppticka reagensférsamring. Forutsagda prestanda baseras pa

demonstrerad reaktivitet for heterozygota (svagt) positiva och negativa kontroller utférda vid daglig

anvandning.

Positiv kontroll — Anvénd roda blodkroppar som man vet har det antigen mot vilket reagensantikroppen ar

riktad.

Negativ kontroll — Anvénd réda blodkroppar som man vet saknar det antigen mot vilket reagensantikroppen &r

riktad.

TOLKNING AV RESULTAT

Positivt resultat (+):  Agglutination av de rdda blodkropparna &r ett positivt testresultat och indikerar nérvaro

av motsvarande antigen.

Negativt resultat (-): Ingen agglutination av réda blodkroppar &r ett negativt testresultat som indikerar att

motsvarande antigen inte kan pavisas.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

. Testprocedur och Tolkning av resultat maste foljas noga for att sékerstélla att testresultaten ar tillforlitliga.
Alla laboratorier ska ha ett program som utbildar personalen i korrekt anvéndning och hantering av
produkten.

. Om man vet eller observerar att provet innehéller interfererande substanser, t.ex. fritt hemoglobin, lipider
eller higa nivaer protein, rekommenderas det att blodkropparna tvattas och resuspenderas i
koksaltlsning.

3. Aldrade réda celler kan ge svagare reaktioner &n de som erhalls med farska rdda celler.

FORVANTADE RESULTAT*

| kliniska studier jamférdes blodgrupperingsresultaten fran givar- och patientprov som erhallits med Anti-Kell

(KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone med de som erhallits med en tidigare sammanséttning av Anti-Kell

BioClone. 640 prov testades med slidemetod och 546 med provrdrsmetod. Anti-Kell blodgrupperingsresultat

dverensstdmde i 100 % av proven som testades.

Overensstdmmelsen indikerar endast enighet mellan de tva analyserna och inte vilken metod som gav de

korrekta resultaten.

*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIK PRESTANDAKARAKTARISTIK*

Anti-Kell (KEL1) monoklonal IgM (human) BioClone har testats och befunnits agglutinera humana roda

blodkroppar specifikt om motsvarande antigen &r nérvarande, nér den anvénds i enlighet med rekommenderad

bruksanvisning.

*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

med en pinne sa att det tacker ett omrade pa cirka
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SUMMERING AV REVIDERINGAR

Avsnitt Andring
FORKLARING TILL SYMBOLERNA  Symbolen for auktoriserad EU-representant har lagts till.
Baksida Lagt till adress for EU-representanten.

Uppdaterat copyrightinformation.

AnTu-Kell (KEL1) mOHOKNOHanbHbIi IgM
(uenoBeueckuin)

BioClone®

DnAa nccnenoBaHnA Ha cTekne u B npo6upl(e

Koa npoaykra: 713129

HA3HAYEHUE

KauecTBeHHbIN TecT ANA pacno3HaBaHWA aHTUreHa Kell Ha 3puTpouuTax Yenoseka

Ana AUATHOCTUKI IN VITRO

KPATKOE ONMUCAHUE

WccnepoBanue ¢ ncnonb3osannem peareqta AHTu-Kell BioClone npoBoauTca ans Toro, 4to6bl onpeaenus, meoT

NI 5pUTPOLMTHI aHTUreHbl rpynnbi Kell.

MPUHLUUM METOAA

Me‘rop /:(eﬁ('rsm peareHTa OCHOBaH Ha NpuHUMne arrIlTUHauuu. 3pVITpOL[I/ITbI Ye0BeKa, KOTOPble HeCYT aHTUTeHbl

K, arrioTUHMPYIOT B NPUCYTCTBUN aHTUTENA, HanpaBieHHOro NpoTue (I‘IeLlVId)I/I‘-IeCKOI'O aHTUreHa.

PEATEHTbI

PearenT AHTu-Kell (KEL1) BioClone ana nccneposanms Ha crekne u B npobupke nocragnaetca komnauei Ortho-

Clinical Diagnostics, Inc. Kak peareHT ¢ HU3KUM coaepaHuem benka. 3TOT peareHT COAePXKNT KoHcepBaHT, 0,1%

(CMeLwaHHbIA NPOLIEHT) a3nA HaTPUA, U U3TOTOBIEH U3 KNETOYHOI INHUM reTepornbpuAOMbI TUMNa YeNOoBeK - Mbillb,

cekpeTupytoLeii aHTuTena K IgM uenoseka.

Pearent OnucaHne KOMNOHEHTOB

AnTn-Kell Antu-Kell (IgM yenoseka) MOHOKNOHanbHoOe aHTUTeNO (KnoH MS56)

NPEAYNPEXAEHUE: CopepuT a3na HaTpuA. A3uj HaTpUA MOXKET pearnpoBaTtb ¢ MeAHbIMN 1

[ Py 4 asupos 7]
asnpos nocne yr

HocTW. inA npegoT
NpoMbIBaTh CTOK 6ONbLINM KONMYECTBOM BOABI.
XPAHEHUE
Xpanutb npu Temnepatype 2-8°C.
Bo Bpema 1CNonb30BaHNA MOXeT HaXOAUTbCA NPU KOMHaTHOI TemnepaType (15-30°C). B nepepbiBax mexay
1CMosb30BaHNeM 3aKpblBaTb KPbILIKO.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTYU
1. Cobp KpOBY 11 MaTey KOTOpble KOHTaKTUPOBaNM C KPOBbIO, CieflyeT 06pallaThca Kak ¢
NOTEHLMaNbHO MHGULMPOBaHHbIMIA. P11 paBoTe C KPOBbIO 1 MaTepuanamu, HaXOANBLINMUCA B KOHTaKTe C
KPOBbI0, HEOBXOANMO COBMIOAATH YCTaHOBNEHHbIE TPeBOBAHWA Ha/iexXalleil labopaTopHOI NPaKTUKA.!
. HeKkoTopble KOMMOHEHTbI ClleflyeT PacLieHNBaTb Kak OMacHble 1N NOTEHLMaNnbHO MHGUUMPOBaHHbIE. Bce
maTepuanbl MOANeXaT yTUAU3aLnK B COOTBETCTBUN C MEIOLMICA TPeBOBaHMAMM 1 peKoMeHAaLMAMI.2
. HeKoTopble KOMMOHEHTbI MOTYT COfiepPXaTb ONacHble XMMUYECKNe BelecTsa (T. e, asug HaTpua). bonee
noppo6Haa nHdopmaLma cofepxnTca B nacrnopte 6esonacHocty (SDS), npefocTaBneHHOM KomnaHmei
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
. He cnepyeT HabupaTb 3Ti peareHTbl B UNETKY PTOM, Tak Kak OHY COfIePXNUT MaTepuaribl, KOTOpble CYUTaIoTCA
NOTEHLMaNbHO MHGULNPOBAHHBIMM.
. HenpaBusibHble yCIOBUA XpaHEHNA MOTYT OTPULIATESIbHO CKa3aTbCA Ha CBOVCTBaX NMPOAYKTa.
. 3anpeLlaeTca MCnonb3oBaTb PeareHThbl Noce UCTeUeHUA CPOKa FOAHOCT, YKa3aHHOTO Ha STUKeTKe.
. MyTHOCTb pacTBOPa MOXET CBU/ETENLCTBOBATb O MUKPOBHOI KOHTaMUHaLW. [iiA onpefieneHus paspyuieHus
peareHTa HeOHXOANUMO NPOBECTY CEPONIOrNYECKOe NCCeoBaHNeE.
. /cnonb3oBaHme KOHTaMUHUPOBaHHDBIX 06Pa3L{0B KPOBY 1 (MNIM) PACXOAHBIX MaTePUANoB B JaHHbIX METO/AX
MOXET CTaTb NPUUMHON HENPaBUNbHBIX Pe3yNbTaToB.
. Mpy HeNPaBNbHOM BbINONHEHNI NI06OTO ANAarHOCTUYECKOTO TeCTa BO3MOXKHBI HEBEPHbIE Pe3ysIbTaTbl.
10. PekomeHayeTcs NCNONb30BaTh LIEHTPUGYTY ¢ 6NOKNPOBKOI KPbILLKK.
11. V136biTOuHOE LieHTPUYTMpOBaHUE, T.e. NPUMEHEHNE CUN CBbILLIE PEKOMEH/O0BAHHbIX, Bbi3blBaeT
np! KNeTOK K [iHy NPOBUPKY, B CBA3M C Yem NOTPebyeTca CubHOe NepemelunBaHie obpasua nepea
pecycneraup Takoe ney MOXeT pa3pywnTb cnabylo arrioTHaLmio, YTo NpuBeseT
K NPONYCKY NONOXMTENbHOTO pe3ynbTaTta. HeloCTaTOuHOE LEHTPUPYrpoBaHue, T.e. NpUMeHeHIne cul,
HEQI0CTAaTOYHDIX /1A OCaX/EHUA KNETOK, MOXET NPUBECTU K CaGoil UM OTPULATENbHON peakumi.
CBOP U NOArOTOBKA OBPA3LIOB
Cneunduyeckoit NOAroTOBKM NaLMeHTa/4oHopa AnA cbopa 06pasLios He Tpebyetca. ObpasLibl KPOBI NoNyyaloT
C NOMOLLBIO YTBEPXK/EHHDIX MeANLIMHCKNX MeToauK. ViccneoBatie 06pasLioB HEOGXOAMMO HauaTb cpasy nocie
nonyuenna. Mpu 3aaepxke nccnefoBaHnA 06pasLbl CelyeT XpaHuTb Npu Temnepatype 2-8°C. CBepHyBlunecs
06pas3Libl KpoBY UM 06pasLibl kposy B IATY JOMKHbI ObITb MCCNIE[OBaHbI B TeueHue 14 fHei.3 loHopcKme o6pasiibl
MOTYT 6biTb CCTIE0BaHbI BMOTb [0 UCTEUYEHUA CPOKA FoAHOCTU.4S OBpasLibl KPOBM, MONYYEHHOI U3 NanbLa,
MOXHO WCCe0BaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha CTeKse, HO ANA NPeOTBPaLLEHIA CBEPTbIBAHUA UX ClIeAYeT 6bIcTPO
CMelaTh C peareHToM.
MOArOTOBKA PEATEHTA
MoaroToska peareHTa He TpebyeTcs; peareHT UCNONb3yeTCA HeNOCPeACTBEHHO U3 dnakoHa.
NPOLEAYPA
OnucaHHble HUXKE NPoLeAYPbl OTHOCATCA TONBKO K py4yHOMy MeTofy pa6otbi. Mpu pa6ote ¢
6
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MNocraBnaembie marepuanbl
PeareHT AHTu-Kell (KEL1) MoHOKnOHanbHbI IgM (yenoseuecknit) BioClone ans nccnepoBanuii Ha crekne 1 B
npo6upke (OnmcaHne KOMNOHEHTOB CM. B pa3faene «PeareHT»)

H He B NoCTaBKK

MerTop nccneoBaHuA Ha cTekne

1. MpeameTHble cTekna

2. MuneTku Ha 50 MK

3. Manouka-annaukatop

4. HarpesaTenbHblii CTONNK C NOACBETKONM, NPeaiHa3HaueHHbIl AnA paboTbl ¢ peareHTamu 6aHKa KpoBM
MeTop nccneposanus B npo6upke

1. Mpobupku Ans o6pasuos 10 x 75 Mm unm 12 x 75 mm

2. MuneTku Ha 50 MKn

3. Uentpudyra

4. W3oToHuyeckuii pactsop, 0,85-0,9% pacTBop HaTpuA Xnopuaa
Mpouenypa nccneposanua
MeTog nccneoBaHuA Ha cTekne

1. Vicnonb3yetca LenbHaa KpoBb.

Ha npeameTHOe CTeKno nomeLwatT ofHy Kannio (npubnusutensHo 50 Mkn) peareqta AHTu-Kell BioClone.

MEPIAHWH ANAGEQPHZEQN
Evomra AvaBswpnon
EMEZHIHIH ZYMBOAQN  pootébnke 1o cUpBoAo tou Avtimpoowrou otny EE.

OmoB6¢@uilo MpooBrikn SievBuvong Tou Avtimpoowmou oty EE.

EvnuEPWUEVEG TTANPOPOPIES YIA TIVEUHATIKA SIKawpata.

Peructpanusa MH B PocagpaBHamsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

2.
3. [ ofiHy Kannio (np €NbHO 50 MKJ) LieNbHOIi KPOBU.
4. C nomoubio NanoyKn-annanKaTopa XopoLLOo NepeMellBaloT CMech KNETOK C peareHToM, OXBaTbiBas 061acTb

npn6amnsuTenbHo 20 X 40 Mm.

5. a) MNepemelunBaloT NOKauMBaHeM CTeKNa Ha HarPETOM CTONMKE 1 OLIEHUBAIOT arrloTMHaLMIO. TecTbl, B
KOTOPbIX Ha MPOTAXKEHNN ABYX MUHYT OTCYTCTBYET arrioTUHALWA, PaCCMaTPUBAIOTCA Kak OTpULIaTENbHbIE.
He cnepyet paciieHnBaTh nepudepuyeckoe BbicbixaHne obpasLia unu crycTkin prbpuHa Kak npusHakin
arrnioTMHaLMN.

6) Mpy Mcnonb3oBaHUM NPEAMETHOrO CTeKNa U KePaMMUYEeCKOil MANTKN NCCNeA0BaHIe MOXHO NPOBOANUTL Npn
KOMHaTHoi Temnepatype. Mep T Mefy no CTeKna v oLy arrnioTUHaLWI.
TecTbl, B KOTOPbIX Ha NPOTAXKEHNN TPEX MUHYT OTCYTCTBYET arriOTUHALMA, PACCMATPUBAIOTCA Kak
oTpuLaTeNbHble.

MeTop nccnegoBaHna B npobupke
. MpurotobTe 3-5% CyCneH3mio 3pUTPOLIMTOB B N30TOHUYECKOM PacTBOPE XNOpuaa HaTpuA.
. [lobaBbTe B Npo6upKy ¢ nccnefyembiM 06pasLiom ofHy Kannio (NpubnusutensHo 50 Mkn) peareHta AHTu-Kell.
. [lobaBbTe oHy Kannio (NpubnM3nTENbHO 50 MKN) KNETOYHOM CycreH3nm B Npo6upKy ¢ 06pasLiom.
. TwartenbHo nepemeluarite 1 HKyGUpyiiTe Npy KOMHATHOV TeMnepaType B TeYeHue NATA MUHYT. Mpu
HEo6X0AMMOCTY BPEMA UHKYOMPOBAHUA MOXHO YBENNYMTL MAaKCUMyM 10 30 MUHYT.
. LleHTpudyrupyitte. PekomeHgoBaHHOE LieHTpUGyrupoBaHme: npubnnsnTenbHo 15 ceKyHp co CkopocTbio 3400
06/MuH (900-1000 OLIC) nnm 1 MuHyTy co ckopocTbio 1000 06/muH (100-125 OLIC).
MPUMEYAHMUE. LieHTpudyranbHas ciuna AomkHa 6biTb MUHUMaNbHO Tpebyemoii AnA 0CaXKAeHUA SPUTPOLIMTOB
VI NOMyYEHNA YUCTOIN HA0CAA0UHON KMAKOCTU. OHO3HAYHBIE PEKOMEHAALNM N0 CKOPOCTY 1 BpEMEHI
LeHTPUdYrMpOBaHWA ANA BCEX LIEHTPUGYT OTCYTCTBYIOT; Kax/aas nabopatopua KanubpyeT cobCTBeHHoe
o6opy0BaHue 1 ONpefenseT Bpema 1 CKOPOCTb ANA AOCTUKEHNA TpebyeMoro peynibTata.
TMoAHOCTbIO pecycneHANpyiiTe KNETKN OCTOPOXHBIM nep v oueHuTe
3anuwuTe pesynbTathl.
MPUMEYAHME. Bce pe3ynbTaTbl AOMKHbI MHTEPMPETUPOBATLCA CPasy MOCNe LEeHTpUGYrupoBaHua n
pecycneHaupoBaHua.
Mpoueaypbl KOHTPONA KayecTsa
[inA onpenenexns paspyLueHna peareHTa HeO6X0ANMO NPOBECTY CEPONIOrNYeCKoe UCCIIefjoBaHMe.
lMpeanonaraemble pe3ynbTaTbi OCHOBaHbI Ha YCTaHOBEHHOI PEaKTUBHOCTY reTepo3nroTHOro (caboro)
MONOXIUTENBHOTO 11 OTPULIATENIBHOTO KOHTPOEN, KOTOPbIE BbIMONHAIOTCA KaX /bl ieHb BO BPeMA UCMONb30BaHNA.
MonoxuTenbHblii KOHTPONb- PEKOMEH/YeTCA UCMONb30BaTh 3PUTPOLIUTI, 3aBEOMO HECYLLINe aHTUreH, NPOTUB
KOTOPOrO HanpaBieHbl aHTUTeNa peareHTa.
OTpuLaTeNbHbIii KOHTPONb — PeKOMeHAYeTCA NCMONb30BaTb 3PUTPOLIUTbI, 3aBEJOMO He HeCyLlue aHTUreH,
NpOTIB KOTOPOTO HamnpaB/eHbl aHTUTeNa peareHTa.
WHTEPMPETALUA PE3YNIbTATOB
TonoxuTenbHbIi pe3ynbTat (+):  ArFIIOTUHALMA SPUTPOLUTOB ABNACTCA NONOKNTENbHBIM Pe3yNbTaToM
1 CBUZETENbCTBYET O HaNNUNM COOTBETCTBYIOLLETO aHTUTEHa.
OTpuuatenbHbiil pesynbTat (-):  OTCyTCTBUE arrioTUHALMN SPUTPOLNTOB ABNAETCA OTPULIATENbHBIM Pe3yNbTaToM
1 CBUZIETENbCTBYET 06 OTCYTCTBUN COOTBETCTBYIOW|ETO aHTUreHa.
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OrPAHMYEHUA METOAA
1. [InA nonyyeHna TOUHbIX Pe3ynbTaToB ClieyeT TIaTeNbHO COOMoAaTh pekomeHaLm pasaenos «Mpoueaypa
nccnefoBanuaA» 1 «VHTepnpetawLna pesynbTatos». Kaxaas nabopatopus AomkHa pacnonaratb Nporpammon
AnA 0By4eHVA NepcoHana NpaBubHON PaboTe C NPOAYKTOM.
2. Ecnv o6pasel| copepuT filoGble NOCTOPOHHIE BELLECTBA, Takue Kak CBOGOAHIi reMornoouH, iunuas
WM 6ENOK B BLICOKNX KOHLIEHTPALMAX, PEKOMEH/IYETCA OTMBITb U PeCyCneHAMpOBaTh SpUTPOLIMTbI B
usnonornyeckom pacreope.
3. CTapble 5pUTPOLUTHI MOTYT 06naaaTh Gonee CNaboit PeaKTUBHOCTHIO, YeM CBEXME KNETKM.
OMWOAEMbIE PE3YJIbTATbI*
B KnuHUuecknx nccnefoBaHnAX pesynbTaTbl TANMPOBAHWA KPOBU JOHOPOB W NaLMEHTOB, NOJTyYeHHble C
ncnonb3osaHnem pearenta Autu-Kell (KEL1) MoHoknoHanbHbii IgM (yenoseueckuii) BioClone, cpasHusany ¢
pe3ynbTaTamu, NONy4eHHbIMYI C MCNONb30BaHWeM npefpbiayLeil peuentypbl AHTu-Kell BioClone. ccneposaHo 640
06pasLioB Ha cTekne 1 546 06pasLoB - B NPo6upKe. Pe3ynbTatbl onpeAeneHus rpynmbl KPOBY C peareHToM AHTU-
Kell coBnanu ana 100% uccneaoBaHHbIX 06pasLioB.
lpoLeHT coBnajeHna yKasblBaeT TONbKO Ha CTeneHb CXOACTBA MeX/ly 1BYMA METOZiaMI 1 He onpefiensaeT, Kakon
UMEHHO MeTO/ NO3BONAET NONYYaTb NPaBusibHbIE pe3ynbTaThl.
*Heony6nukoBaHHble AaHHble Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CNELNOUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN*
PeareHT AHTu-Kell (KEL1) MoHOKnOHanbHbIN IgM (yenoseuecknit) BioClone npu cobniofeHnn pekomeHaaumii
110 MCMOMb30BaHMI0 CNOCOGCTBOBAN CMIELUGUIECKOI arrIOTUHALIM SPUTPOLITOB YeNoBeKa, CoaepXKalLnxX
COOTBETCTBYIOLIIA AHTUEH.
*Heony6nukoBaHHble AaHHble Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

0B30P U3MEHEHUI
Paspen Pepakuua
YCJI0BHbIE OBO3HAYEHUNA [Nlo6aBneH cmBon npepcTtasutens B EC.

