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BELIZNA 3 5L

Baliklis, dezinfekavimo ir valymo priemones.
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BELIZNA 3 - universalus ploviklis, dezinfekantas ir baliklis.
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Produkto pranasumai:

v Ekonomiskas produktas

v dezinfekavimo priemone

v Valymo ir valymo priemones
v baliklis

v Démiy valiklis

v pasalina nemalonius kvapus
v skalbimo ploviklis

v perdirbta pakuote

v Profesionaly pasirinkimas

Universalus, efektyvus, ekonomiskas!

Aprasymas:
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Susikaupti. Natrio hipochloritas (cheminé formulé: NaClO) yra universalus ploviklis ir
baliklis. Natrio hipochloritas placiai naudojamas namy ukio ir pramoneés reikméems.
Jis naudojamas kaip ploviklis ir balinimo agentas ir turi rySky dezinfekuojant;j
poveikj. BELIZNA 3 yra stiprus ir efektyvus dezinfekantas . Sunaikina dazniausiai
pasitaikancias bakterijas, virusus, patogenus, pelésius ir grybus, jskaitant COVID-19
virusg, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Salmonella
typhosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes ir kt. Pasalina nemalonius
kvapus. Baltina ir pasalina démes skalbiant medvilne. Del didelés koncentracijos
BELIZNA yra ekonomiskas ir universalus produktas. Tai skiria musy plétra nuo kity
rinkoje esanciy produkty. Pasirinkite kokybiska produkta!

Kur taikoma:

Universalus ploviklis, dezinfekantas ir baliklis.

Idealiai tinka naudoti buityje ir valyti - profesionaliai valyti patalpas ir valyti
teritorijas. BELIZNA 3 naudojamas transporto, maitinimo, mokykly, ligoniniy,
viesbuciy ir kt. Valymui ir dezinfekcijai.

Per epidemijas jis ypac placiai naudojamas infekcijai kontroliuoti vieSose vietose ir
vyriausybineése jstaigose.

Valomi pavirsiai:

Tinka naudoti ant visy vandeniui nelaidziy pavirsiy.
Grindy, stalvirsiy, plyteliy, indy, tualety, kanalizacijos, lataky, Saligatviy ir kity viety,
kur reikalinga stipri valymo ir dezinfekavimo priemonég, valymas ir dezinfekavimas.

Verta Zinoti:

BELIZNA 3 valo pelésius ir samanas nuo stogy ir sieny. Tinka grindinio akmenims ir
sodo baldams valyti.

VieSose vietose naudokite BELIZNA 3 valydami pavirsius, kurie gali iSplisti infekcija,
pvz., Dury rankenas, pakelimo mygtukus ir kt.

Skalbdama drabuzius, BELIZNA 3 ne tik balina ir pasalina demes, bet ir dezinfekuoja
drabuzius net esant Zemai temperaturai.

Naudokite BELIZNA 3, kai dirbtiniuose tvenkiniuose, fontanuose ir baseinuose
atsiranda dumbliy ir zydi vanduo

Instrukcijos:

PrieS naudojima rekomenduojama patikrinti produkto suderinamuma su valomu



pavirSiumi — BELIZNA 3 turi balinamajj poveikj.

« Kasdienis valymas: 1%

« Bendras valymas: 3%

- Dezinfekcija: 5%, ekspozicija 60 sek.
« Balinimas: 50 ml 5 kg skalbiniy.

1. Nemaisykite su kitomis buitinémis valymo priemonémis.
2. Po naudojimo nuplaukite su maistu besilieCianCius pavirsius.
3. Laikyti uzdarytg ir saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

* Sudeétis: natrio hipochloritas < 5%, natrio hidroksidas < 2%.
* Tinkamumo laikas: 1 metai.

Ekologiskas produktas. Biologiskai skaidomas pagal ES
reglamentus EC 648/2004, EC 907/2006 ir EC 1336/2008.

SKI - protingas pasirinkimas!

Logistika:
1L 4750494006304 12vnt 360vnt
5L 4750494006311 3vnt 108vnt

Naudinga informacija:

Panasus produktai
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Blood Grouping Reagent Reactivo de grupo sanguineo Reagente para a determinagao de grupos sanguineos
Instructions for use. For in vitro diagnostic use. Instrucciones de uso. Para uso diagndstico in vitro. Instrugdes de utilizacdo. Para utilizagdo em diagndstico in vitro.
INTENDED USE - The use of diluents other than DG Gel Sol for the red blood cell suspension may modify the reaction and lead to incorrect USO PREVISTO - No utilizar una centrifuga distinta a la centrifuga para tarjetas de gel de Grifols. UTILIZAGAO PREVISTA - Nao utilize uma centrifuga diferente da indicada para os cartdes de gel da Grifols.