06opoTHas cTpaHMua [Nob6aenex anpec npepcrasutens s EC.

O6HoBNEHa MHdOPMaLUA 06 aBTOPCKNX NpaBax.
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KEY T0 SYMBOLS / LEGENDE DES SYMBOLES / SYMBOL-LEGENDE / CLAVE DE LOS
SIMBOLOS / LEGENDA DEI SIMBOLI/ SIMBOLOGIA / FORKLARING TIL SYMBOLER /
EMEZHIHEH £YMBOAQN / FORKLARING TILL SYMBOLERNA /YC/10BHbIE O603HA4EHUS

The following symbols may have been used in the labeling of this product. / Les symboles
suivants ont pu étre utilisés pour étiqueter ce produit. / Es ist mdglich, dass die folgenden
Symbole bei der Etikettierung dieses Produktes verwendet wurden. / Los siguientes
simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto. / Nelle
etichette di questo prodotto possono essere stati utilizzati i simboli seguenti. /

Os seguintes simbolos podem ter sido utilizados no rétulo deste produto. / Felgende
symboler kan veere anvendt ved meerkningen af dette produkt. / Ta ak6houBa cupBoAa
gvdxétal va éxouv xpnatponolnei otn orjpaven autou Tou mipoiovroc. / Foljande symboler
kanha anvénts vid markningen av denna produkt. / [lna MapKkpoBKin faHHOTO NPOAyKTa
1CNONb3YI0TCA ClIeAyIoLNe CUMBOIbI.

Wichtig: Siehe Gebrauchsanweisung / Atencion: Ver las instrucciones de uso/
Attenzione: Vedi le istruzioni per I'uso / Atengao: Consulte as instrugdes de utilizagao /
0bs.: Se brugsanvisning / [poooxri: BAémete odnyie¢ xprions / Obs! Se bruksanvisningen /
BHUMaHNE: CM. UHCTPYKLNM 110 MPUMEHEHNIO

Dﬂ Attention: See instructions for use / Attention : Se référer aux instructions d'utilisation /
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Anti-Kell (KEL1) Monoclonal
IgM (human)

BioClone®

For Slide and Tube Tests

Product Code: 713129

Ortho-Clinical Diagnostics

1500 Boulevard Sébastien Brant
B.P. 30335

67411 lllkirch

CEDEX, France

Manufactured for / Fabriqué pour / Hergestellt fiir / Fabricado para / Prodotto per /
Fabricado para / Fremstillet for / Kataokevdotnke ywa / Tillverkad fér / MpousseaeHo ansa:

Ortho-Clinical Diagnostics

Felindre Meadows
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Bridgend

CF355PZ

United Kingdom
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Fabricado por / Fremstillet af / Kataokeudotnke ané / Tillverkad av / NMpon3ssogutens:
Millipore (UK) Ltd.

Fleming Road

Kirkton Campus

Livingston

EH54 7BN

United Kingdom
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MHpopmauumsa o daiine Ortho

[aTta KOHTPONbLHOrO yTBEpKAeHHOoro danna konum: 00

[ata yTBepxaeHHoro ¢aina paspaboTkM ynakoBku: He npumeHnmo

[un3anHep, KoTopbln NepBblii co3gan dann: Kum AeMaona (KD)

[un3anHep, KOTOPbIN NOCNeaHUIA BHOCUA n3meHeHuns B dann: KeHagenc PexwTaliHep (CR)
[ata BHeceHuMs nocnegHero nsmeHenus B ¢ann: 18.07.19

MepecmoTp aAnsaliHepa: 23.07.19.KD

(ToNbKO NPOEKT M 3anpoLleHHble U3MEHEHUs)

Pasmepbl, yKasaHHble B cneundukaymm: 400 mm x 640 mm

LLBeT, yka3aHHbIM B cneymduKaLmMmn NpoLLeCCOB U MaTepmanos: YepHbliit

11.07.19 CR ucnonb3osan yTBEPKAEHHbIM 0KyMeHT P1110d ana BHeceHWA NonpaBoK, OTMEYEHHbIX B
PDF-¢aine Ckotrom X (SH) ansa npoekrta bpeKkcut.

02.07.19 CR go6aBun A3bIkK M3 NporpaMmmHoiM Tabaumubl nepesoaos oT SH. BHec nsmeHeHuA B
COOTBETCTBMMU C 3amedaHnamm KD.

18.07.19 CR pob6aBun A0NO/IHUTE/IbHbIE A3bIKM U3 NpOrpamMmmHoin Tabanubl nepesoaos ot LM n SH.
18.07.19 CR BHeC U3MeHEHMA B COOTBETCTBMM C peaakunen KD.

23.07.19: KD o6HoBUA A0 60Jsiee HOBOro BEPTUKA/IbHOIO HanpaBs/iIeHUsA, OTKOPPEKTUPOBA BapuaHT
CNOXKeHuA U noanucan.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Rhesus Reagent Control
BioClone®

Koa npoaykra: 6902042

NPEAHA3HAYEHHOE NPUMEHEHUE

KoHTponbHbIN peareHT ana peareHta Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone ana TtectoB Ha npeameTHOM
CTeK/1e U B Npobupke

ana AUArHOCTUYECKOTO MCMO/Ib30OBAHKA IN VITRO

KPATKUE CBEOEHUA N NOACHEHUE

[aHHbIV peareHT pa3paboTaH ANnA onpeaeneHnsa NOKHOMOMOKUTENbHbIX Pe3yNbTaTOB, KOTOpble MOTyT
6bITb MONy4YeHbl MPU UCMONb30BaHUKM peareHTa Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone pgns TectoB Ha
npegMeTHOM CTeKNe U B Npobupke. Jliobble peakumm, NPUCYTCTBYOLWME NPU UCNOAb30BAaHUM KOHTPOAA
Rhesus Reagent Control BioClone, aHHYyAnpytOT pe3ynbTaTbl, NOAYyYE€HHbIE C TOMOLLbIO peareHTa Anti-D.

NPUHLUMMN NPOLIEAYPbI

Mpoueaypbl, UCMOAb3yeMble C 3STUM peareHTOM, OCHOBaHbl Ha NpuHUMNE arralTUHauMM. HopmaibHble
yesioBeYeCKMUe 3PUTPOLUTDLI, UMEIOLLME aHTUIeHbl, BYAyT arrIl0TUHNPOBATLCA B NPUCYTCTBUKN aHTUTEN],
HanpaB/EHHOrO Ha cneunduyeckuini aHTureH. lNpuW OTCYTCTBMM aHTUTENA, 3PUTPOUMUTHI He byayT
arrNtoTMHUPOBATLCA. KOHTPO/IbHBIN peareHT COAEPKUT BCE KOMMOHEHTbI PeareHTa, Kpome aHTuUTeNa,
Takum 06pasom, NoayYeHME MOOKUTENBHOIO PesyabTaTta NPy UCNONb30BaHUW KOHTPOAS aHHYAUpYeT
pe3ynbTaTbl TECTA, NOJIYYEHHbIE C MOMOLLbIO peareHTa.

PEATEHT

Rhesus Reagent Control BioClone coaepuT KoHcepBaHTbl 0,1% (macca/obbem) asnga Hatpua u 0,02%
MbIWbAKOBUCTOKMUC/IOFO HaTPUA W TaKoM e pasbasBuTenb, uto M peareHT Anti-D (RH1) IgM + IgG
BioClone ans TecToB Ha NpeAMETHOM CTEK/IE U B NPOBUPKe, KpoMe crneunduyecknx aHTUTen.
NPEAYNPEXAEHUE: CopepXuT asua, HatpuA. A3up, HaTpua MOXKeET BCTYnaTb B pPeakuui co
CBUHLOBbIMM U MegHbiIMU Tpybamu, obpasyAa B3pbiBOONacCHbI asug metanna. MNpu ytuamsauum
npomoiite 601bLIMM KOIMYECTBOM BOAbI, YTO6bl NPeAOTBPaTUTb HAaKOMJIEHWE a3uA0B.

TPEBOBAHUA K XPAHEHUIO

XpaHuTb npm Temnepatype ot 2 go 8 ° C.

Mpu UCNONb30BaHMM MOKET Haxo4MTCA NPU KOMHaTHOM Temnepatype (ot 15 go 30° C).
3aKpblBaliTe KPbILWKON, EC/IM He UCNOJIb3yeTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. ObpawanTecb Co BCEWM KPOBbIO M MaTepUasaMM, KOHTAaKTUPYIOLWMMKN C KPOBbIO, KaK ecin bl OHM
MOT/IM NepefaBaTb MHOEKUMOHHbIe BO3byauTenu. PekomeHayeTtca paboTaTb C KPOBbIO M MaTepuanamm,
KOHTaKTMPYIOWMMM C KPOBbIO, MCMO/b3YA YTBEPKAEHHbIE HaaNexalme N1abopaTopHble NPaKTUKK. *

2. HeKoTopble KOMMOHEHTbI MOTYT PAaCCMATPMBATBLCA KaK ONacHble AW NOTEHUMANbHO MHPEKLMOHHbIE
oTXo4bl. YTUAM3MPYNTE BCE MaATepuanbl B COOTBETCTBUM C  AEUCTBYIOWMMU  HOPMaMu U
3aKOHOATe/IbHbIMM aKTamu. 2

3. HekoTopble KOMMOHEHTbI MOFYT COAEPKATb OMaCHble XMMWYECKME BelecTBa (Hanpumep, asug
HaTpwua). Obpatutech K Macnopty 6e3onacHocTM (SDS), KOTOPbLIA MOMKHO MOAYYUTb B KOMMNaHuK Ortho-
Clinical Diagnostics, Inc. gna yToyHeHMA 4ONOAHUTENBHON MHOPMALU.

4. UcxopHbli matepuan, 3 Kotoporo bbia NoslyyeH AaHHbIA NPOAYKT, Obln UCCef0BaH B COOTBETCTBUM
c TpeboBaHnaMmn FDA (YnpaBneHwe MO KOHTPO/O KayecTBa MNULLEBbLIX MPOAYKTOB W NEKapPCTBEHHbIX
npenapatoB CLUA) u 6bin1 NpU3HaH OTPULATENIbHBIM HA NpegMeT Ha/MYMA NMOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa
BMpyca renatuta B (HBsAg) u aHTuTen K renatuty C (BIC), a TakKe BMpyca UMMyHoZedbULMTa YenoBeKa
™mn 1 (BMY-1) u TMn 2 (BUY-2). HM oauH meToa He MOMKeT AaTb MOJIHOW rapaHTUK, YTO MPOAYKT,
NOJlyYeHHbIN U3 KPOBM YEIOBEKA, HE COAEPHKUT MHDEKLMOHHbIX BO3byanTenei.
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5. He nunetupyitTe AaHHbIA peareHT NPy NOMOLLM PTa, MOCKOJ/IbKY OH MOMKET COAepKaTb NOTEHLMANbHO
MHOPEKUMOHHbIE MaTepuansbl.

6. HeHagnexKawme ycnosumaA XpaHeHUs OTPULATENbHO BAUAIOT HAa XapPaKTEPUCTUKM NPOAYKTA.

7. He ucnonb3yiTte peareHT Noc/ae UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOIO Ha STUKETKE.

8. MyTHOCTb MOXKeT ObiTb MPU3HAKOM MWMKPOOBHOro 3arpsasHeHua. [na ycTaHoBneHua ¢akTa nopum
peareHTa HE06X04MMO CEPONOTNYECKOE TECTUPOBAHME.

9. 3arpsasHeHHble 06pasLbl KPOBU U/MAM AONONHUTE/IbHbIE MATepuasbl, UCMONb3yeMble B OMMUCAHHbIX
npoueaypax, MOryT BHECTM MOMEXM B Pe3y/IbTaTbl UCMbITAHWUNA.

10. OwmnboYHble pe3yabTaTbl MOryT HbiTb NONYYEHbl BCAEACTBME HEMPABUALHOM TEXHUKM BbINOJHEHUS
Ntoboro gMarHOCTMYECKOro TecTa.

11. PeKomeHAyeTCcA UCNOb30BaTb LLEHTPUDYTY C YCTPOINCTBOM BOKMPOBKUN KPbILLKK.

12. YpesmepHoe UeHTPUYrMPOBaAHME, TO €CTb MNPUAOXKEHME CWUA, MPEBbLIWAWMX HeobXoaMMbIN
MWHUMYM, 3aCTaBAfAeT KAETKM MpuaMnaTb KO gHYy NpobupKM, TaK 4YTO HEOBXOAMMO 3HepruyHoe
nepemeLLMBaHMe, NpeXAe YemM OHW MOTYT ObITb pecycneHgMpoBaHbl. Bo Bpems Takoro B3banTbiBaHMA
cnabas arrnioTUHALMA MOXKET AMCNEPrMpPoBaTbCA, NPUBOAA K BUAMMOCTU OTCYTCTBUA MOSIOMKUTENBbHOM
peakumn. HepgoctatouHoe LeHTpudyrmposaHme, TO eCTb OTCYTCTBUE MPUIOKEHUA CUAbI, Heobxoanmon
ONA TOro, 4YTobbl KNEeTKn 0bpas3oBasn «MJIOTHbIA OCaAOK» M MPO3PAYHY0 HaZOCAA0YHYIO XKUAKOCTb,
MOXKET NPUBECTMU K C1aboi Unm oTpmuaTeIbHON peakLmu.

OTBOP U NOATOTOBKA OBPA3LL0OB

He TpebyeTtcsa cneumanbHOM NOArOTOBKM NauMeHTa/aoHopa nepeg otbopom obpasua. KpoBb A0NKHA
6bITb OTOBPaHa C NOMOLLBIO YTBEPKAEHHbIX MEANUMHCKMX MeToaoB. MNocne otbopa 06pasLbl AONKHbI
6bITb MCCNEeAOBaHbI KAaK MOXKHO CKopee. B ciiyyae 3aaepiKKku TecTMpoBaHUA 0bpasupl cieayeT XpaHuTb
npu Temnepatype ot 2 go 8 ° C. KpoBb, oTobpaHHasA B renapuH, A01KHa 6biTb MCCNEA0BaAHA B TeYEHUE
ABYX AHel. KoaryanpoBaHHble 06pasubl UAM KpoBb, OTOBpaHHasA B HaTpui uutpat uam SATA fonkHa
6bITb MCCiedoBaHa B TedeHue 14 aHei. 3 [loHOpPCKas KpOBb MOXeT 6biTb McCCiefoBaHa A0 AaThl
MCTEYEHMA CPOKa rogHocT. *° KpoBb, B3ATan U3 nNanbua MOXeT 6biTb UcCneaoBaHa HENOCPeACTBEHHO
MeTOAOM «Ha NpPeAMeTHOM CTeK/ae», HO BO u3bexkaHue CBepTbiBaHWUA, KPOBb OTOBpaHHas AaHHbIM
cnocobom foKHa BbITb BbICTPO CMELLaHa C peareHTom.

NMNOArOTOBKA PEATEHTA
MoaroToBKa peareHTa He TpebyeTca; MCNO/b30BaTb HEMOCPEACTBEHHO M3 (aKoHa.

NPOLIEAYPA

Mpoueaypa, YyKasaHHaAa HWKe, npeAHasHaueHa TONbKO ANA TecTUpoBaHUA BpyuHylo. [pu
MCNo/b30BaHUM aBTOMATUUYECKUX NpubopoB creayitTe npoueaypam, NpUBEAEHHbIM B PYKOBOACTBE
onepartopa, npeaocTaBNeHHOM npoussBoguTenem ycrpoiictea. Jlabopatopun [0MKHbI CneaosaTb
CBOMM YTBEPXKAEHHbIM Npoueaypam Banuaaumm, 4tobbl NPOoAEMOHCTPUPOBATL COBMECTUMOCTb 3TOr0
NpPoAYKTa C aBTOMaTU3UPOBAHHbIMM CUCTEMAMM.

MpepocTaBneHHble maTepuanbl
Rhesus Reagent Control BioClone
(ana yTouHeHMA nHopmaLmm 06 onMcaHMM KOMMNOHEHTA, CMOTPUTE pasgen «PeareHT»)

Heobxoaumblie, HO He NpeAoCTaBAeHHble MaTepuanbl

MeToa «Ha npeaMeTHOM CTeKkne»

1. PeareHT Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone ans TectoB Ha NpeAMETHOM CTeK/ie 1 B Npobupke
2. MpeameTHbIe cTeKNa

3. NMuneTkuW, NpeaHa3HaYeHHble ANA A03UMPOBAHMA NPUBAM3UTENbHO 50 MKA

4. Mano4yku-annamKaTopsl

Mertop, «B npobupKe» n metog «Henpamoit aHTurnobynuHosblii (weak D) Tect».
1. PeareHT Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone ana TectoB Ha NpeAMEeTHOM CTeK/1e U B Npobupke
2. TectoBble Npobupkm, 10 x 75 mm nnmn 12 x 75 mm
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3. NMuneTkM, NpeaHa3HaYeHHble ANA A403MPOBAHNA NPUBAM3UTENbHO 50 MKA

4. UeHTpudyra

5. Nnky6atop, 37°

6. NI3oToHMYecKnit pusnonormyeckmnin pacrteop, 0,85-0,9% xnopumaa HaTpus

7. AHTUYeNnoBeYeCKMin rNobynH, cogepKalmii aHTU-1gG (Takon Kak Anti-1gG, -C3d;
nonncneundudeckmin BioClone® nnm ORTHO® Anti-IgG)

8. AHTUTNOBYNMHOBbIE KOHTPO/bHbIE KNeTKu (Takme kak ORTHO Coombs Control)

Mpoueaypa TecTMpoBaHUA
Cmotpute Paspen «lMpoueaypa TeCTMPOBaHUA» B MHCTPYKUMM MO UCMONAb30BaHWUIO peareHTa Anti-D
(RH1) IgM + 1gG BioClone a4 TeCTOB Ha NpPeAMETHOM CTeK/1e U B MTpobupKe.

MpoueAypbl KOHTPONA KayecTBa
PeareHT Rhesus Reagent Control BioClone goi»KeH oueHMBATbCA, KAaK KOMMOHEHT TECTOBOro MeToa, B
COOTBETCTBMU C YTBEPKAEHHBIMU NPOrpaMmMaMm KOHTPONA KayecTsa.

MUHTEPNPETALUA PE3Y/IbTATOB

1. Ans npusHaHWA SEACTBUTENIbHOCTM MOJIOKUTEIbHOTO pe3ysibTaTa TecTa C UCMO/Ib30BaHUMEM peareHTa
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone pgns TectoB Ha NpeaAMETHOM CTeKne M B Npobupke, TecTbl C
ncnonb3oBaHnem peareHTa Rhesus Reagent Control BioClone go/ixKHbl AaTb OTpULATENbHbIN pesyabTaT
Ha arrntTUMHaLMIO.

OrPAHUYEHUA NPOLEAYPDI

1. Mpoueaypa MCNbITaHWIA U UHTEPMNPETAUMA PE3YbTaTOB AO0/KHbI TWATENbHO cObAOAATLCA, YTOObI
obecneunTb TOYHOCTb Pe3ynbTaToB TECTUPOBaAHUA. B Kaxaolh nabopatopmm A0NKHA ObITb NPOrpamma,
KoTopasa byaeT obyyaTb NepcoHan NPaBUAbLHOMY UCNOb30BaHMIO U 0BPALLEHMIO C MPOAYKTOM.

2. PeareHT Rhesus Reagent Control BioClone sBnseTtcs KoHTponem ans peareHTa Anti-D (RH1) IgM + 1gG
BioClone ansa TecToB Ha NpegMeTHOM CTEK/E U B NPOBUPKE N HE MOXKET C/IYXKUTb YA0BNETBOPUTE/IbHBIM
KOHTPO/IEM A1 peareHTOB APYrux U3rotosuTenen.

3. [aHHbI peareHT He JO/XKEH UCMOb30BATbCA B KAaUeCcTBe YCUMBAOLWLEN cpesbl ANA BbIABAEHUA UK
onpeaeseHnsa aHTuTena.

4. Ecnn n3BecTHO MaM BUAHO, YTO B 06pa3Le coaepkaTca Kakme-nMbo mellaoLLme BeLLecTBa, Takme Kak
cBO6OAHbBIN reMmornobuH, IMNUAbLI UAN BbICOKME YPOBHU Besika, peKOMeHAYeTCA OTMbITb SPUTPOLMUTbI U
pecycneHAMpPOBaTb UX B U3NONOrMYECKOM pPacTBope.

CNEUNDPUYECKMNE PABOYUE XAPAKTEPUCTUKM *

PeareHT Rhesus Reagent Control BioClone onpegenut CNoOHTaHHYK arritOTUHALMIO 3PUTPOLMTOB,
KOTOpas CTAHeT MPUYMHON NOJYYEHWUA JIONKHOTMOJOKUTE/IbHLIX PE3YNbTaTOB TECTA C UCMO/Ib30BAHWEM
peareHTa Anti-D (RH1) I1gG + IgM BioClone ana TectoB Ha NpeAMETHOM CTEK/1e U B Npobupke.

* [laHHble XpaHATCA B AOKyMeHTax KomnaHuu Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

PE3IOME Y NEPECMOTPbDI

Paspen Mepecmotp
PACLLUOGPOBKA CUMBOJIOB [obasneH cumson MNpeacrasutens EC.
MocneaHAa ctpaHuua JOob6asneH agpec Mpeacrasutena EC.

O6HoBneHa HPopMauma 06 aBTOpCKOM npase.

JNUTEPATYPA

1. Laboratory biosafety manual. 2nd ed. World Health Organization, Avenue Appia 20, 1211 Geneva 27
Switzerland, 1993.

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.

3. Westhoff CM, Sipherd BD, Toalson LD. Red cell antigen stability in K3EDTA. Immunohematology
1993;9:109-111.
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4. Snyder EL, Hezzey A, Joyner R, Davisson W, Buchholz DH. Stability of red cell antigens during
prolonged storage in citrate-phosphate-dextrose and a new preservative solution. Transfusion 1983;
23:165-166.

5. Snyder EL, Hedberg SL, Napychank PA, Roberts C, Kagen L, Aster RA, Quinlan A, Strucaly A, Buchholz
DH. Stability of red cell antigens and plasma coagulation factors stored in a non-diethylhexyl phthalate-
plasticized container. Transfusion 1993; 33:515-519.

CNOBAPb CMMBOJ10B
YKaszaHHble HUXKe CMMBOJIbI MOTYT BbITb MCNO/Ib30BaHbI NPY MAaPKMPOBKE 3TOr0 NPOAYKTA.

jﬂ BHuUmaHue: CMmoTpuTe MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO

LOT Koga cepuum

g Mcnonb3osatb / [lata uctedeHusa cpoka rogHoctu (MT-MM-a4)

I
l’ TemnepaTypHble OrpaHUYEHUs NPU XPaHEHUMU
x"Cs

IVD [AunarHocTnyeckoe MeAMLMHCKOE YCTPOICTBO in Vitro

d Mpoussogutens

REF KaTanoHblii Homep

IToW CTOPOHOW BBEPX

_Egm YnonHOMOUYeHHbIM npeacTasuTenb B EBponelickom Coobliectse
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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 usmg enzyme- treated ceIIs may be used in parallel with the same cells untreated for
detection and identifi 1 of cli ly ar

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 MTB 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

. Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents. Itis

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

practices.!

Some components may be consmered as hazardous or potemlally infectious waste. Dispose of all

materials according to applicabl lines and regul

Do not pipette this reagent by mouth.

Improper storage conditions will adversely affect product performance.

Do not use reagent beyond its labeled expiration date.

Turbidity may indicate microbial contamination. Serologic testing is necessary to recognize reagent

deterioration.

Contaminated blood speci and/or suppl tary materials used in the procedure described may

interfere with test results.

Erroneous results may be obtained due to improper technique in performing any diagnostic test.

Use of a centrifuge with a lid-locking device is recommended.

. 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.

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

. 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.
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PROCEDURE
The procedure identified helnw is for manual lesnng only. When using automated instruments, follow the

d that are |n lhe p 's manual p by the de ce manufacturer. Laboratories
must follow their pp d to bility 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. Testtubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
2. Pipette designed to deliver approxi ly 50 pL
3. Centrifuge
4. Incubator, 37 °C
5. Isotonic saline
Test Procedure
. 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.
Label an appropriate number of test tubes.
Add 2 drops of serum or plasma (approximately 100 pL) to each test tube.
Add 1 drop (approximately 50 pL) of the reagent red blood cells to the labeled test tubes, and 1 drop
(approximately 50 pL) of the patient’s red blood cell suspension to the auto control tube.
Add 2 drops of BROMELIN MT6 to all tubes.
. Mix and incubate at 37 °C for 5 to 15 minutes.
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 at lutinins may be d 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 ind dent test method. Twenty-nine
reportedly antibody-negative samples gave expected negative results. One reportedly antibody-negative
sample demonstrated a cold agglutinin in BROMELIN MTB6 tests, but negative results with untreated cells.
Antibody Positive Specimen Distribution:
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* 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 I'identification des anticorps du systéme de groupe sanguin Rh.

POUR USAGE IN VITRO

RESUME 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 I'état pathologique.

Les enzymes peuvent étre utilisées pour modifier certains composants membranaires des hématies, pour

améliorer ou diminuer la réactivité d'anticorps spécifiques vis a vis de leurs antigénes respectifs Des

méthodes utilisant des hématies traitées par une enzyme sont utilisées en parallele avec les mémes hématies
non traitées pour la d ion et I'identification d’anticorps clini

PRINCIPE DE LA METHODE

Une hémolyse ou une agglutination en présence du plasma ou du sérum a tester indique la présence d’un ou

de plusieurs anticorps dirigés contre I'antigéne ou les antigénes présent(s) sur les hématies tests.

REACTIF

La solution ORTHO BROMELIN MT6 est composée de I'enzyme protéolytique Broméline qui provient de

I'ananas. Le réactif contient du sulfate de néomycine a 0,01 % et du benzoate de sodium a 0,1 % comme

agents de conservation.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver entre 2 °C et 8 °C aprés 'ouverture.

Pendant leur utilisation, il est possible de laisser les réactifs a température ambiante (15 °C & 30 °C).

Reboucher les flacons lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Ne pas congeler.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
1. Manipuler tout produit sanguin et matériel en contact avec le sang comme étant potentiellement

infectieux. Ils doivent étre manipulés conformément aux régles établies par les Bonnes pratiques de

laboratoire.!

Certains p peuvent étre idérés comme des déchets dangereux ou pmentlellement

infectieux. Jeter tous les produits conformément aux r 1s et ré 1S en vigueur

concernant 'élimination des déchets.

Ne pas pipeter ce réactif a la bouche.

Des conditions de conservation incorrectes affecteront les performances du produit.

Ne pas utiliser le réactif au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Un aspect trouble peut étre le signe d'une contamination microbienne. Des examens sérologiques sont

nécessaires pour déterminer la détérioration du réactif.

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.

L'application de techniques inappropriées lors de la réalisation de tests diagnostiques peut se traduire par

des résultats erronés.

. Il est conseillé d’utiliser une centrifugeuse équipée d’un dispositif de verrouillage du couvercle.

Une centrifugation excessive, d'une force supérieure au minimum requis, fait adhérer les cellules au fond

du tube a essai, celui-ci devant étre ensuite agité énergiq pour que les hématies se remettent en

suspensmn Cette agnatmn risque de provoquer la dispersion des hématies faiblement agglutinées et, par
la g d’une réaction I positive. Une centrifugation insuffisante, d'une force
mfeneure a celle requise pour former un culot d’'hématies avec un surnageant clair, risque de produire une
réaction affaiblie ou faussement négative.

. Les méthodes utilisant les enzymes ne sont pas concues pour fournir des informations complétes
concernant la présence et I'identité de tous les anticorps de groupe sanguin possibles.

. Les tests sérologiques effectués avec des hématies traitées a la Broméline pour I'identification des
anticorps de groupe sanguin doivent étre considérés comme des tests supplémentaires et ne doivent pas
étre utilisés comme unique moyen pour I'identification des anticorps.

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

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Aucune préparation particuliére du patient ou du donneur n’est nécessaire avam le prelevement des

échantillons. Le prélevement sanguin doit étre effectué selon les tect Des

échantillons de sérum ou de plasma peuvent étre utilisés. Les échantillons doivent atre testes dés que possible
apres le prélevement. Sile test doit étre différé, les échantillons peuvent étre conservés a des températures
comprises entre 2 °C et 8 °C.

PREPARATION DES REACTIFS

Aucune préparation du réactif n’est nécessaire; utiliser le réactif tel quel, directement a partir du flacon.

MODE OPERATOIRE
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Lep le décrit ci-d est uni destiné a une utilisation manuelle. En cas d'utilisation
d’ suivre les procé éconisées dans le manuel d'utilisation fourni par le fabricant du
matériel. Les Iahoratmres doivent sulvre leurs procéds de internes app ées pour dé

la compatibilité de ce produit avec d'autres méthodes de test qu'elles soient manuelles ou automatiques.
Matériel fourni
ORTHO BROMELIN MT6
(Se référer a la section « Réactifs » pour la description des composants)
Matériel nécessaire mais non fourni

1. Tubes a essai de 10 x 75 mm ou de 12 x 75 mm

2. Pipette capable de délivrer environ 50 pL.

3. Centrifugeuse

4. Incubateur, 37 °C

5. Solution saline isotonique
Protocole de test
. Les hématies tests pour le dépistage ou I'identification sont prétes a I'emploi. Le cas échéant, préparer une
suspension d’hématies entre 3 % et 5 % dans une solution saline isotonique, a partir de I'échantillon du
patient pour un autocontrole.
Etiqueter le nombre approprié de tubes a essai.
Ajouter 2 gouttes de sérum ou de plasma (environ 100 L) dans chaque tube a essai.
. Ajouter une goutte (environ 50 pL) d’hématies tests dans les tubes identifiés et 1 goutte (environ 50 pL) de
la suspension d’hématies du patient dans le tube d’autocontrdle.
Ajouter 2 gouttes de BROMELIN MT6 dans tous les tubes.
Bien mélanger et incuber a 37 °C pendant 5 a 15 minutes.
Centrifuger les tubes et rechercher une éventuelle hémolyse dans le surnageant. Une hémolyse compléte
exclut tout autre test et doit &tre interprétée comme un résultat positif. En cas d’hémolyse partielle, noter le
résultat et passer a I'étape 8.
Centrifugation conseillée : Environ 15 secondes & 3400 tours/minute (900 & 1000 g) ou 1 minute &
1000 tours/minute (100 & 125 g).
REMARQUE : |a force centrifuge appliquée aux mélanges hématies/réactif dojit correspondre a la force
minimum requlse pourformer un culot d’hématies avec un surnageant clair. Etant donnée la grande variété
des centrif il estimpossible de recc 1der une vitesse ou une durée preclse de centrifugation;
chaque laboratoire doit étalonner son propre matériel et déterminer la durée requise, a une vitesse
donnée, pour obtenir le résultat souhaité.
Agiter doucement le tube pour remettre les hématies en suspension et procéder i
lecture de I'agglutination.
Contréle 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 contréle.
INTERPRETATION DES RESULTATS
Il estimpossible 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 I'anticorps n’est pas évidente, d'autres tests peuvent étre nécessaires. Un autocontrdle positif
indique la présence d'un anticorps dirigé contre les hématies de I'échantillon du patient.
LIMITES DE LA METHODE

1. Il est essentiel de suivre rigoureusement les instructions des sections « Protocole de test » et
« Interprétation des résultats » pour garantir I'exactitude des résultats des tests. Chaque laboratoire doit
avoir en place un programme de formation de son personnel adapté pour garantir I'utilisation et la
manipulation correctes du produit.
Les résultats des tests des autoagglutinines chaudes ou froides peuvent étre amplifiés avec des hématies
traitées par une enzyme.
On peut observer une agglutination lorsque les échantillons testés contiennent des agglutinines dirigées
contre les hématies traitées a la Broméline contenant I'autocontrdle.
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RESULTATS 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 ind d Vingt: f illons rapportés négatifs pour les
anticorps ont donné les résultats négatifs attendus. Un echannllnn 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
c
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* Données disponibles aupres d'Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
PERFORMANCES ET SPECIFICITE

Conservés dans les conditions préconisées et utilisés conformément a la méthode décrite a la section
« Protocole de test », ce réactif renforce la réactivité d’anticorps du systeme Rhésus avec les antigenes
correspondant a leur spécificité.

RESUME DES REVISIONS
Section Révision
LEGENDE DES SYMBOLES  Ajout du symbole du représentant pour la CE.

Verso Ajout de I'adresse du représentant pour la CE.
Mise a jour des informations relatives aux droits d'auteur.

ORTHO® BROMELIN MT6
Artikelnummer: 955002

ZWECKBESTIMMUNG

Verstérkerlosung zum Einsatz beim Nachweis und/ oder der Identifizierung von Rh-Antikdrpern des

Blutgruppensystems.

In-vitro-Diagnostikum

ZUSAMMENFASSENDE ERLAUTERUNG

Nachwels und Ident|f|2|erung von irreguldren Blutgruppenantikérpern sind wichtig, um eine optimale

Verl rolle bei Tr Schwangerschaften und Krankheiten zu gewéhrleisten. Enzyme kdnnen

zur Modifizierung bestimmter Bereiche der Erythrozytenmembran und damit zur ErhGhung bzw. Verringerung

der Reaktivitat spezifischer Antikérper mit deren Antigenen verwendet werden. Methoden, die

enzymbehandelte Zellen verwenden, kénnen parallel zu denselben unbehandelten Zellen zum Nachweis und

zur ldentifizierung medizinisch signifikanter Antikérper eingesetzt werden.

PRINZIP DES VERFAHRENS

Die Hamolyse oder Agglutination der Testerythrozyten weist auf das Vorliegen eines bzw. mehrerer gegen das

oder die Antigen(e) auf den Testerythrozyten gerichteten Antikdrper in dem getestetem Serum oder Plasma hin.

REAGENZ

Die ORTHO BROMELIN MT6 —Losung besteht aus dem proteolytischen Enzym Bromelin, das aus

Ananaspflanzen gewonnen wird. Das Reagenz enthilt die Konservierungsmittel 0,01 % Neomycinsulfat und

0,1 % Natriumbenzoat.

LAGERUNG

Nach dem Offnen bei 28 °C lagern.

Kann wéhrend des Gebrauchs bei R:

Nach Gebrauch wieder verschlieRen.

Nicht einfrieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Blut und mit Blut in Beriihrung kommende Materialien sind als potenziell Infektionserreger iibertragende

Substanzen zu behandeln. Es wird empfohlen, Blut und mit Blut in Beriihrung kommende Materialien nach

MaRBgabe der geltenden Guten Laborpraxis zu behandeln.!

Einzelne Bestandteile sind u. U. als Sondermiill bzw. potenziell infektiGse Materialien zu behandeln.

Entsorgen Sie alle Materialien geltenden Richtlinien und Bestimmungen entsprechend. 2

Dieses Reagenz nicht mit dem Mund pipettieren.

U hgeméBe Lagerungsbedi 1gen beeintréchtigen die Leistung des Produkts.