The DG Gel Confirm card is used for confirming the blood groups of the ABO and Rh (D) system, in gel technique.

SUMMARY AND EXPLANATION

The ABO system was the first human blood group system discovered by Landsteiner in 1900" and is still the most important
in transfusion practice. The ABO system is defined by the presence or absence of the A and/or B antigens on human red
blood cells and by the presence of antibodies in the plasma or serum corresponding to the antigen or antigens missing in the
red blood cells. In the field of transfusion medicine, after A and B antigens, the most important blood group antigen is the
D antigen from the Rh blood group system.

The determination of Rh (D) is defined by the presence or absence of the D (RH1) antigen on the red blood cells.

The anti-A, anti-B and anti-D* reagents are used to perform the ABO and Rh (D) blood group typing in two separate samples.

PRINCIPLE OF THE TEST
The principle of the test is based on the gel technique described by Yves Lapierre? in 1985 for detecting red blood cell
agglutination reactions. The DG Gel cards are composed of eight microtubes. Each microtube is made of a chamber, also
known as incubation chamber, at the top of a long and narrow microtube, referred to as the column. Buffered gel solution
containing specific monoclonal antibodies (anti-A, anti-B or anti-D), has been prefilled into the microtube of the plastic
card. The agglutination occurs when the red blood cell antigens react with the corresponding antibodies present in the gel
solution. The gel column acts as a filter that traps agglutinated red blood cells as they pass through the gel column during
centrifugation of the card. The gel column separates agglutinated red blood cells from non-agglutinated red blood cells based
on size. Any agglutinated red blood cells are captured at the top of or along the gel column, and non-agglutinated red blood
cells reach the bottom of the microtube forming a pellet.

REAGENTS

Observable indications

Inspect the condition of the cards before use.

- Do not use the card if you observe microbiological contamination, alterations or changes in color, or other artifacts.

- Do not use the card if you observe trapped bubbles in the gel, cracked gel or gel with fissures, drying gel, or gel without
a visible fine line of supernatant.

- Do not use the card if opened or if the aluminium film seal is damaged.

- Do not use the card if dispersed drops are observed at the top of the microtube. In this case, the card should be centrifuged
with the centrifuge for Grifols gel cards before use. If after one centrifugation the drops do not descend, do not use the
card.

Material provided

Each microtube of the DG Gel Confirm card contains a gel in buffered medium with preservative. The different microtubes are

identified by the front label of the card.

- Microtube A: monoclonal anti-A (mixture of IgM and IgG antibodies of murine origin, clones 16243G2 + 16247E6).

- Microtube B: monoclonal anti-B (IgM antibodies of murine origin, clone 9621A8).

- Microtube DY monoclonal anti-D (mixture of IgG and IgM antibodies of human origin, clones P3x290, P3x35, P3x61 and
P3x21223B10). This anti-D monoclonal reagent detects the DVI variant.

- Microtube Ctl.: buffered solution without antibodies (control microtubes).

All microtubes contain sodium azide (NaN;) as a preservative at a final concentration of 0.09%.

Reagent preparation

DG Gel Confirm cards are supplied as ready to use. The gel cards should be brought to room temperature (18 - 25 °C) before

initiating the test.

Material required but not provided

For Manual Method

- Automatic pipettes of 10 pL, 50 pL and 1 mL.

- Disposable pipette tips.

- Glass or plastic test tubes.

- Diluent DG Gel Sol.

- Centrifuge for Grifols gel cards.

test results.

- Do not use a centrifuge other than a centrifuge for Grifols gel cards.

- The reagents of the DG Gel Confirm card of human monoclonal origin are manufactured using materials that have been
tested and found non-reactive for the HBs antigen, and for anti-HIV and anti-HCV antibodies. However, there is no known
procedure to ensure that products of human origin will not transmit infectious agents.

- Al products with animal derived material, and human blood products and samples should be handled as if they were
potentially capable of transmitting infectious diseases.

- Once used, dispose of the product in containers for biological waste, according to local, state and national regulations.

- If you have any questions or need further information on the use of this product, please contact your local Grifols service
representative.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Blood samples collected in EDTA, sodium citrate or sodium heparin should be used. The collection, separation and handling
of the blood should be performed by qualified technical personnel according to current standards™, and following the
instructions of the manufacturer of the materials used for collecting the sample.

Do not use grossly hemolyzed, cloudy or contaminated samples.