Verwenden Sie das Reagenz nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Ven‘al\sdalum

Triibung kann auf mikrobielle Kontamination | . Serol he Tests sind , um einen

Abbau der Reagenzien festzustellen.

Kontaminierte Blutproben und/oder in den Tests verwendete Hilfsmaterialien kénnen die Testergebnisse

beeintréchtigen.

Wie bei allen In-vitro-Diagnostika kann unsachgema[&e Handhabung zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Die Verwendung einer Zentrifuge mit Deckelverr lung wird emp

Eine zu starke Zentrifugation, bei der groRere als die minimal nétigen Kraﬂe aufgewandt werden, bewirkt

ein Festhaften der Zellen am Boden des Reagenzglases, so dass zu deren Resuspension kréftiges

Schwenken oder Schiitteln erforderlich ist. Wahrend des kréftigen Schiittelns kann eine schwache

Agglutination dadurch zerschiittelt und eine schwache positive Reaktion evtl. iibersehen werden. Zu

schwaches Zentrifugieren kann zu einer schwachen oder negativen Reaktion filhren, da hierbei die

erforderlichen Kréfte fiir die Bildung eines Zellknopfes und eines klaren Uberstandes nicht erreicht

werden.

. Enzymmethoden sind nicht geeignet, vollstandige Befunde beziiglich des Vorhandenseins und der Identitat

aller mogllchen Blutgruppenantlkurper zu liefern.

12. Serol, he Tests mit br linb 1 Erythrozyten zur Identifikation von Blutgruppenantikérpern
sind lediglich als Hilfstests anzusehen und kdnnen nicht als die einzige Methode der Antikérperbestimmung
dienen.

atur (15— 30 °C) auft hrt werden.
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Materiales necesarios no suministrados

1. Tubos de ensayo, 10 x 75 mm 6 12 x 75 mm

2. Pipeta disenada para di aproximad 50 pL

3. Centrifuga

4. Incubador, 37 °C

5. Solucion salina fisiologica

Procedimien(n de la prueba
. Los hematies reactivos para el screening o identificacion de anticuerpos estan listos para usar. Si se
desea, preparar una suspension de hematies del 3% al 5% en solucion salina fisioldgica de la muestra de
sangre del paciente como autocontrol.

2. Etiquetar un niimero apropiado de tubos de ensayo.

3. Afadir 2 gotas de suero o plasma (aproximadamente 100 pL) a cada tubo de ensayo.

4. Afadir 1 gota (aproximad 50 pL) de los h reactivo a los tubos de ensayo etiquetados y
1 gota (aproximad te 50 pL) de la suspension de h ies del paci al tubo de autocontrol.

5. Afiadir 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 hemdlisis. Una hemdlisis completa impide
continuar el andlisis y debe interpretarse como un resultado de prueba positivo. Si se observa hemolisis
parcial, anotarlo y pasar al punto 8.

Centri ion sugerida: aproximad 15 dos a 3400 rpm (900 - 1000 rcf) o 1 minuto a 1000 rpm
(100 - 125 rcf).

NOTA: La fuerza centrifuga aplicada a las mezclas de hematies y reactivo debe ser la minima necesaria
para obtener un “boton” de hematies y un sobrenadante claro. No pueden recomendarse una velocidad y
un tiempo de centrifugacion validos para toda la amplia gama de centrifugas disponibles; cada laboratorio
debe calibrar su propio equipo y determinar el tiempo requerido a una velocidad determinada para
alcanzar el resultado deseadn

8. Volver a susp ite los h ies agitando

Procedimientos de control de calidad
ORTHO BROMELIN MT6 debe evaluarse como componente de un método de analisis dentro de un programa
de control de calidad establecido.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La interpretacion de los resultados no puede hacerse exclusivamente con hematies tratados con BROMELIN
MTB6. Para alcanzar una interpretacion final los patrones de reaccion procedentes de hematies no tratados
deben usarse conjuntamente con los patrones de reaccion observados con hematies tratados con BROMELIN
MTB. Si la especificidad del anticuerpo no es evidente, pueden necesitarse analisis adicionales. Un resultado
de autocontrol positivo indica la presencia de un anticuerpo dirigido contra los hematies de la muestra del
paciente.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

. Se deben seguir ater las instrucci de Pr de la prueba e Interpretacion de los
resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Cada laboratorio debera contar con
un programa para formar al personal sobre el uso y manejo apropiados del producto.

Las autoaglutininas calientes o frias pueden verse potenciadas en las pruebas realizadas con hematies
tratados con la enzima.

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

RESULTADOS ESPERADOS*

En una evaluacion de funcionamiento se analizaron un total de sesenta muestras aleatorias de donantes y
pacientes con reactivo de hematies SURGISCREEN® utilizando el procedimiento de la prueba BROMELIN MTB.
Veintinueve muestras identificadas como positivas para anticuerpos dieron el patron de reactividad
potenciada que se esperaba. Una muestra identificada como conteniendo anticuerpos anti-C dio resultados
negativos cuando se analizd con hematies 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 demostré una aglutinina fria en las pruebas con BROMELIN MTS,
pero dio resultados negativos con los hematies sin tratar.

Distribucion de las muestras positivas para anticuerpos:

Anticuerpo
c

C+D
D
E
c

y comprobar si existe aglutinacion.
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* Datos en archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE LOS RESULTADOS

Cuando se conservan y utilizan adecuad 1te siguiendo los pr descritos en el Procedimiento de
la prueba, este reactivo potenciara la reactividad de los anticuerpos del sistema del grupos sanguineos Rh con

sus respectivos antigenos.

RESUMEN DE LAS REVISIONES

Seccion Revision

CLAVE DE LOS SIMBOLOS Se ha afadido el simbolo del representante en la CE.

Reverso Se ha afiadido la direccion del representante en la CE.
Se ha actualizado la informacion 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

HINWEIS: Seien Sie besonders vorsichtig, wenn bromelinbehandelte Erythrozyten fiir K

eingesetzt werden.
PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung von Patient/Spender fiir die Probenentnahme ist nicht erforderlich. Das Blut muss
anerkannten medizinischen Methoden gemaR entnommen werden. Es kann sowohl Blutserum als auch
Blutplasma verwendet werden. Die Proben sollten schnellstmdglich nach der Entnahme getestet werden.
Wenn es zu einer Verzogerung 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 Flaschchen verwendet.
VERFAHRENSWEISE
Das im Fulgenden geschlldene Verfahren gilt ausschlleBIlch fiir manuelle Tests. Bei Verwendung von

lgen Sie bitte die im G des Labors

i ), um die K ibilitat dieses Produkts mit anderen

bzw. isi Ti

Packungsinhalt

ORTHO BROMELIN MT6
(Eine Beschreibung der Bestandteile finden Sie im Abschnitt Reagenz.)
Besondere Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)

1. Testrohrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm

2. Pipette zur Abgabe von ca. 50 L

3. Zentrifuge

4. Inkubator, 37 °C

5. Isotone Kochsalzlosung

Testverfahren
1. Bereiten Sie die Testerythrozyten fiir das Screemng oder die Ident|f|2|erung von Antikérpern vor. Bei Bedarf
stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Erythrozy! in isotoner K lzlsung aus der Blutprobe als

Eigenkontrolle her.
Beschriften Sie die entsprechende Anzahl von Testrohrchen.
Geben Sie jedem Testrohrchen 2 Tropfen Blutserum oder -plasma (ca. 100 pL) zu.
. Geben Sie jeweils 1 Tropfen (ca. 50 pL) der Testerythrozyten in die beschrifteten Testrohrchen und

1 Tropfen (ca. 50 pL) der Erythrozytensuspension aus der Blutprobe in das Eigenkontrollréhrchen.
Geben Sie allen Testrdhrchen 2 Tropfen BROMELIN MT6 zu.
Mischen Sie gut und inkubieren Sie die Testrohrchen 5 — 15 Minuten lang bei 37 °C.
Zentrifugieren Sie die Testrohrchen und tiberpriifen Sie den Uberstand auf Hamolyse. Eine vollstandige
Hamolyse schlieRt weitere Untersuchungen aus und muss als positives Ergebnis interpretiert werden.
Wird eine partielle Himolyse beobachtet, so notieren Sie dies und setzen Sie den Test bei Schritt 8 fort.
Empfohlene Zentrifugation: Ungeféhr 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- /Reagenzmlschung angewandte Zentrifugalkraft sollte die minimale Kraft sein,
mit der ein Erythrozytenknopf und ein klarer Uberstand erzeugt werden konnen. Wegen der groRen Zahl
der im Handel erhéltlichen Zentrifugen kann keine eindeutige Zentrifugationsgeschwindigkeit oder -dauer
empfohlen werden, die fiir alle Geréte ideal wére. Jedes Labor muss die verwendete Zentrifuge kalibrieren
und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um das
gewiinschte Ergebnis zu erhalten.

8. Resuspendieren Sie die Zellen durch vorsichtiges Schiitteln und priifen Sie auf Agglutination.
Qualitétskontrolle
ORTHO BROMELIN MTE sollte als Bestandteil einer Testmethode im Rahmen eines bewéhrten
Qualitatskontrollprogramms evaluiert werden.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Befunde kdnnen nicht ausschlieBlich auf der Grundlage von Er mit bromelinbehandelten Erythrozyten
erhoben werden. Benutzen Sie die Reaktionsmuster von unbehandelten Erythrozyten mit
Reaktionsmustern, die bei mit BROMELIN MT6 behandelten Erythrozyten auftreten, fiir lhre endgiiltige
Interpretation. Falls die Spezifitat des Antikdrpers nicht eindeutig ist, miissen unter Umsténden weitere Tests
durchgefiihrt werden. Eine positive Eigenkontrolle weist auf einen gegen die Erythrozyten der Blutprobe
gerichteten Antikdrper hin.
BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS
. Um die Richtigkeit der Testergebnisse sicher zu stellen, miissen 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.
Warme oder kalte Autoagglutinine werden maglicherweise bei der Testung mit enzymbehandelten
Erythrnzyten verstarkt.

3. Maglicherweise tritt eine A ion ein, wenn Proben getestet werden, die Agglutinine gegen

bromelinbehandelte Erythrozyten enthalten, einschlieRlich der Eigenkontrolle.

LEISTUNGSDATEN*
Zur Leistungsbewertung wurden SURGISCREEN @ Testerythrozyten zur Untersuchung von insgesamt sechzig
zufélligen Spender- und Patientenproben mit dem BROMELIN MT6-Testverfahren verwendet. Neunundzwanzig
als positiv beschriebene Proben ergaben das erwartete Ergebnismuster einer verstérkten Reaktivitét. Eine
Probe, die friiheren Ergebnissen zufolge einen Anti-C-Antikdrper enthielt, ergab beim Test mit Erythrozyten, die
mit BROMELIN MT6 behandelt worden waren, und unbehandelten Erythrozyten ein negatives Ergebnis. Die
negativen Ergebnisse fiir diese Probe konnten mit einem unabhangigen Test bestétigt werden.
Neunundzwanzig als negativ beschriebene Proben ergaben wie erwartet ein negatives Ergebnis. Eine Probe,
die friiheren Ergebnissen zufolge Antikdrper-negativ war, wies in der Testung mit BROMELIN MT6 einen
Kélteantikdrper auf, ergab aber ein negatives Resultat mit unbehandelten Zellen.
Verteilung der Antikdrper-positiven Proben:
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* Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Bei ordnungsgemaRer Lagerung und Verwendung gemaR des oben beschriebenen Testverfahrens verstérkt
dieses Reagenz die Reaktivitat von Rh-Antikdrpern des Blutgruppensystems mit deren entsprechenden
Antigenen.

REVISIONEN
Abschnitt Revision
SYMBOL-LEGENDE Symbol des Bevollméchtigten in der EU wurde hinzugefiigt.

Riickseite Adresse des Bevollméchtigten in der EU wurde hinzugefiigt.
Angaben zum Copyright aktualisiert.

ORTHO® BROMELIN MT6

Codigo de producto: 955002

USO PREVISTO

Solucién potenciadora para usar en la deteccion y/o identificacion de anticuerpos del sistema del grupo

sanguineo Rh

PARA USO DIAGNGSTICO IN VITRO

RESUMEN Y EXPLICACION

La deteccion e identificacion de anticuerpos irregulares de grupos sanguineos es importante para garantizar

resultados dptimos en tr iones, embarazo y tr i de enfer en general. Las enzimas

pueden usarse para modificar ciertos componentes de la membrana de los hematies, con lo que se potencia o

disminuye la reactividad de anticuerpos especificos con sus antigenos respectivos. Los métodos que usan

hematies tratados con enzimas se usan en paralelo con los mismos hematies sin tratar para la deteccion e

identificacion de anticuerpos clinicamente significativos.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La hemdlisis o aglutinacion en presencia de un suero o plasma de ensayo indica la presencia de anticuerpos

dirigidos frente a los correspondientes antigenos presentes en los reactivos de hematies.

REACTIVO

La solucion ORTHO BROMELIN MT6 esta compuesta por la enzima proteolitica bromelina producida por la

planta de la pifia. El reactivo contiene como conservantes sulfato de neomicina al 0,01% y benzoato sédico

al 0,1%.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar entre 2y 8 °C una vez abierto.

Puede mantenerse a temperatura ambiente (15 a 30 °C) mientras se esta 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 segln las buenas practicas de laboratorio establecidas.

Algunos componentes pueden considerarse desechos peligrosos o potencialmente infecciosos. Desechar

todos los materiales segan la normativa vigente.2

No pipetear este reactlvo con la boca

La conservacion en afectara negati alr

No utilizar los reactivos una vez superada la fecha de caducidad.

La turbidez puede indicar contaminacion microbiana. Es necesario realizar pruebas seroldgicas para

constatar el deterioro del reactivo.

La existencia de contaminacion en las muestras de sangre o en los materiales complementarios utilizados

en los procedimientos descritos puede interferir en los resultados de la prueba.

Pueden obtenerse resultados erréneos al utilizar una técnica inadecuada en la realizacion de una prueba

diagnéstica.

Se recomienda utilizar una centrifuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa.

La centrifugacion excesiva, es decir, la aplicacion de fuerzas que superen la minima necesaria, provoca

que los hematies 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 suspension. Durante dicha agitacion, una aglutinacion
debll podna dispersarse lo que Ilevarla a pasar por alto una reaccion positiva. La centrifugacion

fi es decir, la no apli on de las fuerzas necesarias para que los hematies formen un “boton”
yun sobrenadante claru puede dar lugar a una reaccion débil o negativa.

11. Los enzi no estan para ofrecer una informacion completa relativa a la
presencia e identidad de todos los anticuerpos de grupos sanguineos posibles.

. Los estudios seroldgicos realizados con hematies tratados con bromelina para la identificacion de
anticuerpos de grupos sanguineos deben considerarse como pruebas complementarias y no deben usarse
como el Ginico medio de identificacion de anticuerpos.

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

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No se requiere una preparacion especial del paciente o donante antes de obtener la muestra. La sangre se

extraera con una técnica médica correcta. Se puede utilizar suero o plasma. La sangre debe utilizarse para la

realizacion de las pruebas lo antes posible tras su obtencion. Si se produce un retraso en la realizacion de las
pruebas, la muestra debera conservarse entre 2y 8 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

No se requiere preparacion del reactivo; utilizar directamente del vial.

PROCEDIMIENTO

El pi limi descrito a i i0 1 es solo de forma manual.

0uandu se utilicen i los, deben los licados en el manual

del usuarlo summlslradn por el fabricante del |nstrumentn Los Iaburamnos deben seguir sus pmcedlmlentos
de valid; probados para d la bilidad de este prod en

Materiales suministrados

ORTHO BROMELIN MT6

(Consultar la descripcion de los componentes en la seccion Reactivo)
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L'evidenziazione e l'identificazione di anticorpi gr iirregolari sono importanti per garantire risultati
ottimali in terapia trasfusionale, in gravidanza e nel trattamento di condizioni patologiche. Per modificare
determinate componenti delle membrane eritrocitarie & possibile usare enzimi, con conseguente aumento o
riduzione della reattivita di specifici antlcorpl verso i rispettivi antigeni. | metodi che si avva\gono 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 clini importanti.

PRINCIPIO DEL METODO

L’emolisi o I'agglutinazione in presenza di siero o plasma di test indicano la presenza di un anticorpo o di

anticorpi diretti contro I'antigene o gli antigeni corrispondenti presenti nel pannello eritrocitario.

REATTIVO

La soluzione ORTHO BROMELIN MT6 contiene bromelina, I'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.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

Una volta aperto, conservare a una temperatura compresa tra 2° e 8 °C.

Durante I'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.!

Alcuni componenti possono costituire rifiuti pericolosi o potenzialmente infettivi. Smaltire tutti i materiali

secondo le relative direttive e normative.2

Non pipettare questo reattivo aspirandolo con la bocca.

Modalita di conservazione errate avranno effetti negativi sulla reattivita del prodotto.

Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.

La torbidita puo essere indice di contaminazione microbica. Per rilevare I'eventuale deterioramento del

reattivo € necessario effettuare test sierologici.

| campioni ematici contaminati e/o altri materiali usati nella procedura descritta possono interferire con i

risultati dei test.

. L'utilizzo di tecniche improprie nell'esecuzione dei test diagnostici pud portare a risultati errati.

. Siraccomanda I'uso di una centrifuga dotata di un sistema di bloccaggio del coperchio.

. Un’eccessiva centrifugazione, ovvero se la forza applicata & superiore a quella minima richiesta, puo
causare una sedimentazione degli eritrociti sul fondo della provetta; in tal caso sara necessario agitare
vigorosamente per farli tornare in sospensione. Durante tale operazione si potrebbe annullare
unagglutinazione debole e quindi non riconoscere una reazione positiva. Una scarsa centrifugazione, che
si ha se la forza esercitata ¢ insufficiente ad ottenere un precipitato di eritrociti ed un surnatante chiaro,
potrebbe portare a una reazione debole o negativa.

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

12. Gli studi sierologici eseguiti su eritrociti trattati con bromelina per I'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 compatibilita.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Prima del prellevo del campione non e necessarla alcuna preparazmne specmca del pauenle/dunatore

Prelevare i campioni adottando le prucedure Il p pud consistere in siero o in

plasma. | campioni vanno saggiati al pill presto possmlle dopo il prelievo. Qualora dovesse verificarsi un ritardo

nellanalisi, conservare il campione ad una temperatura compresa tra 2° e 8 °C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO

Non é richiesta alcuna preparazione del reattivo; usare i reattivi direttamente dal flacone.

PROCEDURA

Il metodo descrltlo di segulto e valido unicamente per test eseguiti manualmente. In caso di u

seguire le p dure descritte nel manuale dell’ uperature fornito dal
costruttore. | laboratori devono seguire Ie pi dure di pp per di la ibilita
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 0 12 x 75 mm

2. Pipetta per la dispensazione di circa 50 L
3. Centrifuga

4. Incubatore a 37 °C

5. Soluzione fisiologica isotonica

Pmcedura del test

. | pannelli eritrocitari per lo screening o I'identificazione degli anticorpi sono pronti per I'uso. Se necessario,

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

autocontrollo.