Samples should be tested as soon as possible. If necessary, samples stored at 2 - 8 °C can be used up to 7 days after their
collection.

Red blood cells from bags collected in CPD, CPDA or SAG-Mannitol can also be used until the expiry date indicated on the
label of the bag. If red blood cells from the bag segment are used, it is recommended to wash them with physiological saline
solution before preparing the suspension.

PROCEDURE
1. Allow DG Gel Confirm cards, additional reagents and the samples to reach room temperature (18 - 25 °C).
Note: For fully automated instruments, skip the next steps and refer to the instructions for use of the related instruments.
2. |dentify the cards to be used and the samples to be tested.
3. Prepare a 5% red blood cell suspension in DG Gel Sol (50 L of packed red blood cells in 1 mL of DG Gel Sol).
4. Remove the foil seal from the complete DG Gel card or from the individual microtubes to be used for testing. Carefully
peel off the aluminum film, to prevent cross-contamination of the microtube contents among them.
Note: Use the microtubes immediately once the seal has been opened.
5. Ensure the homogeneity of the suspension of the 5% red blood cell suspension before use.
6. Dispense 10 L of 5% red blood cell suspension to each of the microtubes (A/B/D"/Ctl..
Note: Carefully dispense the red blood cell suspension, avoiding contact of the pipette tip with the wall or the contents
of the microtubes to prevent carryover.
7. Centrifuge the gel card in the Grifols centrifuge.
8. After centrifugation, remove the gel card from the centrifuge and read the results. Alternatively, use a reader for Grifols gel
cards to read and to interpret the results.

QUALITY CONTROL
It is recommended to include positive and negative controls with testing on each day of use. If an unexpected control result
is obtained, a complete assessment of the instrument, reagents and material used should be made.

RESULTS

Report results as an agglutination grade, absence of agglutination or hemolysis.

Negative results: no agglutination and no hemolysis of red blood cells is visible in the microtube. In a negative result, the red
blood cells are located in the bottom of the gel column.

Positive results: agglutination and/or hemolysis of the red blood cells is visible in the microtube.

Ina positive result, the agglutinated red blood cells may remain throughout the gel column showing different reaction grades
as described below. Some positive reactions may also form a pellet in the bottom of the microtube.

Samples with normal expression of A, Band D antigens provide strong positive reaction grades. Weaker reactions may indicate
a weak or partial expression of A, B and D antigens. Subgroup A; of the ABO system may also present a weak expression.
Reaction Grades

La tarjeta DG Gel Confirm se utiliza para confirmar los grupos sanguineos del sistema ABO y Rh (D) en técnica de gel.

RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema ABO fue el primer sistema de grupo sanguineo humano descubierto por Landsteiner en 1900' y continta siendo
el més importante en la practica transfusional. El sistema ABO se define por la presencia o ausencia de los antigenos A y/o B
en los hematies y por la presencia de anticuerpos en el plasma o suero, correspondientes al antigeno o antigenos ausentes en
los hematies. En el campo de la medicina transfusional, después de los antigenos A y B, el antigeno de grupo sanguineo mas
importante es el antigeno D del sistema del grupo sanguineo Rh.

La determinacion del Rh (D) se define por la presencia o ausencia del antigeno D (RH1) en los hematies.

Los reactivos anti-A, anti-B y anti-D" se utilizan para realizar el tipaje de los grupos sanguineos ABO y Rh (D) en dos muestras
independientes.

PRINCIPIO DE LA TECNICA
El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Yves Lapierre? en 1985 para la deteccion de reacciones de
aglutinacion de hematies. Las tarjetas DG Gel constan de ocho microtubos. Cada microtubo se compone de una camara,
también conocida como cdmara de incubacion, en la parte superior de un microtubo largo y estrecho, conocido como
columna. El microtubo de la tarjeta de plastico ha sido predosificado con una solucién de gel tamponada que contiene
anticuerpos monoclonales (anti-A, anti-B o anti-D). La aglutinacion se produce cuando los antigenos de los hematies
reaccionan con los correspondientes anticuerpos presentes en la solucion de gel. La columna de gel acttia como un filtro que
atrapa los hematies aglutinados conforme atraviesan la columna de gel durante la centrifugacion de la tarjeta. La columna de
gel separa los hematies aglutinados de los hematies no aglutinados en base a su tamafio. Los hematies aglutinados quedan
atrapados en la parte superior 0 a lo largo de la columna de gel, mientras que los hematies no aglutinados descienden hasta
el fondo del microtubo y formando un sedimento.

REACTIVOS

Indicaciones observables

Inspeccionar el estado de las tarjetas antes del uso.