Etichettare una quantita sufficiente di provette.

Dispensare in ogni provetta 2 gocce (circa 100 pL) di siero o plasma.

Aggiungere 1 goccia (circa 50 pL) di pannello eritrocitario nelle provette etichettate e 1 goccia (circa 50 pL)

di sospensione eritrocitaria del paziente nella provetta di autocontrollo.

Dispensare due gocce di BROMELIN MTE6 in tutte le provette.

Mescolare e incubare a 37 °C per 5-15 minuti.

Centrifugare le provette ed esaminare il surnatante per verificare la presenza di emolisi. L'emolisi completa

preclude la possibilita 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 & possibile indicare una velocita e una

durata di centrifugazione valide in generale per tutte le centrifughe esistenti; ogni laboratorio dovra

calibrare la propria strumentazione e stabilire il tempo necessario a raggiungere, ad una data velocita, il

risultato desiderato.

8. Risospendere lentamente gli eritrociti mediante agitazione delicata, e quindi leggere per I'agglutinazione.

Procedure di Controllo Qualita

L'ORTHO BROMELIN MTB6 va valutato come parte di una metodologia di test nell'ambito di un programma di

controllo qualita stabilito.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

L'interpretazione dei risultati non deve basarsi esclusivamente sull'uso di eritrociti trattati con BROMELIN MT6.

Per I'interpretazione finale, usare i pattern di reattivita esibiti da eritrociti non trattati a complemento dei

pattern osservati con gli eritrociti trattati con BROMELIN MT6. Qualora la specificita 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 '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 I'enzima & possibile potenziare le autoagglutinine a caldo o a
freddo.

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

RISULTATI ATTESI*

Nell'ambito di una valutazmne deIIa reamwta i pannelll eritrocitari del SURGISCREEN @ sono stati utilizzati per
lizzare 60 i rar pr i da donatori e da pazienti con il metodo BROMELIN MT6 in
provetta. Ventinove campioni riscontrati positivi all’anticorpo hanno manifestato il pattern previsto di reattivita
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. | 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 MTS6, ma risultati negativi con gli eritrociti non trattati.

Distribuzione dei campioni positivi all'anticorpo:

[

o oW

~

S,

PN

Nowm

Anticorpo
C

C+D
D
E
c
e
Totale

13 [~ [o0 |00 on | o[ |2

* Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI REATTIVITA

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

RIEPILOGO DELLE REVISIONI

Sezione Revisione
LEGENDA DEI SIMBOLI Aggiunto il simbolo del rappresentante CE.
R perti Aggi indirizzo Rappresentante CE.

Informazioni aggiornate sul copyright.

BROMELINA MT6 ORTHO®

Cadigo do produto: 955002

INDICACAO DE UTILIZACAO
Solug@o de melhoria para utilizagdo na detecgao e/ou identificagéo de anticorpos do sistema contra o grupo
sanguineo Rh.
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
SUMARIO E EXPLICAGCAO
A deteccdo e identificacdo de anticorpos contra grupos sanguineos inesperados é |mponante para garantir
resultados ideais no contexto da transfusao, gravidez e tr de estados Podem utilizar-se
enzimas para modificar alguns dos componentes da membrana dos globulos vermelhos, aumentando ou
diminuindo ividade dos anticorpos especificos para os antigénios respectivos. Os
métodos com células tratadas pnr enzimas podem ser utilizados em paralelo com as mesmas células nao
tratadas, para a deteccdo e identificagcdo de anticorpos clinicamente significativos.
PRINCiPIO DO PROCEDIMENTO
A hemolise ou a aglutmagau na presenga de um soro ou plasma de teste indica a presenca de anticorpo(s)
dirigido(s) contra ofs) (s) correspondente(s) pr (s) nos r de globulos vermelhos.
REAGENTE
A solucdo BROMELINA MT6 ORTHO é constituida pela enzima proteolitica Bromelina que é produzida a partir
da planta do ananés. O reagente contém como conservante o sulfato de neomicina a 0,01% e o benzoato de
sodio a 0,1%.
ARMAZENAMENTO
Apos abertura, conservar a uma temperatura entre 2 e 8 °C.
Pode permanecer a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) enquanto estiver a ser utilizado.
Tapar a embalagem quando esta néo estiver a ser utilizada.
Nao congelar.
PRECAUCOES

1. Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passiveis

de transmitir agentes infecciosos. Recomenda-se que sangue e materiais em contacto com sangue, sejam
manuseados de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio.!

N

Alguns componentes podem ser considerados como residuos perigosos ou potencialmente infecciosos.

Eliminar todos os materiais de acordo com as normas e regulamentos aplicaveis.2

Nao pipetar este reagente com a boca.

0 armazenamento em condigdes de conservacao ir

produto.

Nao utilizar o reagente apés terminar o prazo de validade indicado na embalagem.

A turbidez do reagente pode indicar contaminagdo microbiana. E necessario executar testes seroldgicos

para se estabelecer a deteriorac@o do reagente.

. Amostras de sangue e/ou materiais supl es

podem interferir com os resultados do teste.

Na realizac@o de qualquer teste de diagndstico podem ser obtidos falsos resultados devido a utilizagao de

técnicas inadequadas.

X Recumenda sea utlllzagan de uma centnfugadora com dispositivo de trancagem da tampa.

. Uma centrifug ,0u se]a a aplicac@o de uma forga acima da foru;a minima provoca a
aderéncia dos glnbulos vermelhos a base do tubo de teste, sendo necessaria uma agitagdo vigorosa para
se ressuspender os mesmos. Durante tal agitagao, as aglutinacdes fracas podem ser dispersas, o que
pode fazer com que resultados positivos sejam interpretados como negativos. A subcentrifugacéo, ou
seja, a aplicacdo de forcas insuficientes para provocar a formacéo de um “botéo” de globulos vermelhos
e um sobrenadante limpido, pode conduzir a uma reacgao fraca ou negativa.

11. Os métodos enzimaticos n@o se destinam a proporcionar informagdes completas relativamente a presenca

e identidade de todos os anticorpos de grupo sanguineo possiveis.

12. Os estudos seroldgicos efectuados com os globulos vermelhos tratados com Bromelina para a
identificacdo de anticorpos contra grupos sanguineos devem ser considerados como testes adjuvantes e
néo utilizados como a (inica forma de identificagéo de anticorpos.

OBSERVACAQ: Deve usar-se de precaucgao caso se utilizem globulos vermelhos tratados com Bromelina
para testes de compatibilidade.

COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Nao é necessaria qualquer preparacao especial do doente/dador antes da colheita da amostra. A colheita de

sangue deve ser feita de acordo com os procedimentos clinicos adequados. Pode ser utilizado soro ou plasma.

Apbs a colheita, as amostras devem ser testadas o mais rapidamente possivel. No caso de atrasos na

realizacdo do teste, a amostra deve ser conservada a uma temperatura entre 2 a 8 °C.

PREPARACAO DO REAGENTE

Nao é necessaria qualquer preparacdo do reagente; utilizar directamente a partir do frasco.

PROCEDIMENTO

Osp di abaixo descri pli apenas a utilizacdo manual. Ao utilizar equipamentos

automaticos, siga as |ns1rugoes no manual do ullllzador do aparelhn lornecuda peln lahncante 0s

laboratorios devem cumprir os seus proprios pi de p S para a
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compatibilidade deste produto com outros de teste, is ou

Material fornecido

BROMELINA MT6 ORTHO

(Ver a seccdo Reagente para a descricdo dos componentes)

Material Necessario Mas Néo Fornecido
1. Tubos de teste, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
2. Pipeta de 50 pL
3. Centrifugadora
4. Incubadora a 37 °C.

5. Solugdo salina isotonica

Procedimento de Teste
1. Os reagentes de globulos vermelhos para o rastreio ou identificagdo de anticorpos estdo prontos a utilizar.

Se desejar pode preparar uma suspensao de globulos vermelhos em soluc@o salina isotonica de 3% a 5%

a partir da amostra de sangue do doente, como um auto-controlo.

Rotular o nimero adequado de tubos de teste.

Adicionar 2 gotas do S0ro ou plasma (aproximadamente 100 L) a cada tubo de teste.

Adicionar 1 gota (apr d te 50 L) dos r de globulos vermelhos aos tubos de teste

rotulados, e 1 gota (aproximad 50 L) da susp de glébulos vermelhos do doente ao tubo

de auto-controlo.

Adicionar 2 gotas de BROMELINA MT6 a todos os tubos.

. Misturar e incubar o tubo a uma temperatura de 37 °C durante 5 a 15 minutos.

. Centrifugar os tubos e examinar os sobrenadantes relativamente a ocorréncia de hemélise. A hemdlise
completa impede a continuagao do teste e deve ser interpretada como um resultado positivo do teste. Se
for observada hemdlise, registar e prosseguir para o Passo 8.

Parametros de centrifugac@o sugeridos: Aproximadamente 15 a 3400 rpm (900-1000 rcf) ou 1 minuto a
1000 rpm (100-125 rcf).

OBSERVACAQO: A forca de centrifugacao aplicada a misturas de células/reagente deve ser a minima
necesséria para produzir um “botdo” de glébulos vermelhos e um sobrenadante transparente. N&o é
possivel recomendar uma velocidade e tempo de centrifugagdo que contemple a ampla variedade de
centrifugadoras disponiveis; cada laboratério devera calibrar o seu proprio equipamento e determinar o
tempo necessério a determinada velocidade para obter o resultado desejado.

8. Ressuspender os globulos vermelhos mediante agitagéo suave e examinar a presenca de aglutinacao.

Procedimentos de Controlo de Qualidade

0 BROMELINA MT6 ORTHO deve ser avaliado como um componente de um método de teste no contexto de

um programa de controlo de qualidade estabelecido.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Ainterpretacdo dos resultados nao pode ser feita apenas com os globulos vermelhos tratados com

BROMELINA MT6. Para a interpretacao final, utilize padrdes de reaccao de globulos vermelhos n@o tratados,

em conjunto com padrdes de reacc@o observados com glébulos vermelhos tratados com BROMELINA MT6.

Se a especificidade do anticorpo nao for evidente, podem ser necessérios testes adicionais. Um auto-controlo

positivo indica a presenca de um anticorpo dirigido a gl6bulos vermelhos da amostra do doente.
LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
1. 0 Procedimento e a Interpretacdo de Resultados do Teste devem ser seguidos rigorosamente para garantir
a exactidao dos resultados obtidos. Cada laboratério deveré planear a formacao do pessoal sobre a
utilizacao e manuseamento adequados do produto.

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

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

RESULTADOS ESPERADOS*

Numa avaliagdo do desempenho, foi utilizado o reagente de globulos vermelhos SURGISCREEN® para testar

um total de sessenta amostras aleatdrias de doentes e dadores pelo procedimento de teste BROMELINA MT6.

Vinte e nove das amostras participadas como positivas para o anticorpo produziram o padrao de reactividade

melhorada. Uma amostra participada como contendo um anticorpo anti-C produziu resultados negativos

quando testada com globulos vermelhos reagentes tratados e nao 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 nao tratadas.

Distribuicao de Amostras com Anticorpos Positivos:
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* Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Este reagente, quando armazenado correctamente e utilizado de acordo com o procedimento descrito no
Procedimento de Teste, ird melhorar a actividade de anticorpos do sistema do grupo sanguineo Rh com os
seus respectivos antigénios.

RESUMO DAS REVISOES
Seccao Revisao
SIMBOLOGIA Simbolo do Representante da CE adicionado.

Contracapa Adicionado o endereco do representante na CE.
Atualizacdo das informacdes de copyright.

ORTHO® BROMELIN MT6
Produktode: 955002

BEREGNET ANVENDELSE

Forstaerkende oplosning til pavisning og/eller identifikation af Rh blodtypeantistoffer.

TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO

RESUME 0G FORKLARING

Pawsnlng 0g |dent|f|kat|on af |rregu|eere blodtypeantistoffer er vigtig for at SIkI’E optimale resultater af
tr ili ar behandli g styring af sygd 1de. Enzymer kan anvendes til at
modificere visse membrankc af rode blod! , hvorved reaktivi af specifikke antistoffer mod
deres respektive antigener enten forbedres eller svaekkes. Metoder der ger brug af enzymbehandlede
blodlegemer, kan anvendes parallelt med de samme blodI , der er ubehandlet til p gog
identifikation af klinisk vigtige antistoffer.

PROCEDUREPRINCIP

Hamolyse eller agglutination ved tilstedeveerelse af testserum eller -plasma indikerer tilstedevarelse af
antistof(fer) rettet mod det/de tilsvarende antigen(er), der er tilstede pa radcelle reagenset.

REAGENS

ORTHO BROMELIN MT6-oplasnil er af det proteolytiske enzym bromelin, som produceres af
| 1. R indeholder 0,01% ycinsulfat og 0,1% natriumbenzoat som konserveringsmidler.
OPBEVARINGSKRAV

Opbevares ved 2°-8° C efter abning.

Kan have stuetemperatur (15°-30 °C) under brug.

Heetten skal s@ttes pa, nar reagenset ikke er i brug.

Ma ikke nedfryses.

FORHOLDSREGLER
1. Alt blod og materialer, der er i kontakt med blod, skal handteres som vaerende smitteoverfarende. Det

anbefales, at blod og materialer, der er i kontakt med blod, handteres ved brug af etableret god

laboratoriepraksis.

Visse komponenter kan udgere farligt eller pntentle\t smmefarllgt affald. Alle materialer skal bortskaffes i

overer Ise me Idende retni jer og regul

Dette reagens bar ikke afpipetteres med munden.

Forkerte opbevaringsforhold pavirker produktets kvalitet og holdbarhed.

. Reagenset ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

. Uklarhed kan vare tegn p& mikrobiel kontaminering. Serologisk kontrol er nedvendig for at kunne se
forringelse af reagenset.

. Kontaminerede blodprover og/eller supplerende materialer anvendt i de beskrevne procedurer kan pévirke
testresultaterne.

. Der kan opnés fejlagtige resultater pa grund af forkert anvendt teknik ved udferelse af diagnostiske tests.

. Brug af en centrifuge med en laseanordning til Iaget anbefales.

. Overcentrifugering, dvs. anvendelse af kraft, der overstiger minil ansen, far blod| ne til at
kleebe fast til bunden af proveglasset, sa det er nedvendigt at omryste glasset kraftigt, for at blodlegemerne
kan resuspenderes. Under omrystningen kan en svag agglutination blive edelagt og forarsage, at en positiv
reaktion overses. Undercentrifugering, dvs. at der ikke paferes tilstreekkelig kraft til, at blodlegemerne kan
danne en "knap” og en klar supernatant, kan resultere i en svag eller negativ reaktion.

. Enzym-metoder er ikke beregnet til at give komplet information vedrarende tilstedeveerelse og identitet af
alle mulige blodtypeantistoffer.

. Serologiske undersggelser foretaget med bromelin-behandlede rade blodlegemer til identifikation af
blodtypeantistoffer bor betragtes som supplerende tests og ber ikke veere den eneste made, hvorpa
antistof identificeres.

BEMARK: Der skal udvises forsigtighed, hvis bromelin-behandlede rade blodl bruges til
forligelighedsundersagelser.

PROVETAGNING OG -FORBEREDELSE

Der kreeves ingen speciel klargering af patienten/donoren for indsamling af prover. Blodet skal indsamles i

henhold til godkendte medicinske teknikker. Der kan enten anvendes serum eller plasma. Praverne skal

analyseres sa hurtigt som muligt efter prevetagningen. Hvis analysen forsinkes, skal praven opbevares ved
2°-8°C.

KLARGORING AF REAGENS

Ingen klargaring af reagenset er pakraevet. Brug reagenset direkte fra hatteglasset.

PROCEDURE

Proceduren der beskrives nedenfur er kun til manuel |esm|ng Hvis der anvendes automatiserede

Ialges der findes i brug fra fabrlkanten Laboratorierne skal folge
deres godkendte valideri der til pavisning af dette produkts k bilitet med andre enten manuelle
eller automatiserede systemer.

Leverede materialer

ORTHO BROMELIN MT6

(Der henvises til afsnittet Reagens for en beskrivelse af komponenter)

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt
1. Proveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
2. Pipette til afpipettering af ca. 50 pL
3. Centrifuge
4. Inkubator, 37 °C
5. Isotonisk saltvand

N
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Testprocedure
1. Radcelle reagens til antistof screemng eller identifikation er klar til brug. Der kan eventuelt klargares en
3% til 5% susp 1 af rade blodl iisotonisk saltvand fra patientens blodprove som autokontrol.
2. Forsyn et passende antal praveglas med markning.
3. Tilseet 2 draber serum eller plasma (ca. 100 pL) til hvert proveglas.
4. Tilseet 1 drabe (ca. 5[] uL) radcelle reagens til de meerkede preveglas samt 1 drébe (ca. 50 pL) af patientens

il olglas.

Tilseet 2 draber BROMELIN MTB til alle proveglas.

Bland godt og inkubér ved 37 °C i 5 til 15 minutter.

. Centrifuger glassene, og observer supernatanter for tegn pa haeemolyse. Komplet heemolyse udelukker
videre testning og skal tolkes som et positivt resultat. Hvis delvis haemolyse observeres, noteres dette.
Fortseet s til trin 8.

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

(100-125 rcf).

BEMARK: Centrifugalkraften anvendt i forbindelse med blodlegeme-/reagensblandingen skal mindst veere

sa kraftig, at den danner en "knap” bestaende af rade blodlegemer og en klar supernatant. Det er ikke

muligt at anbefale én bestemt hastighed eller varighed for centrifugering, der vil deekke alle tilgeengelige

typer centrlfuger Hverl laboratorium skal kalibrere sit udstyr og fastleegge den nedvendige varighed ved
hed, der er nad: g for at opné det enskede resultat.

X Resuspender blodlegemerne ved fur3|gllg omrystning og undersag for agglutination.

Kvalitetskontrolprocedurer

ORTHO BROMELIN MT6 skal vurderes som en del af en testmetode i et anerkendt kvalitetskontrolprogram.

TOLKNING AF RESULTATER

Tolkning af resultater bar ikke kun baseres pa BROMELIN MT6- behandlede rade blodlegemer. Anvend

reaktionsmonstre fra ubehandlede rade b med r e observeret med

BROMELIN MT6-behandlede rade blodlegemer for at na en endellg tolkning. Hvis antistoffets specificitet ikke

er tydelig, kan yderligere analyse vaere pakreevet. En positiv autokontrol indikerer tilstedevzrelse af et antistof

rettet mod rade blodlegemer fra patientpraven.
PROCEDURENS BEGRANSNINGER
1. Afsnittene Testprocedure og Tolkning af Resultater skal falges omhyggeligt for at sikre nejagtige resultater.
Hvert laboratorium ber have et program til uddannelse af personalet i korrekt brug og handtering af
produktet.

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

3. Agglutlnatlon kan furekomme nar man analyserer prever, der indeholder agglutininer rettet mod

bromelin rode blodleg , inklusive kontrollen.

FORVENTEDE RESULTATER*

| en preestationsevaluering anvendtes SURGISCREEN @ radcelle reagens til at teste i alt 60 tilfeeldige donor- og
patientprover ved hjaelp af BROMELIN MT6 testproceduren. Niogtyve angiveligt antistof-positive prever gav det
forventede menster af forsteerket reaktivitet. En prove, som rapporteredes at indeholde et anti-c antistof, gav
negative resultater, nar den blev testet med BROMELIN MT6-behandlet og ubehandlet radcelle reagens. Det
negative resultat for denne prove blev bekraftet ved hjalp af en uafhangig testmetode. Niogtyve angiveligt
antistof-negative prever gav de forventede negative resultater. En prove, som rapporteredes antistofnegativ,
udviste et koldt agglutinin i BROMELIN MT6 tests, men negative resultater med ubehandlede celler.

Fordeling for antistof-positive prever:

~oo

=3

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

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

SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA
Nar reagenserne opbevares og anvendes i henhold til proceduren, der er beskrevet under Testprocedure, vil
dette reagens forsteerke reaktiviteten af Rh blodtypeantistoffer mod deres respektive antigener.

RESUME AF REVIDERINGER

Afsnit Revidering

FORKLARING TIL SYMBOLER Symbol for EU-repreesentant er blevet tilfgjet.

Bagside Tilfejet adresse pa EU-repraesentant.
Oplysninger om copyright er opdateret.




ORTHO® BROMELIN MT6

Kwdkég Mpotévtog: 955002

ENAEIKNYOMENH XPHZH

AldAupa evioxuong yLa Xpnon Katd v avixveuon Kaum avayvapLon avilowpdtwy cUGTAHATOG

opddag aipatog Rh.

[IA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO

MNEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

H avixveuon kat n avayvapLon pn avapevopevwy avilompdTwy ouddag aipatog ivat onpavTkol

TapAyovTeG yLa TN SLaopAALon BEATLOTWV anoTeAeopdtwy Katd T dlaxeiplon petayyloswy,

Kunoewv Kat mv eEEALEN aoBevelv. Mnopeite va xpnotpomooete EV{UHa yLa va TPOToTooeTe

OPLOPEVA OUOTATIKA TNG KUTTAPLKNG HEUBPAVNG TwV EpUBPWV atpoopatpiwv, £ToL MOTE va

evLoXUBeL 1 va eEaAeLpOEL N avTLEPACTIKOTNTA ELSIKOV QVTLOWHATWY HE Ta avT{OTOLXA QUTOV

avtlyéva. Ot HEBodoL eVEUULKG eMIEEEPYAOHEVIV KUTTAPWY UTOPOUV VA XpnoLuonomBeolv

TapdAAnAa pe Ta (dla pn enefepyacpéva KUTTApaA yla v avixveuon Kat Tnv avayvmpLon

QVTLOWHATWY TIOU TIAPOUCLAZOUV KALVLKY| onpacia.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H awdAuon 1 ouykOAANoN Katd tov EAeyXo opoU 1) TAGOUATOG UMOSNAMVEL TNV apoucia

QVTLOOUATOG(TWV) Tou avTidpd(olv) Katd Tou(wv) aviioToLxou(wv) avitydvou(wv) mou

eppavifeTa(ovtal) oTa epuBPA alooeaipLa Tou avidpaoTnpiou.

ANTIAPAZTHPIO

To dtdAupa ORTHO BROMELIN MT6 anoteAeitat and npwTteoAuTiké £viupo Bromelin o omofo

napdyeTal and avavd. To avtdpacThplo neptéxet 0,01% Belikol Ahatog veouukivng kat 0,1%

BevoikoU vaTtpiou wg CUVTNENTIKA.

NMPOYMOGEZEIZ ®YAAZHE

MeTd To Avolypa, mpémeL va pUAdooeTaL oe Beppokpacia 2 £wg 8 °C.

Mnopel va napapeivel oe Beppokpacia dwpatiou (15 €wg 30 °C) oo xpnotponoteitat.

AVTIKATAOTACTE TO MWHA 6TAV deV XPnOLUoToLE(TAL.

Mnv katayoxeTe.

MPOO®YAAZEIZ
1. O XELPLOMOG TOU A{HATOG KAL TWV UALK®V TIOU £pXOVTAL 08 eMagr pe afua Ba mpémnel va

Sle&dyetal pe yvapova 6Tl ouVLoTOOV dUVNTIKOUG MapdyovTeG HETAS00NG MOAUCHATIKGOYV
OUOL®V. ZUVLOTATAL O XELPLOKOG TOU A{UATOG KAL TWV UALK®Y TIOU £pXOVTAL Og emagn pe alua va
SleEdyetal oUPPWVA PE TNV EKAOTOTE KABLEPWUEVN TIPAKTLKY MEPL EPYATTNPLAK®Y EPYACL®V. !

2. OpLopéva ouoTatika evaéxeTal va elvat emBAaBn 1) va anoteAolv SuvnTKOG HOAUCUATIKA
anépAnTa. AnoppinTtete OAQ Ta UAKA 0Ta anopp{ppata cUpgmwva Pe TLG LoXUouoeq odnyleq Kat
Kavoviopouq.2

3. Mnv avappo@dte autd To avTLdPACTAPLO KE TO OTOMA.

4. OL akaTAAANAEG ouUVBNKeg QUAAENG Ba eMPEAcOUV apvNTLKA TNV anéd00m Tou MPOLOVTOG.

5. Mn xpnotgorotelte To avIldpacTipLo epdoov Exel MApEABEL N nuepounvia ARENG mou
avaypd@eTal oTnV TKETA TOU.

6. H BoAepdTnTa EVEEXETAL VA UTIOSNAGDVEL ULKPOBLAKNA HOAuvVen. H opoAoyikn Sokipaoia eivat

anapalm yia ™ daniotwon méavig aAlolwong Tou avtidpacmpiou.

. Tuxév poAuopéva delypata alpaTtog Kau CUMMANPWHATIKA UALKA TIOU XENOLUOTIOLOUVTAL OTLG
dLadlkaoieg mou mepLypdpovTal unopel va emmpedoouv Ta anoteAéopata e dokilaoiag,.

. MBavév va AneOouv Aaveacuéva anoteAEopaTa AGyw akataAANANG TEXVIKAG 0NV eKTEAEON
0ToLaodNTMOTE SLAYVWOTLKAG SOKLMao{ag.

. ZUVLOTATAL 1) XPNON OUCKEUNG PUYOKEVTPLONG HE UNXAVLOUO AoPAALONG TTOHUATOG.

10. H uneppuyokévtpLon, dnA., n epapuoyn duVAPewV Tou uttepBaivouv To EAAXLOTO EMLTPEMOUEVO
6pLo, TPOKAAEL TNV MPOCKOAANOT TWV KUTTAPWV OTOV MUBUEVA TOU SOKIMAOTIKOU OWwANRvVa, pe
anoTéAEopa va analTe{Tal LoxXupr) avakivnon mpokeluévou va enavevalwpnoolv. 2 ddpkela
HLag TE€ToLag LoXupnG avadeuong, Tuxov acbevag oUYKOAANUEVa epUBPOKUTTAPA EVOEXETAL VA
unooToUV dLacTopd e anoTEAEOUaA va pnyv emteuxdel BeTkn avtidpaon. H unopuyokévTpLon,
SnA., N Un epappoyn enapkouq dUvaung £TOL WOTE va OXNUATLOTEL £va «Koupumi»
GUYKOAANUEVWV EPUBPOKUTTAPWV KAl SLAUYEG UTEPKEIIEVO UYPO, EVEEXETAL VA TPOKAAEDEL
acBeviy | apvn Tk avtidpaon.

. OL evqUpLIKEG PEBODOL dev MAPEXOUV TANPELG TANPOPOPIEG OXETIKA Pe TNV UTap&n kat mv
TAUTO™TA AWV TWV QVTLOWHATWY opddag aluatog.

12. OL 0poAOYLKEG HEAETEG TOU BleEdyovTal Ue epubpokUTTapa enegepyacpéva pe Bromelin yla
MV avayvmpLon avILoWHATWV 0pAdag aipatog mPEneL va BewpolvTal EMEENYNUATIKEG
dokLpaoieg kat dev Ba MPEMEL va XENOLUOTIOLOUVTAL WG O HOVASLKAG TPOTIOG avayvipLong
QAVTLOWHATWY.

ZHMEIQZH: Mpémnel va doBel mpoooxr| GV XpnoLUoToLo0vVTaL EpUBPOKUTTAPA EMEEEPYAOUEVA
pe Bromelin yia e&etdoelg oupBatédmrag.

SYAAOTH KAI MAPASKEYH AEIFMATQN

Aev anatteltat kapia eldLKA MPoETOAca Tou acBevoug/d6 mpLv and T GUANOYN Tou Selypatog.

To aipa mpénetl va GUAAEYETAL BATEL EYKEKPLUEVWV LATPLKWY TEXVLK®Y. Mmopel va xpnotuomnonoel

elte 0pog elte MAdopa. Ta delypata mpénel va eEeTalovTal Katd To dUVATOV CUVTOUOTEPA UETA TN

OUAAOYY TOUG. Ze Tep(nTwon kabuoTépnong G dokuaociag, Ta delypata Ba mpémnet va

PuUAdooovTal oe Beppokpacia 2 £wg 8 °C.

MAPAZKEYH ANTIAPAZTHPIOY

Aev anatte{Tal mapaockeur| Tou avidpactnpiou. XpnowponomoTe To aneubeiag and To PLaAidLo.

AIAAIKAZIA

H dLadikacia mou mepLYpAPeTAL TTAPAKATW LOXUEL HOVO YLa XELpOKivNT Sokpaoia. ‘Otav

XPNOLHOTIOLELTE auTopartonouéva 6pyava, PENEL va akoAoudeiTe TLG dLadlkaoieg rmou

avaypagovTal 0To EYXELPISLO XPNONG TTOU MApEXETAL A0 TOV KT T Tou opydvou. Ta

£pyactipLa MPEMEL va A OV TLG EYKEKPLUEVEG BLAD) ieg | 1S TIPOKELYE
va anodelkvUeTaL n cuppaTtoTnTa Tou £V AOYw MPoidvTog pe AAAeg uebodoug eE€taong eite

XELPOKIVNTEG E£(TE QUTOHATEG.

Mapexoueva uAtka

ORTHO BROMELIN MT6

(Ma TV mMepLYPaPn TWV CUCTATIKAV, avaTPEETE 0NV evOTNTA AvTLdpacTipLa)

ArnattoUpeva alAd pn mapexopeva UALka
1. AokipaoTikol owAiveg, 10 x 75 mm 1 12 x 75 mm
2.Muméta oxedlaocuévn yia napoxn nepimnou 50 ub
3. ZUOKeUN PUYOKEVTPLONG
4. Enwacmpag, 37 °C
5. 100TOVOG PUGLOAOYLKOG 0pOG

Awadikacia eE€Taong
1. Ta epuBpoKkUTTAPA YLA TOV TPOCSLOPLOPS 1| TNV AvAYVAOPLON aVTLOWUATWY elval avTdpacTtipLa
£Toa npog xprion. Edv BéAeTe, mpoeTolUdoTe EvalpnUa epuBpoKUTTAPWY 3% £wg 5% o
Lo6Tovo opd amnd To delypa aipatog Tou acevolq wg auTéAoyo KUTTAPO.

. BdAte eTkéTEG O KATAAANAO APLOUO SOKLUACTIKWY CWANVWV.

. MpooBéate 2 oTaydveg opol N mMAdopatog (nepinou 100 PL) o kKGBE SOKLUAOTIKO CwANva.

.MpooBéate 1 oTaydva (nepimou 50 pL) Twv avidpacmpiwy epuBpdv alpooPalpiwv oToug
onuacpévoug doklpaoTikolg owAnveq kal 1 otayéva (nepinou 50 pl) Twv epubpdv KUTTAPWV
TOU a06evoUq 0TO OWA VA AUTOAOYWV KUTTAPWV.

. MpooBéaTte 2 otaydveg BROMELIN MT6 o 6Aoug ToU CWANVEG.

. Avape(&Te kalL enwdoTe otoug 37 °C yla 5 éwg 15 Aentd.

. Kdavte puyokévTtpLon oToug owAnveg Kat eEeTA0Te Ta unepkeipeva uypd yia awuéAuon. H
TMAPNG atpdAuon anokAelel Tov MEPALTEPW EAEYXO KAL TIPETIEL VA EPUNVEUTEL WG BETIKO
anotéheopa. Edv napatmpnBel peptkn) audAuon, kataypdyTte To Kat MPoXwPnoTe 0To Brpa 8.
ZuvioTwpevn puyokévtpLon: Mepimou 15 deutepdAenta oe 3.400 o.a.A. (900-1.000 rcf) B 1
Aenté oe 1.000 o.a.A. (100-125 rcf).

ZHMEIQZH: H LoX0g puyokévtpLong mou epapudletal oTa pelypata Kuttdpwv/avidpaotnpiov

npénel va elval To EAGXLOTO TOU amaLTe(TAL YLa TNV MAPAYwYN| «KOUUTILOU» TWV EPUOPWV

awpoopatplwv Kat dlauyoulq unepkeipevou uypol. Aev diveTal kapia cuoTaon yla omnoladnnote

OUYKEKPLUEVN TAXUTNTA KAL XPOVO PUYOKEVTPLONG ToU Ba KaAUWeL 6An TV MOLKIALD Twv

OUOKEUWY PUYOKEVTPLONG TIou SLatiBevtal. To kABe epyacTpLo mpénel va Babpovounoet Ta

SLKA TOU UnXavipata Kat va kabopioetl To Xpdvo nou Xpelddetal oe opLopévn TaxuTnTa yia v

eniteun Tou emBUUNTOU ANMOTEAEOHATOG.

8. EmavevalwproTte Ta puBPOKUTTAPA PE AMLA avakivnon kal eEETACTE TA YLd CUYKOAANOM.

Arladikaocieg eAEyXoU TroLOTNTAG

To ORTHO BROMELIN MT6 npénet va a&ltoAoynBei wg pépog uebddou eEETaong oTo mAaioLo evog

KaBLEPWUEVOU TIPOYPAUUATOG EAEYXOU TOLOTNTAG.

ENMEZHIHEH AMOTEAESMATQN

H epunveia Twv anoteAeopdtwy dev pmopel va yivel anokAeLoTIKA He epudpd atpooaipla

eneEepyaopéva pe BROMELIN MT6. XpnowonotioTte HoVTEAA avTLSPACTIKOTNTAG and un

eneEepyaopéva epubpd apoopaipla oe cuvdUAoHS PE HOVTEAA AVTLOPACTIKOTNTAG TIOU
mapatmpnenkav pe ene&epyaopéva pe BROMELIN MT6 epubpd atpoopaipla yia v TeEAKNH
epunvela. Ze mep(mTwon mou 1 eLBLKOTNTA TOU AvILYOvoU dev elval eupavig, unopel va anatmeet
ennmAgov dokipaoia. O BeTkdG EAEYX0G e auTOAOYa KUTTaPA dNAGDVEL TV MAPOUC(a avTLOWHATOG

TIOU KATEUBUVETAL £VAVTL TWV EPUBPWY aLLOoPaLp{wv Tou JelyHaTog Tou achevouq.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
1. H Awadikaoia EEETaong kal n Ene&fynon AnoteAeopdtwy mpénel va endolv oTevd yia va

eEaopalLoTel n akpifela Twv anoteAeopdtwv dokipaciag. Kabe epyaoTtriplo mpémnet va dLabétet
OXETIKO MPOYPAUUA YLA TNV KATAPTLON TOU MPOCWTILKOU WG TPOG TN OWOTY XPAROT KAl XELPLOUO
TOU MPOLOVTOG.

2. OL BeppooUYKOAANTIVEG 1) oL PUXPOOUYKOAANTIVEG eVDEXETAL VA EVLOXUBOUV O€ SOKLUAOLES TIOU
SleEayovtal pe epubpokUTTapa ene&epyacpéva e EvCUpo.

3. Evdéxetal va napatnpnbel ouykOAAnon étav delypata eAEyXOouU Tou MEPLEXOUV OUYKOAANTIVEG
kateublvovTal évavTl Twv ene&epyacpévmv pe Bromelin epubpwv awpoopatpinv
oupnePAaUBavopévou Tou autéAoyou KUTTAPOU.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA*

Ze pta agloAéynon anédoong, XPnoLoToLenkav puBpoKUTTApPA avildpactnpiou

SURGISCREEN® yia va e&gtactolv ouvoAtkd e&fvta delypata SoTav tuxaiag emAoyng Kat

aoBevwv pe T dtadikacia eE€taong BROMELIN MT6. Eikoot evvéa delypata Galvopevikd BeTika

og avtiowua anédwoav Tov avauevopevo TUno evioXupévng avidpacTtikétntag. Eva delypa, To
oro{o pawvopevikd neptelxe €va anti-C avtiowua, anédwoe apvnTika anoteAéopara dtav
eEeTdoKE PE epuBpOKUTTApPa avTdpacTtnpiou enegepyacpéva kat un pe BROMELIN MT6. Ta
apvNTIKA anoTeAéopata yla autéd To delypa empBeBatwdnkav pe m xeron pag avegdptnmg

HeBbdou eE€Taong. Eikool evvéa Selypata pavopevikd apvnTikd oe aviiompa anédwoav

avapevopeva apvnTikd anoteAéopata. Eva gatvopevikd apvntiké oe avtiowpa delypa napouciace

YuxpoouYKoAANTivn oe dokipuég BROMELIN MT6, 6pwg apvnTikd anoTeAéopata pe un

enegepyaouéva KUTTAPA.

Katavopn delyudtwv BeTIK®Y o aviionua:
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* Ta dedopéva eival apxetobemuéva oy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
XAPAKTHPIZTIKA EIAIKHZ AMOAOZHZ

‘Otav puldooetal katdAAnAa kat xpnotyonoteital cuugpwva pe Tn dladlkaoia mou mepLypapeTat
ot Awadikacia EEETaong, To napdv avidpacTipLo eVLoXUEL TNV QVILEPACTIKOTNTA TWV
QVTLOWPATWV OUOTAUATOG opddwv aipatog Rh pe ta aviiotolxa aut@v avityéva.