- No utilizar la tarjeta si se detecta contaminacion microbioldgica, alteraciones o cambios en el color u otros artefactos.

- No utilizar la tarjeta si se observan burbujas, grietas o fisuras en el gel, gel seco o gel sin una fina linea visible de
sobrenadante.

- No utilizar la tarjeta si estd abierta o si el precinto de aluminio esté dafiado.

- No utilizar la tarjeta si contiene gotas dispersas en la parte superior del microtubo. En este caso, la tarjeta debe
centrifugarse con la centrifuga de tarjetas de gel Grifols antes del uso. Si las gotas no descienden tras una centrifugacion,
no utilizar la tarjeta.

Material suministrado

Cada microtubo de la tarjeta DG Gel Confirm contiene gel en un medio tamponado con conservante. Los distintos microtubos

se identifican por la etiqueta frontal de la tarjeta.

- Microtubo A: anti-A monoclonal (mezcla de anticuerpos IgM e 1gG de origen murino, clones 16243G2 + 16247E6).

- Microtubo B: anti-B monoclonal (anticuerpos IgM de origen murino, clon 9621A8).

- Microtubo D"*: anti-D monoclonal (mezcla de anticuerpos IgG e IgM de origen humano, clones P3x290, P3x35, P3x61 y
P3x21223B10). Este reactivo anti-D monoclonal detecta la variante DVI.

- Microtubo Ctl.: solucion tamponada sin anticuerpos (microtubos de control).

Todos los microtubos contienen &zida de sodio (NaN;) como conservante a una concentracion final de 0,09%.

Preparacion del reactivo

Las tarjetas DG Gel Confirm se suministran preparadas para su uso. Las tarjetas de gel deben estar a temperatura ambiente

(18 - 25 °C) antes de empezar la técnica.

Material necesario no suministrado

Para método manual

- Pipetas automaticas de 10 pL, 50 uLy 1 mL.

- Puntas de pipeta desechables.

- Tubos de ensayo de vidrio o de plastico.

- Los reactivos de la tarjeta DG Gel Confirm de origen monoclonal humano se fabrican a partir de un material no reactivo
para el antigeno HBs, y para anticuerpos anti-VIH y anti-VHC al probarlo con reactivos autorizados. No obstante, no existe
un procedimiento conocido que garantice que los productos de origen humano no puedan transmitir agentes infecciosos.

- Los productos con material derivado de origen animal, asi como los productos y las muestras de sangre humana, deben
manipularse como si fueran potencialmente capaces de transmitir enfermedades infecciosas.

- Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos bioldgicos conforme a la
normativa local, regional y nacional.

- Sitiene alguna pregunta o necesita mas informacion sobre el uso de este producto, por favor contacte con su representante
local de Grifols.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Deben utilizarse muestras sanguineas recogidas en EDTA, citrato sddico o heparina sodica. EI procedimiento de recoleccion,
separacion y manipulacion de la sangre debe realizarse por personal técnico cualificado, segin las normativas vigentes™ y
siguiendo las indicaciones del fabricante del material utilizado para la recogida de la muestra.

No utilizar muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas.

Las muestras deberan analizarse lo antes posible. Si fuera necesario, se pueden utilizar las muestras almacenadas a 2 - 8 °C
hasta 7 dias después de la recogida.

Los hematies de las bolsas que se recogen en CPD, CPDA o SAG-Mannitol también pueden utilizarse hasta la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta de la bolsa. Si se trabaja con hematies del segmento de las bolsas, se recomienda
lavarlos con una solucion salina fisiolégica antes de preparar la suspension.

PROCEDIMIENTO
1. Dejar que las tarjetas DG Gel Confirm, los reactivos adicionales y las muestras alcancen la temperatura ambiente
(18-25°0).
Nota: En caso de utilizar instrumentos completamente automatizados, omitir los pasos siguientes y consultar las
instrucciones de uso de los instrumentos relacionados.
2. Identificar las tarjetas a utilizar y las muestras a analizar.
3. Preparar una suspension de hematies al 5% en DG Gel Sol (50 pL de concentrado de hematies en 1 mL de DG Gel Sol).
4. Retirar el precinto de toda la tarjeta DG Gel o de los microtubos individuales que se van a utilizar en la técnica. Despegar
con precaucion el precinto de aluminio para prevenir contaminaciones cruzadas del contenido del microtubo.
Nota: Utilizar los microtubos inmediatamente después de abrir el precinto.
5. Asegurar la homogeneidad de la suspension de los hematies al 5% antes de su uso.
6. Dispensar en cada uno de los microtubos (A/B/D"*/Ctl.) 10 pL de suspension de hematies al 5%.
Nota: Dispensar con cuidado la suspension de hematies, evitando el contacto de la punta de la pipeta con las paredes o
el contenido de los microtubos para impedir el arrastre.
7. Centrifugar la tarjeta de gel en la centrifuga Grifols.
8. Tras la centrifugacion, retirar la tarjeta de gel de la centrifuga y leer los resultados. También se puede utilizar el lector
Grifols para la lectura e interpretacion de los resultados.