NEPIAHWH ANAGEQPHZEQN

Evotnta AvabewpioeLg
EMEZHrHZH ZYMBOAQN MpoatéBnke To GUpPOAO Tou Avtimpoowrou otnv EE.
OmoBéguAlo Mpoabrikn S1evBuvong Tou Avtimpoowmou otny EE.

Evnpepwpéveg MANPOQOPIES Yia TIVEUUATIKA SIKalwpaTa.

ORTHO® BROMELIN MT6
Produktkod: 955002

AVSEDD ANVANDNING

Forstérkningsldsning for detektion och/eller identifikation av antikroppar i Rh-blodgruppssystem.

FOR DIAGNOSTISK ANVANDNING IN VITRO

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Detektion och identifikation av ovantade blodgruppsantikroppar &r viktigt for att garantera optimala resultat vid

transfusion, graviditet och sjukdomstillstand. Enzymer kan anvéndas fér att modifiera vissa komponenter i réda

blodkroppars membran och darigenom forstérka eller férsvaga specifika antikroppars reaktivitet med deras

respektive antigener. Metoder med enzymbehandlade blodkroppar kan anvéndas parallellt med samma

blodkroppar som inte behandlats for detektion och identifikation av kliniskt signifikanta antikroppar.

PRINCIP FOR PROCEDUREN

Hemolys eller agglutination i nérvaro av ett testserum eller plasma indikerar narvaron av antikropp(ar) riktade

mot motsvarande antigen(er) som finns pa reagensets réda blodkroppar.

REAGENS

ORTHO BROMELIN MT6-l8sning bestér av det proteolytiska enzymet Bromelin som framstills fran

ananasvaxten. Reagenset innehaller 0,01% neomycinsulfat och 0,1% natriumbenzoat som konserveringsmedel.

FORVARING

Forvaras vid 2°-8 °C.

Kan under dning forvarasir

Sétt pa locket ndr produkten inte anvénds.

Far ej frysas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan dverfora smitta. Det rekommenderas att
blod och material i kontakt med blod hanteras med anvéndning av vedertagen god laboratoriesed.!

atur (15°-30 °C).

2. Vissa komponenter kan betraktas som farligt eller potentiellt smittsamt avfall. Kassera allt material i
enlighet med tillampliga riktlinjer och besté 2

3. Pipettera inte detta reagens med munnen.

4. Olampliga forvaringsforhéllanden inverkar skadligt pa produktens prestanda.

5. Anvénd inte reagens efter angivet utgangsdatum.

6. Grumlighet kan tyda pa mikrobiell kontamination. Serologisk testning &r nédvéndig for att upptécka
reagensforsamring.

7. Om kontaminerade blodprov och/eller kompletterande material anvands i testet, kan resultatet paverkas.

8. Felaktiga resultat kan erhallas pa grund av inkorrekt teknik vid utférandet av diagnostiska test.

9. Det rekommenderas att en centrifug med lasbart lock anvands.

10. For hard centrifugering, dvs. anvéndning av storre kraft &n nodvéndigt, leder till att de réda blodkropparna

fastnar vid provrérets botten sa att det blir nédvéndigt att skaka dem kraftigt innan de kan resuspenderas.
Vid sadan skakning kan en svag agglutination dispergeras sé att en positiv reaktion inte noteras. For svag
centrifugering, dvs. otillracklig kraft fér att det ska bildas en "blodkroppsknapp” och en klar supernatant,
kan medféra att reaktionen uteblir eller blir svag.

. Enzymmetoder &r inte avsedda att ge komplett information vad géller nérvaro och identitet av alla méjliga

blodgruppsantikroppar.

12. Serologiska studier som utforts med Bromelin-behandlade rdda blodkroppar for identifikation av
blodgruppsantikroppar ska betraktas som ett kompletterande test och inte som det enda testet for
antikroppsidentifikation.
0BS! Var forsiktig om Bromelin-behandlade rdda blodkroppar anvénds for kompatibilitetstestning.

PROVINSAMLING OCH PREPARATION

Inga speciella forberedelser for patient/givare krévs fére provtagning. Blod ska tappas med vedertagen

medicinsk teknik. Antingen serum eller plasma kan anvéndas. Prov ska testas sa snart som mgjligt efter

provtagning. Om testningen blir fordrdjd ska proven forvaras i 2°-8 °C.

REAGENSPREPARATION

Ingen forberedelse av reagenset krévs, det kan anvéndas direkt fran flaskan.

PROCEDUR

Proceduren som beskrivs nedan &r endast for manuell testning. Vid anvandning av

folj de p d som anges i isni fran i tillverkare. L na maste folja

sina anda valideringsp for att pavisa denna produkts kompatibilitet med andra testmetoder,
i eller d

Tillhandahallet material
ORTHO BROMELIN MT6
(Se avsnittet Reagens for komponentbeskrivning)
Material som krévs, ej tillhandahallet
1. Provrér, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
2. Pipett som kan tillfora cirka 50 pL
3. Centrifug
4. Inkubator, 37 °C
5. Isoton koksaltlgsning
Testprocedur
1. Reagens rida blodkroppar for antikroppsscreening eller identifikation ar klara for anvandning. Forbered vid
behov en 3% till 5% suspension av réda blodkroppar i isoton koksaltlgsning fréan patientens blodprov som
autokontroll.

2. Mark lampligt antal provror.

3. Tillsatt 2 droppar serum eller plasma (cirka 100 pL) till varje provrér.

4. Tillsatt 1 droppe (cirka 50 pL) reagens rida blodkroppar till de méarkta provréren och 1 droppe (cirka 50 pL)
av suspensionen med patientens roda blodkoppar till provroret for autokontroll.

5. Tillsatt 2 droppar BROMELIN MTG till alla provrar.

6. Blanda och inkubera vid 37 °C i 5 till 15 minuter.

7. Centrifugera provréren och undersdk supernatanten fér hemolys. Fullstandig hemolys utesluter fortsatt

testning och maste tolkas som ett positivt testresultat. Om partiell hemolys observeras, registrera och
fortsatt till steg 8.
Féreslagen centrifugering: Cirka 15 sekunder vid 3400 rpm (900-1000 rcf) eller 1 minut vid 1000 rpm
(100-125 rcf).
0BS! Den centrifugalkraft som appliceras pa blandningen av blodkroppar och reagens ska vara den minsta
kraft som krévs for att producera en “knapp” med réda blodkroppar och en klar supernatant. Det gar inte
att rekommendera négra centrifugeringshastigheter och -tider som passar samtliga centrifuger pa
marknaden. Varje laboratorium maste kalibrera utrustningen och faststélla hur 1ang tid som krévs fér att nd
onskat resultat vid en viss hastighet.

8. Resuspendera blodkropparna genom forsiktig skakning och undersék med avseende pa agglutination.

Peructpanusa MH B PocagpaBHamsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Kvalitetskontrollprocedurer

ORTHO BROMELIN MT6 ska utvarderas som en komponent i en testmetod inom ett vedertaget
kvalitetskontrollprogram.

TOLKNING AV RESULTAT

Resultaten kan inte tolkas endast med BROMELIN MT6-behandlade roda blodkroppar. Anvéand

reaktionsmd fran obehandlade réda blodkroppar i samband med reaktionsménstren som observeras med
BROMELIN MT6-behandlade réda blodkroppar for slutgiltig tolkning. Om antikroppens specificitet inte &r
uppenbar kan ytterligare testning behdvas. En positiv autokontroll indikerar narvaro av en antikropp riktad mot
roda blodkroppar fran patientprovet.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

. Testprocedur och Tolkning av resultat maste féljas noga for att garantera att testresultaten ar tillfarlitliga.
Varje laboratorium ska ha ett program som utbildar personalen i korrekt anvéndning och hantering av
produkten.

Varma eller kalla autoagglutininer kan forstérkas i test som utfors med enzymbehandlade réda blodkroppar.
Agglutination kan observeras vid testning av prov som innehéller agglutininer riktade mot Bromelin-
behandlade réda blodkroppar, inklusive autokontrollen.

FORVANTADE RESULTAT*

I en utvérdering av produktens prestanda anvindes SURGISCREEN® reagens med réda blodkroppar for att
testa totalt sextio slumpmassiga prov, fran givare och patienter, med BROMELIN MTG6 testprocedur. Tjugonio
prov som rapporterats vara antikroppspositiva gav det férvantade monstret for forstarkt reaktivitet. Ett prov
som rapporterats innehélla en anti-C antikropp gav negativa resultat vid testning med BROMELIN MT6-
behandlade och obehandlade reagens roda blodkroppar. De negativa resultaten for detta prov bekréftades med
en oberoende testmetod. Tjugonio prov som rapporterats vara antikroppsnegativa gav forvantade negativa
resultat. Ett prov som rapporterats vara antikroppsnegativt visade en kall agglutinin med BROMELIN MT6-test,
men negativt resultat med obehandlade blodkroppar.

Antikroppspositiva prov, férdelning:
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* Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPECIFIK PRESTANDAKARAKTARISTIK

Detta reagens kommer att forstarka reaktiviteten for antikroppar i Rh-blodgruppssystemet med deras
respektive antigener, nér det forvarats korrekt och anvéands i enlighet med proceduren i avsnittet Testprocedur.

SUMMERING AV REVIDERINGAR
Avsnitt Andring
FORKLARING TILL SYMBOLERNA Symbolen for auktoriserad EU-representant har lagts till.

Baksida Lagt till adress for EU-representanten.

Uppdaterat copyrightinformation.

ORTHO® BROMELIN MT6

Kod produktu: 955002

PRZEZNACZENIE

Roztwdr wzmacniajacy stuzacy do wykrywania i/lub identyfikacji przeciwciat grupowych Rh.

DO STOSOWANIA W DIAGNOSTYCE IN VITRO

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

Wykrywanie i identyfikacja nieoczekiwanych przeciwciat grupowych ma duze znaczenie dla zapewnienia

optymalnych wynikéw przetoczen, ciazy oraz leczenia réznych choréb. Enzymy moga by¢ wykorzystane

do modyfikacji niektorych sktadnikéw btony komérkowej erytrocytéw, wzmacniajac lub ostabiajac reaktywnos¢

swoistych przeciwciat z odpowiednimi antygenami. Metody wykorzystujace komérki poddane obrébce

enzymatycznej moga by¢ uzywane réwnolegle z komérkami niepoddanymi obrébce enzymatycznej w celach
wykrywania i identyfikacji przeciwciat o znaczeniu klinicznym.

ZASADA PROCEDURY

Hemoliza lub aglutynacja w badanej surowicy lub osoczu wskazuje na obecno$c przeciwciat skierowanych

przeciwko antygenom na bfonie komérkowej erytrocytéw.

ODCZYNNIK

Roztwér ORTHO BROMELIN MT6 zawiera bromeling, enzym proteolityczny otrzymywany z ananasa. Odczynnik

zawiera 0,01% siarczanu neomycyny i 0,1% benzoesanu sodu w charakterze srodkéw konserwujacych.

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze od 2 do 8 °C.

Podczas uzywania odczynniki moga znajdowac sie w temperaturze pokojowej (15-30 °C).

Gdy fiolki nie s3 uzywane, powinny by¢ zamkniete zatyczka.

Nie zamrazac.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Krew i wszystkie materialy wchodzace w kontakt z krwig nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Podczas pracy z krwig i materiatami wchodzacymi w kontakt z krwia nalezy przestrzegac przyjetych

zasad dobrej praktyki laboratoryjnej.!

Pewne elementy zestawu nalezy traktowac jako odpady niebezpieczne lub potencjalnie zakazne.

Ich usuwanie powinno odbywac sie zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi i przepisami.2

Nie nalezy pipetowac opisywanego odczynnika ustami.

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga mie¢ niekorzystny wptyw na poprawno$¢ dziatania produktu.

Nie nalezy stosowac odczynnikow po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Zmetnienie moze wskazywac na zanieczyszczenie mikrobiologiczne. Ocena pogorszenia jakosci odczynnikow

wymaga wykonania badania serologicznego.

Zanieczyszczenie badanych probek krwi i/lub materiatow pomocniczych moze powodowac btedne wyniki

testow.

. Nieprawidtowa technika wykonania jakiegokolwiek badania diagnostycznego moze spowodowac uzyskanie
btednych wynikéw.

. Zaleca sie uzywanie wiréwki z blokada pokrywy.

. Zbyt silne odwirowanie, np. przy zbyt duzej predkosci obrotowej, powoduije przylgniecie krwinek do dna
proboéwki. W takim przypadku probéwke nalezy silnie wytrzasac, aby ponownie zawiesi¢ powstaty zbity osad
krwinek. Podczas takiego wytrzasania moze dojs¢ do rozbicia stabej aglutynacji, w wyniku czego reakcja
dodatnia moze pozostac¢ niezauwazona. Niedostateczne odwirowanie, np. przy predkosci zbyt matej do
utworzenia zwartego osadu krwinek i klarownego supernatantu, moze spowodowac staba lub ujemng
reakgje.

. Metody enzymatyczne nie dostarczaja petnej informacji na temat obecnosci i rodzaju wszystkich mozliwych
przeciwciat grupowych.

. Badania serologiczne wykonane z uzyciem erytrocytéw poddanych obrébce bromeling w celu identyfikacji
przeciwciat grupowych nalezy traktowac jako badania dodatkowe i nie powinny by¢ one jedyna stosowang
metoda identyfikacji przeciwciat.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy uzywaniu erytrocytéw poddanych obrébce bromeling w prébach
zgodnosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Pobranie materiatu do badania nie wymaga wczesniejszego specjalnego przygotowania pacjenta/dawcy. Krew

nalezy pobrac zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami. Mozna uzy¢ zarowno surowicy, jak i osocza. Probki nalezy

poddac badaniu jak najszybciej po pobraniu. Jesli badanie nie moze by¢ wykonane bezposrednio po pobraniu i

przygotowaniu prébki, nalezy jg przechowywac w temperaturze 2-8 °C.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Nie jest wymagane przygotowanie odczynnikow; nalezy pobierac je bezposrednio z fiolki.

PROCEDURA

Opisana ponizej procedura dotyczy tylko recznego ia testu. W dku uzycia ap y

automatycznej nalezy stosowac si¢ do wskazéwek zawartych w instrukgji obstugi dostarczonej przez
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Materiaty dostarczane
ORTHO BROMELIN MT6
(opis sktadnikow przedstawiono w rozdziale Odczynniki)
iaty lecz nied zane

1. Probowki o wymiarach 10 x 75 mm lub 12 x 75 mm
2. Pipeta o pojemnosci okoto 50 pL

3. Wiréwka

4. Inkubator 37 °C

5. Sl fizjologiczna

Procedura testowania
1. Reaktywne erytrocyty do przesiewowego wykrywania przeciwciat lub ich identyfikacji s3 gotowe do uzycia.

Mozna tez przygotowac 3-5% zawiesine erytrocytéw w soli fizjologicznej z prébki krwi pacjenta

do przeprowadzenia préby kontrolnej.

Oznaczy¢ odpowiednia liczbe probéwek.

Dodac 2 krople surowicy lub osocza (okoto 100 uL) do kazdej probéweki.

Dodac 1 krople (okoto 50 pL) reaktywnych erytrocytéw do oznaczonych probéwek i 1 krople (okoto 50 pL)

zawiesiny erytrocytow pacjenta do probowki kontrolne;j.

Dodac po 2 krople roztworu BROMELIN MT6 do wszystkich probowek.

Wstrzasnac i inkubowac w temperaturze 37 °C przez 5 do 15 minut.

. Odwirowac probowki i sprawdzic, czy w supernatancie wystepuje hemoliza. Petna hemoliza nie wymaga
dalszych badan i musi zostac zinterpretowana jako dodatni wynik testu. W przypadku zaobserwowania
czeéciowej hemolizy nalezy zanotowac wynik i przejs¢ do punktu 8.

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

UWAGA: Sita odsrodkowa przytozona do mieszanin komérek/odczynnikéw powinna osiggna¢ minimalng
warto$¢ zapewniajaca powstanie osadu z erytrocytéw i czystego supernatantu. Niemozliwe jest zalecenie
jednych wartosci predkosci i czasu wirowania, ktére odpowiadatyby wszystkim dostepnym wiréwkom; kazde
laboratorium musi skalibrowac swéj sprzet i oceni¢ czas potrzebny do osiggniecia zadanego efektu przy
danej predkosci wirowania.

. Ponownie utworzy¢ zawiesing komarek, delikatnie wstrzasajac probowkami, a nastepnie niezwtocznie
zbadac je pod katem aglutynacji.

Procedury kontroli jakosci

Roztwér ORTHO BROMELIN MT6 nalezy kontrolowac jako sktadnik metody testowej w ramach ustalonego

programu kontroli jakosci.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Nie mozna dokonac interpretacji wynikow tylko w oparciu o erytrocyty poddane obrobce z uzyciem roztworu

BROMELIN MT6. W celu ostatecznej interpretacji wynikéw nalezy uzy¢ schematéw reaktywnosci uzyskanych dla

erytrocytow niepoddanych obrobce enzymatycznej wraz z schematami reaktywnosci uzyskanymi dla erytrocytow

poddanych obrébce z uzyciem roztworu BROMELIN MT6. Jesli swoisto$¢ przeciwciata nie jest oczywista, moga
by¢ potrzebne dodatkowe badania. Dodatni wynik autokontroli wskazuje na obecnos¢ przeciwciat skierowanych
przeciwko erytrocytom z prébki pochodzacej od pacjenta.
OGRANICZENIA PROCEDURY
1. Sciste przestrzeganie zalecen podanych w rozdziatach Procedura testowania i Interpretacja wynikéw stanowi
warunek uzyskania prawidtowych wynikéw. Kazde laboratorium powinno wdrozy¢ program szkolenia
personelu z zakresu prawidfowego wykonywania testu i postepowania z produktem.

2. Ciepte lub zZimne autoaglutyniny mozna wzmocni¢ w badaniach wykorzystujacych erytrocyty poddane
obroébce enzymatycznej.

3. Aglutynacje mozna zaobserwowac w trakcie badania probek zawierajacych aglutyniny skierowane przeciw
erytrocytom poddanym obrébce z uzyciem bromeliny, w tym takze prébek kontrolnych.

OCZEKIWANE WYNIKI*

W badaniu skutecznosci reaktywne erytrocyty w odczynniku SURGISCREEN® zostaty wykorzystane

do przetestowania facznie szescdziesieciu probek pochodzacych od losowo dobranych dawcéw krwi i pacjentow

za pomoca procedury badania BROMELIN MT6. W dwudziestu dziewieciu prébkach oznaczonych jako

zawierajace przeciwciata wyniki byly zgodne z oczekiwaniami. W przypadku jednej probki oznaczonej jako
zawierajaca przeciwciata anty-C uzyskano wynik ujemny w tescie z reaktywnymi erytrocytami zaréwno
poddanymi obrébce z uzyciem BROMELIN MT6, jak i niepoddanymi obrébce enzymatycznej. Ujiemne wyniki
dla tej probki zostaty potwierdzone niezalezng metoda testowa. W dwudziestu dziewieciu probkach, ktore byty
oznaczone jako niezawierajace przeciwciat, wyniki byly ujemne, zgodnie z oczekiwaniami. W przypadku jednej
probki oznaczonej jako niezawierajaca przeciwciat testy BROMELIN MT6 wykazaty obecnos¢ zimnej aglutyniny,
jednak test z komdrkami niepoddanymi obrobce dat wynik ujemny.

Rozktad przeciwciat w prébkach dodatnich:
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* Dane znajduja sie w posiadaniu firmy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CHARAKTERYSTYKA ANALITYCZNA TESTU
W przypadku prawidtowego przechowywania i uzywania zgodnie z procedurg opisang w czesci Procedura

opisywany odczynnik bedzie wzmacniat reaktywnos¢ przeciwciat grupowych Rh skierowanych przeciwko
odpowiednim antygenom.

ZESTAWIENIE POPRAWEK
Sekcja Edycja

OPIS SYMBOLI Dodano symbol przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej.

Ostatnia strona Dodano adres przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej.

Zaktualizowano informacje dotyczace praw autorskich.

ORTHO® BROMELIN MT6

Kop npoaykta: 955002

HA3HAYEHUE

CTuMyNMpyIoLit pacTBOP A UCMONb30BaHNA NPU OMpPes;
KpoBu Rh

ANA AVATHOCTUKM IN VITRO

KPATKOE OMUCAHUE

Onp ve 1 upeHTnd Henp HbIX aHTUTEN FPYNN KPOBM BaXHO [IA rapaHTUN ONTUMaNbHBIX

VICXO[108 reMoTpaHCy3uii, bepemMeHHOCTY 1 NleyeHna pasnnyHbx 3abonesanmit. DepmenTbl MCNONb3yIoTCA Ana

MOANGUKALMI HEKOTOPbIX KOMMOHEHTOB MeMGPaHbl SPUTPOLIATOB ANA YCUIEHNA NI CHUMXEHUA PEaKTUBHOCTU

OT/lefIbHbIX aHTUTEN C COOTBETCTBYIOWNMY aHTUreHaMu. MeTofibl ¢ depMeHTHOI 06paboTKOI KNETOK MOXHO

1Cnonb30BaTh NapasieNlbHo C MeTojaMI ANA HeobpaboTaHHbIX KNeTokK, npep| ans

KIMHUYECKN 3HAUMMbIX aHTUTeN.

NPUHLUN METOAA

Temonu3 unn arrniTMHaUMA B NPUCYTCTBIN UCCNEAYEMOil CbIBOPOTKY UM Ma3Mbl yKasblBaeT Ha Hanuuue aHTuTen,

Hanpas/eHHbIX NPOTIB COOTBETCTBYIOLIETO aHTUreHa(BO) B SPUTPOLMTAPHOM peareHTe.

PEATEHT

PactBop ORTHO BROMELIN MT6 cocTouT 13 NpoTeonuTiyeckoro pepmeHTa 6pomennH, KoTopblii nonyyaloT 13

aHaHaca. PeareHT copiepuT 0,01% HeomnUMHCYnbaT 1 0,1% GeH30HO-KICNbI HATPWIA, KOTOPbIE UrpPaloT Posb

KOHCEPBaHTOB.

XPAHEHUE

Mocne OTKpbITUA XpaHUTb Npy TemnepaType 2-8 °C.

Bo Bpema UCNoNb30BaHKA MOXeT HaXOAUTLCA NPU KOMHaTHOI TemnepaType (15-30 °C).

B nepepbiBax Mex/y 1CMOJb30BaHNEM 3aKPbIBaTb KPbILIKOW.

He 3amopaxwuBatb.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTYU
1. Cof KpOBU 1 MaTep KOTOpble KOHTAaKTUPOBaK C KPOBbIO, ClleflyeT 06pallaThca Kak ¢
NoTeHLManbHO MHGNUUMPOBaHHbIMIA. My paboTe C KPOBbIO 1 MaTepranami, HaXOAVBLUINMIACA B KOHTaKTe C
KPOBbI0, HEOBXOANMO COBMIOAATH YCTaHOBEHHbIE TPEGOBAHWA Ha/yIeXalleit NabopaTopHOIl NpaKkTUKA.!

. HekoTopble KOMMOHEHTbI CleflyeT pacUeHnBaTh Kak OnacHble UK NoTeHUManbHO NHGULNPOBaHHbIe. Bce
matepuanbl CleflyeT yHUUTOXMUTb B COOTBETCTBIM C A Tpebol n 2

3. He fo3npyiiTe AaHHbIil peareHT 13 NUNeTKN pTom.

. HenpasusibHble yCrioBUA XpaHeHUA MOTYT OTPULIATENbHO CKa3aTbCA Ha CBOICTBAX NPO/YyKTa.

. He ncnonb3yiite peareHT nocsie MCTeYeHNA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha MapKMpoBKe.

. MyTHOCTb pacTBOpa MOXeT CBIAAETeNbCTBOBaTb O MUKPOGHON KOHTaMUHaLWK. [lnA onpefieneHna paspyueHus
peareHTa HeO6XOANMO NPOBECTY CEPONIOrNYeCKOe CCIejoBaHMe.

. Mcnonb3oBaHue KOHTaMUHNPOBaHHbIX 06Pa3LioB KPOBY 1 (Mn) PacxoaHbIX MaTepuasnos B JaHHOM MeTofie
MOXET CTaTb NPUUYMHON HEeNPaBUNbHBIX Pe3yNbTaTos.

. Mpu HeNpaBUAbHOM BbIMONHEHNM M0G0 AMArHOCTUYECKOTO TeCTa BO3MOXKHbI HeBEPHbIe pe3yNibTaTbl.

. PekomeHayeTcA MCnonb30oBaTh LieHTpUdyry ¢ 6710KMPOBKOI KpbILLKN.

. MI36bITOYHOE LeHTPUGYrpoBaHue, T.e. NPUMEHEHIe CUA CBbILe PEKOMEH/A0BaHHbIX, BbI3bIBaeT NpUAMnaHue
KNeTOK K iHy NPOBMPKY, B CBA3M C Yem NOTPebyeTca CubHOe NepemellnBaHme obpasua nepea
pecycneranpoBaHem. Takoe nepemelrBaHe MOXeT pa3pyLunTb cnabyio arrnioTuHaLWIo, YTo NpuBeaeT K
nPOMYyCKY NONOXUTENbHOTO pe3ysnbTata. HefocTaTouHOE LieHTpUdyrnpoBaHie, T.e. NpUMeHeHme cun,
Hel0CTaTOUHbIX /1A OCAK/EHNA KNETOK, MOXET NPUBECTM K CNaboil unm oTpULaTeNbHON peakumi.

. DepmeHTHble MeToAibl He Npefi| ana nony NOAHOI UH wn o wn
MAEHTMGUKALINM BCEX BO3MOXKHBIX aHTUTEN rpynn KPoBi.

12. Ceponoruyeckue NCcnef0BaHNA A MAEHTUOMKALMN aHTUTEN rPYNN KPOBY Ha SPUTPOLIUTAX, NPOLIEAINX

06paboTky 6poMeniHoOM, ClieflyeT paccMaTpUBaTh Kak BCIOMOraTesIbHble 1 He MPUMEHATL B KauecTse
€[IMHCTBEHHOTO MeTO/a NAHTUGUKALIM aHTUTeN.

n/vnu npew aHTUTeN cucTembl rpynn

N
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MPUMEYAHMUE: Heo6x0A1MO CO6M0AaTb OCTOPOXKHOCTL NPY NCMONb30BaHUM SPUTPOLIUTOB, 06paboTaHHbIX
GPDMGHMHDM, ANA TeCTMPOBaHNA Ha COBMECTUMOCTb.

CBOP U MOArOTOBKA OGPA3LIOB

Crieyiduyeckoil NOAroToBKA NaLneHTa/A0HOpa AnA c6opa 06pasLios He TpebyeTcA. O6pasLibi KPOBI NONYYAIT C
MOMOLLbIO YTBEPXK/EHHbIX MENLIMHCKUX METOAVK. [lonyCKaeTca MCnosib30BaHue CbIBOPOTKA W NNa3mbl.
WccnepoBanine 06pasLioB HeOOGXOANMO HauaTb cpasy noce nonyyenus. Mpu 3aaepxke ccnefoBannA o6pasbl
cnepyet XxpaHuTb Npw Temnepatype 2-8 °C.

NOAroTOBKA PEATEHTA

MoproToBKa peareHTa He TpebyeTcs; UCMONb3YiiTe peareHT TONbKO 13 OPUrVHANLHOTO $rakoHa.

NPOLIEAYPA

OnucaHHas HKe NpoLeflypa OTHOCUTCA TONIbKO K NPOBe/ieHmIo TecTa BpyuyHyio. lMpu pa6ote ¢

aBTOMaTNYeCKUM Tb p P 1e B
p TBe npepoc p P CoBmecTmoCTbL
[AAHHOTO NPOAYKTa W PYHHBIX AVK Unn cnctem c

y B patop P P

MpepocraBneHHble MaTepuanbl

ORTHO BROMELIN MT6

(nonHoe onmcaHue cm. B pasgene «PeareHTbi»)

Heo6: He B nocTaBKu

1. Mpobupku ana obpasuos 10 x 75 mm unm 12 x 75 mm
2. Munetka Ha 50 mKkn

3. Uentpudyra

4. Nuky6arop, 37 °C

5. W30oTOHMYecKnit Gr3nNONOrnyecKmii pacTeop
Mpouepnypa nccneposanua

. DpUTpOLMTApHbIe peareHTbl AA CePONOrNYecKoro UCCNeA0BaHNA UM MAEHTUGNKALMN aHTUTEN FOTOBbI K
npumeHeHio. MU HEOHXOAIMOCTI B KayecTBe ayTOKOHTPONA MOXHO MPUrOTOBUTL 113 06pasLia KpoBY
nayenTa 3%-5% 3pUTPOLIMTapHYI0 CYCNEH3MI0 B M30TOHMYECKOM GU3MONOrMYeckom pacTBope.
Mapkupyiite Heo6X0ANUMOe YNCNO NPOGUPOK ANA 06Pa3LIoB.
. [lo6aBbTe 2 Kannu CbIBOPOTKM UK NNa3mbl (0Kono 100 MKN) B Kaxayto NPo6upky.
[Nlo6asbTe 1 Kansio (0koNo 50 MKI) SPUTPOLMTAPHOTO peareHTa B MapKUpOBaHHble NPOBUPKY 1 1 Kansio (okono
50 MK) CyCreH3nI 3pUTPOLIMTOB NaLueHTa B NPO6MpPKY ANA ayTOKOHTPONA.
[Jlo6asbTe 2 kannu BROMELIN MT6 Bo Bce npo6upku.
Mepemewaiite n nHKy6upyiite npu 37 °C B TeyeHne 5-15 MUHYT.
. LleHTpudyrupyitte npo6rpKM 1 OLIEHNTE HAl0CAA0UHYIO KUAKOCTb Ha NpeaMeT remonn3a. Mpu nonHom
r e He NPOBOANTCA 1 Pe3ynbTaT TecTa NHTEPNPETUPYeTCA Kak
NONOXMTENbHBIIA. MPY HANNYMK YACTUYHOTO FEMONN3a ET0 OTMEYAIOT 1 anee MepexofAT K wwary 8.
PekomeH0BaHHOE LieHTpNyrnpoBaHme: B TeueHue npumepHo 15 cekyHa npu 3400 06/muH (9001000 rcf) unn
1 MUHYTbI Npy1 1000 06/MuH (100-125 rcf).
MPUMEYAHWE: LieHTpudyranbHaa cuna fomKHa ObITb MUHUMANLHO TpeGyemort Ana 0CaXaeH!A SpUTPoLUToB
nnony YNCTOI HafOCaf i XupaKocTy. OfHO3HAUHble peKOMEeHAALMM NO CKOPOCTI 1 BPEMEHN
LeHTPUdYrMpOBaHMA ANA BCeX LIGHTPUGYT OTCYTCTBYIOT; Kax/1as nabopaTopus KanubpyeT cobcTBeHHoe
060pyA0BaHVe 1 OnpefendeT BpemsA 1 CKOPOCTb ANA AOCTUKEHUA TPeBYeMOro pesyibTaTa.
8. PecycneHampyiiTe KNeTKi OCTOPOXHbIM NepeMeLlBaHeM 1 OLEHUTb NPU3HAKM arriloTUHALMN.
Mpoueaypbl KOHTPONA KayecTsa

ORTHO BROMELIN MT6 aomkeH paccmaTpuBaTbCA Kak KOMMOHEHT MeTofja UCCNe;0BaHVA B PaMKaXx yCTaHOBEHHOM
NpOrpamMMbl KOHTPONA KauecTsa.

WHTEPNPETALUA PE3Y/IbTATOB

WHTepnpeTauuio pe3ynbTaTos Hefb3A NPOBECTI UCKNIOUNTENbHO NP NMOMOLLY SPUTPOLIMTOB, NPOLIEAIINX
o6pa6otky BROMELIN MT6. [InA okoHuaTenbHoI1 MHTepnpeTaLuy B AOMONHEHNe K XapaKTepucTikam peakLnm
3pUTPOLMTOB, NpolueAwnx o6pa6otky BROMELIN MT6, Heobxoa1nmMo ncnonb3oBaTh XapakTepucTuKy peakumun
HeobpaboTaHHbIX IPUTPOLINTOB. ECn cneLndnyHOCTL aHTUTeNa He Bbina yCTaHOB/EHa, MOXET NoTpe6oBaTbCa
[IONONHUTENbHOE UCCNef0BaHNe. [ONIOKNTENbHbI ayTOKOHTPO/b YKa3biBaeT Ha HaNnuNe aHTUTeN, HanPaBNeHHbIX
NpOTIB 5PUTPOLMTOB 06Pa3Lia NaLneHTa.

OrPAHUYEHUA METOAA

. [InA nonyyeHWs TOYHbIX Pe3ynbTaToB CleayeT TulaTenbHo cobnioaaTb pekomeHaaLun pasaenos «Mpoueaypa
vccnefoBanna» n «VHTepnpetauma pesynbTatosy. Kaxaaa nabopatopus 4omKHa pacnonaratb Nporpammoit
Ana 06yyeHna nepcoHana npasuibHoi paboTe ¢ NPOAYKTOM.

. Tennosble N X0NOA0BbIE ayTOATTAIOTUHNHDI MOXHO CTUMY/IMPOBATb B XOfe TeCTOB, NPOBOAUMbIX C
3puTpoLnTamMu, 06paboTaHHbIMK GepMeHTaMK.

. Tpu TecTMpoBaHM 06Pa3LIOB, COAEPXKALUVX arrIOTMHMHDI, HaMpPaBeHHbIe NPOTUB SPUTPOLINTOB,
06paboTaHHbIX GPOMENMHOM, BK/IOUaA ayTOKOHTPOSIb, MOXET HabMIoAaTbCA arrioTUHaLnA.

OXWAAEMbIE PE3YJIbTATbI*

[Mpu oueHKe NPON3BOANTENBHOCTY pUTPOLUTapHBIN peareHT SURGISCREEN® npumeHanu ana tectuposaHna
LWeCTUARCATM ClyYaliHbiX 06pa3LoB AOHOPOB U NaLMeHToB no npoueaype ana BROMELIN MT6. B nsaguatv aesatu
cnyyanx Ana o6pasLioB, KOTOPble, COrNAcHO NPeabIAyLM NCCIeA0BAHNAM, ABNANNCH MONOXKUTENbHBIMI N0
aHTUTeNnam, NonyyeH OXuaaemblil NaTTepH yCUNeHUA peakT1BHOI cnocobHocTu. Mo ogHomy 06pasLy, KoTopbii,
CornacHo npeabiaywmm nccnefjoBaHnAam, CoaepxKan aHTUTeno aHTVI'C, nonyyeHbl oTpuLaTenbHble pesynbTaTbl Npu
TeCTMPOBaHUM € 3puTpoumTamm, obpaboTtaHHbiMu BROMELIN MT6, 1 HeobpaboTaHHbIMY 3pUTpOLUTaMU.
OtpuuatenbHble pesynbTaTbl ANA JaHHOTo 06pasiia Gbinn NoATBEPKAEHbI B HE3aBUCUMOM UccneoBaHu. Mo
[iBaALaTV AeBATM 06pasLiam, KOTOpble, COrNacHO NpefblAyLYMM NCCIeJoBAHNAM, ABANNCH OTPULIATENbHBIMI N0
aHTUTeNnam, NonyyeH oXuaaemblil OTpULIATeNbHbIN pe3ynbTar. OauH 0bpaseLl, KOTOPbIN, CONAcHO NpeAbAYyLUM
UCCNEeAOBaHUAM, aHTUTENA He CoAep»Ka, NoKasan Hanuune XoNno[0BOro arrnioTHNHA B Tecte ¢ BROMELIN MT6, Ho
OTpULIATeNbHbIN pe3ynbTaT ¢ Heo6paboTaHHbIMI KneTKamu.

PacrnipesieneHie NonoXuTenbHbIX MO aHTUTeNaM 06pa3LioB:
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* Heony6nukoBaHHble AaHHble Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CMNELNOUYECKUE PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU
Mpw cobniofeHnI yCnoBuii XpaHeHs 1 yCIoBUiA NPUMEHEHWA, ONCaHHbIX B pasaene «[lpoleaypa nccnefoBaHna,

[laHHbI peareHT NO3BONAET YCUNNTbL PEaKTUBHOCTb aHTUTEN cUCTeMbl rpynn Kpou Rh ¢ cootBeTCTBYIOW MU
aHTUreHamu.

0B30P U3MEHEHUIA

Pazpen Pepakuyua

YC/IOBHbIE OBO3HAYEHWA [lo6aeneH cumson npepcrasutens B EC. .

06opoTHaA cTpaHMua [obaenen agpec npepcrasutens B EC.
06HoBNeHa MHpOpMaLsA 06 aBTOPCKMX MpaBax.
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SIMBOLOS / LEGENDA DEI SIMBOLI / SIMBOLOGIA / FORKLARING TIL SYMBOLER /
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ORTHO® BROMELIN MT6

Product Code: 955002

Ortho-Clinical Diagnostics

1500 Boulevard Sébastien Brant
B.P. 30335

67411 lllkirch

CEDEX, France
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Ortho-Clinical Diagnostics

Felindre Meadows
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United Kingdom
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