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda incluir diariamente controles positivos y negativos con los andlisis. Si se obtiene un resultado de control
inesperado, debera realizarse una evaluacion completa del instrumento, los reactivos y material utilizados.

RESULTADOS

Los resultados del informe aparecen como grado de aglutinacion, ausencia de aglutinacion o hemolisis.

Resultados negativos: no se observa aglutinacion ni hemolisis de los hematies en el microtubo. Cuando el resultado es
negativo, los hematies se encuentran en el fondo de la columna de gel.

Resultados positivos: se observa aglutinacion y/o hemdlisis de los hematies en el microtubo.

Cuando el resultado es positivo, los hematies aglutinados pueden localizarse a lo largo de toda la columna de gel y mostrar
distintos grados de reaccion, tal y como se describe a continuacion. Algunas reacciones positivas también pueden formar un
sedimento en el fondo del microtubo.

Muestras con expresion normal de antigenos A, By D dan lugar a grados de reaccion fuertemente positivos. Reacciones mas
débiles pueden indicar una expresion débil o parcial de los antigenos A, By D. El subgrupo A, del sistema ABO también puede

0 cartédo DG Gel Confirm € utilizado para confirmar os grupos sanguineos dos sistemas ABO e Rh (D), utilizando a técnica
de gel.

RESUMO E EXPLICAGAO

0 sistema ABO foi o primeiro sistema de grupos sanguineos humanos a ser descoberto por Landsteiner, em 1900', e continua
a ser o mais importante na medicina transfusional. O sistema ABO é definido pela presenga ou auséncia dos antigénios A e/ou
B nos eritrocitos humanos e pela presenca de anticorpos no plasma ou no soro, correspondentes ao antigénio ou antigénios
em falta nos eritrocitos. No dominio da medicina transfusional, a seguir aos antigénios A e B, o mais importante antigénio de
grupo sanguineo é o antigénio D do sistema de grupos sanguineos Rh.

A determinacdo de Rh (D) é definida pela presenca ou auséncia do antigénio D (RH1) nos eritrocitos.

Os reagentes anti-A, anti-B e anti-D"* séo utilizados para realizar a determinagéo dos grupos sanguineos ABO e Rh (D) em
duas amostras separadas.

FUNDAMENTO DO TESTE

0 fundamento do teste baseia-se na técnica de gel descrita por Yves Lapierre?, em 1985, para detecao de reaes de aglutinacao

de eritrocitos. Os cartdes DG Gel sdo compostos por oito microtubos. Cada microtubo é composto por uma cdmara, também

designada por “cémara de incubagdo”, na parte superior de um longo e estreito microtubo, denominado coluna. O microtubo do

cartdo de plastico foi previamente enchido com solugéo de gel tamponada composta por anticorpos monoclonais especificos

(anti-A, anti-B ou anti-D). A aglutinacao ocorre quando os antigénios dos eritrécitos reagem com os anticorpos correspondentes

presentes na solugéo de gel. A coluna de gel funciona como um filtro que retém os eritrocitos aglutinados a medida que estes

passam pela mesma durante a centrifugacdo do cartdo. A coluna de gel separa os eritrocitos aglutinados dos eritrécitos nao

aglutinados com base no tamanho. Quaisquer eritrocitos aglutinados sdo capturados no topo ou ao longo da coluna de gel e

os eritrdcitos ndo aglutinados concentram-se no fundo do microtubo, formando um sedimento celular.

REAGENTES

Indicagdes observaveis

Verifique o estado dos cartoes antes da utilizagao.

- Nao utilize o cartdo se detetar contaminagao microbioldgica, alteragoes ou mudangas na cor ou outros artefactos.

- Néo utilize o cartdo se detetar formacao de bolhas, fendas ou fissuras no gel, gel seco ou gel sem uma linha fina visivel de
sobrenadante.

- Néo utilize o cartdo se estiver aberto ou se a pelicula vedante de aluminio estiver danificada.

- Nao utilize o cartdo se detetar gotas dispersas na parte superior do microtubo. Neste caso, o cartao deve ser centrifugado
com a centrifuga para cartdes de gel Grifols antes da utilizacdo. Se, apds a centrifugagdo, as gotas ndo descerem, ndo utilize
0 cartao.

Material fornecido

Cada microtubo do cartéo DG Gel Confirm contém um gel em meio tamponado com conservante. Os diferentes microtubos

sdo identificados pela etiqueta frontal do cartdo.

- Microtubo A: anti-A monoclonal (mistura de anticorpos IgM e IgG de origem murina, clones 16243G2 + 16247E6).

- Microtubo B: anti-B monoclonal (anticorpos IgM de origem murina, clone 9621A8).

- Microtubo D"*: anti-D monoclonal (mistura de anticorpos IgG e IgM de origem humana, clones P3x290, P3x35, P3x61 e
P3x21223B10). Este reagente anti-D monoclonal deteta a variante DVI.

- Microtubo Ctl.: solugao tamponada sem anticorpos (microtubos controlo).

Todos os microtubos contém azida de sédio (NaNs) como conservante numa concentragdo final de 0,09%.

Preparagéo dos reagentes

Os cartoes DG Gel Confirm sdo fornecidos prontos a utilizar. Os cartdes de gel devem ser colocados a temperatura ambiente

(18 - 25 °C) antes de iniciar o teste.

Material necessario mas néo fornecido

Para 0 método manual

- Pipetas automaticas de 10 uL, 50 uL e 1 mL.

- Pontas de pipeta descartaveis.

- Tubos de ensaio de vidro ou de plastico.

- Os reagentes de origem monoclonal humana do cartdo DG Gel Confirm séo fabricados com materiais testados e
considerados ndo reativos para o antigénio HBs e para os anticorpos anti-VIH e anti-VHC. Contudo, ndo existe um
procedimento conhecido que garanta que os produtos de origem humana néo transmitirdo agentes infeciosos.

- Todos os produtos fabricados com materiais de origem animal, bem como as amostras e os produtos de sangue humano,
devem ser manuseados como sendo potencialmente capazes de transmitir doengas infeciosas.

- Apos a utilizagao, elimine o produto em recipientes proprios para residuos biolégicos, de acordo com as normas locais,
estatais e nacionais.

- Setiver alguma questao ou necessitar de mais informagdes sobre a utilizagao deste produto, contacte o seu representante
local do servico Grifols.

COLHEITAE PREPARA(f\O DE AMOSTRAS

Devem ser utilizadas amostras de sangue recolhidas em EDTA, citrato de sddio ou heparina de sodio. A colheita, a separagéo
€ 0 manuseamento do sangue devem ser efetuados por pessoal técnico qualificado de acordo com as normas atuais*™ e em
conformidade com as instrugdes do fabricante dos materiais utilizados para recolher a amostra.

Néo utilize amostras grosseiramente hemolisadas, turvas ou contaminadas.

As amostras devem ser testadas o mais rapidamente possivel. Se necessério, as amostras armazenadas entre 2 - 8 °C podem
ser utilizadas até 7 dias apos a respetiva colheita.

Os eritrocitos de sacos recolhidos em CPD, CPDA ou SAG-Mannitol também podem ser utilizados até a data de validade
indicada no rétulo do saco. Se forem utilizados eritrdcitos do segmento do saco, é recomendavel lava-los com soro fisioldgico
antes de preparar a suspensao.

PROCEDIMENTO
1. Aguarde que os cartdes DG Gel Confirm, os reagentes adicionais e as amostras atinjam a temperatura ambiente
(18-25°C).
Nota: Para equipamentos totalmente automaticos, ignore os préximos passos e consulte as instrucdes de utilizagdo dos
equipamentos em questao.
2. Identifique os cartdes a utilizar e as amostras a testar.
. Prepare uma suspensdo de eritrocitos a 5% em DG Gel Sol (50 L de eritrécitos concentrados em 1 mL de DG Gel Sol).
4. Retire o vedante de folha de aluminio de todo o cartdo DG Gel ou dos microtubos individuais a usar no teste. Retire
cuidadosamente a pelicula de aluminio para evitar a contaminagdo cruzada dos contetidos do microtubo.
Nota: Uma vez retirada a pelicula vedante, utilize os microtubos imediatamente.
5. Antes da utilizacdo, garanta a homogeneidade da suspensdo de eritrocitos a 5%.
6. Adicione 10 L de suspensdo de eritrécitos a 5% a cada um dos microtubos (A/B/DY/Ctl.).
Nota: Adicione cuidadosamente a suspensao de eritrocitos, evitando que a ponta da pipeta entre em contacto com a
parede ou os contetidos dos microtubos, para impedir a contaminacdo.
7. Centrifugue o cartdo de gel na centrifuga da Grifols.
8. Apos a centrifugacdo, remova o cartdo de gel da centrifuga e leia os resultados. Em alternativa, utilize um leitor de cartdes
de gel Grifols para ler e interpretar os resultados.

CONTROLO DE QUALIDADE

E recomendavele a inclusdo de controlos positivos e negativos nos testes em cada dia de utilizagéo. Caso seja obtido um
resultado de controlo inesperado, deve ser efetuada uma inspegdo completa ao equipamento, aos reagentes e aos materiais
utilizados.

RESULTADOS

Comunique os resultados na forma de nivel de aglutinagao, auséncia de aglutinagéo ou hemdlise.

Resultados negativos: nao é visivel qualquer aglutinagdo ou hemolise dos eritrécitos no microtubo. Num resultado negativo,
os eritrocitos encontram-se no fundo da coluna de gel.

Resultados positivos: ¢ visivel aglutinagdo e/ou hemdlise dos eritrocitos no microtubo.

Num resultado positivo, os eritrocitos aglutinados podem permanecer ao longo da coluna de gel, apresentando diferentes
niveis de reagao, conforme descrito a seguir. Algumas reagdes positivas também podem formar um sedimento celular no
fundo do microtubo.

As amostras com uma expressao normal de antigénios A, B e D proporcionam fortes niveis de reagdo positiva. As reages mais
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Blutgruppenreagenz Reagente per la determinazione del gruppo sanguigno Réactif pour groupage sanguin
Gebrauchsanweisung. Nur zur In-Vitro-Diagnostik. Istruzioni per I'uso. Per uso diagnostico in vitro. Instructions d'utilisation. Produit réservé au diagnostic in vitro.

VERWENDUNGSZWECK - Keine andere Zentrifuge als die fiir Grifols-Gelkarten verwenden. DESTINAZIONE D'USO - I reagenti della scheda DG Gel Confirm di origine monoclonale umana vengono prodotti utilizzando materiali dei quali, DOMAINE D’APPLICATION - Ne pas utiliser de centrifugeuse autre que la centrifugeuse pour cartes de gel Grifols.

Die DG Gel Confirm Karte wird bei der Geltechnik zur Bestétigung der Blutgruppen des ABO- und Rh (D)-Systems verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNGEN

Das ABO-System war das erste System fiir menschliche Blutgruppen und wurde 1900' von Landsteiner entdeckt. Es ist
heute immer noch das wichtigste System bei der Durchfithrung von Bluttransfusionen. Das ABO-System wird durch das
Vorhandensein oder die Abwesenheit der A- und/oder B-Antigene in den menschlichen Erythrozyten und durch die
Anwesenheit von Antikorpem im Plasma oder im Serum, die dem in den Erythrozyten fehlenden Antigen entsprechen,
definiert. Im Bereich der Transfusionsmedizin ist nach den A- und B- Antigenen das D-Antigen aus dem Rh-Blutgruppensystem
das wichtigste Blutgruppenantigen.

Die Bestimmung von Rh (D) wird durch die Anwesenheit oder das Fehlen des D (RH1)-Antigens in den Erythrozyten definiert.
Die Anti-A, Anti-B und Anti-D"-Reagenzien werden in zwei getrennten Proben zur Bestimmung der ABO- und
Rh (D)-Blutgruppen verwendet.

TESTPRINZIP

Das Testprinzip basiert auf der von Yves Lapierre? 1985 zur Erkennung von Reaktionen in einer Erythrozytenagglutination

beschriebenen Geltechnik. Die DG Gel Karten setzen sich aus acht Mikrorchrchen zusammen. Jedes MikrorShrchen besteht

aus einer Kammer, auch Inkubationskammer genannt, die sich oben auf einem langen und engen Mikrorohrchen (der Saule)
befindet. Eine gepufferte Gellosung mit spezifischen monoklonalen Antikorpern (Anti-A, Anti-B oder Anti-D) wurde in das

Mikroréhrchen der Kunststoffkarte vorgefiillt. Zu der Agglutination kommt es, wenn die Erythrozyten-Antigene mit den

entsprechenden sich in der Gellosung befindlichen Antikorper reagieren. Die Gelséule wirkt dabei als Filter, der wahrend

der Kartenzentrifugation die agglutinierten Erythrozyten bei ihrem Weg durch die Gelsaule filtert. Die Gelséule trennt die
agglutinierten Erythrozyten von den nicht agglutinierten Erythrozyten auf Grund ihrer GroBe. Agglutinierte Erythrozyten
werden oben an oder entlang der Gelséule festgehalten, und nicht agglutinierte Erythrozyten erreichen den Boden des

Mikrorohrchens, wo sie ein Pellet bilden.

REAGENZIEN

Sichtbare Anzeichen

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch den Kartenzustand.

- Karten nicht verwenden, wenn an diesen eine mikrobiologische Kontamination, Farbdnderungen oder andere Fehler
entdeckt werden.

- Die Karte nicht verwenden, wenn in dem Gel eingeschlossene Blasen festgestellt werden, das Gel rissig ist oder Fissuren
aufweist, das Gel ausgetrocknet ist oder keine diinne Uberstandslinie im Gel zu sehen ist.

- Die Karte nicht verwenden, wenn sie gedffnet wurde oder die Aluminiumfilmversiegelung beschadigt ist.

- Die Karte nicht verwenden, wenn oben an dem Mikrorghrchen eine Tropfenbildung festzustellen ist. In diesem Fall sollte
die Karte vor der Verwendung mit der Zentrifuge filr Grifols-Gelkarten zentrifugiert werden. Steigen die Tropfen nach einer
Zentrifugation nicht ab, die Karte nicht verwenden.

Lieferumfang

Jedes Mikrorchrchen der DG Gel Confirm Karte enthalt in einem gepufferten Medium mit Konservierungsmittel ein Gel. Die

unterschiedlichen Mikrorohrchen werden anhand der Frontetiketten der Karte identifiziert.

- Mikror6hrchen A: monoklonales Anti-A (Mischung aus IgM- und IgG-Antikorpern von Méusen, Klone 16243G2 + 16247E6).

- Mikrorghrchen B: monoklonales Anti-B (IgM-Antikdrper von Méusen, Klon 9621A8).

- Mikrorghrchen DY: monoklonales Anti-D (Mischung aus 1gG und IgM-Antikdrpern von Menschen, Klone P3x290, P3x35,
P3x61 und P3x21223B10). Dieses monoklonale Anti-D-Reagenz erkennt die DVI-Variante.

- Mikror6hrchen Ctl.: gepufferte Losung ohne Antikorper (Kontrollmikrordhrchen).

Alle Mikrorghrchen enthalten als Konservierungsmittel Natriumazid (NaN;) in einer Endkonzentration von 0,09%.

Vorbereitung der Reagenzien

DG Gel Confirm Karten werden verwendungsfertig geliefert. Die Gelkarten sollten vor Testbeginn auf Raumtemperatur

gebracht werden (18 - 25 °C).

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Fiir die manuelle Methode

- Automatische Pipetten 10 pL, 50 pL und 1 mL.

- Einweg-Pipettenspitzen.

- Reagenzgldser aus Glas oder Kunststoff.

- Verdiinnungsmittel DG Gel Sol.

- Zentrifuge fur Grifols-Gelkarten.

- Lesegerét fiir Grifols-Gelkarten (optional).

Fiir vollstandig automatisierte Methoden

- Verdiinnungsmittel DG Gel Sol.

- DG Fluid A und DG Fluid B.

- Automatisiertes Gerét von Grifols.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

= Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Aufrecht stehend (wie von den beiden Pfeilen auf der Umverpackung angezeigt) mit intakter Versiegelung bei 2 - 8 °C lagem.
Nicht Temperaturen unter null aussetzen.

Karten nicht exzessiver Hitze, Klimaanlagequellen oder Liftungsausléssen aussetzen.

Keine Karten benutzen, wenn unangemessene Temperaturbedingungen wéhrend der Lagerung oder des Versands
festgestellt wurden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Ergebnisse stellen fiir sich allein noch keine Klinische Diagnose dar. Sie miissen zusammen mit den Klinischen
Informationen, der Krankengeschichte und anderen Daten des Patienten ausgewertet werden.

- Das Produkt darf nur von qualifizierten Personen verwendet werden.

- Die Verwendung von Mengen bzw. Erythrozyten-Suspensionen in Konzentrationen, die von den in dem Verfahren
angegebenen Werten abweichen, kann die Reaktion veréndern und zu fehlerhaften Testergebnissen, d. h, zu falsch
positiven oder falsch negativen Ergebnissen fiihren.

- Die Verwendung von anderen Verdinnungsmitteln als DG Gel Sol fiir die Erythrozyten-Suspensionen kann die Reaktion
verandern und zu fehlerhaften Testergebnissen fiihren.
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- Die Reagenzien der DG Gel Confirm Karte sind menschlichen monoklonalen Ursprungs und wurden aus Materialien
hergestellt, die auf das HBs-Antigen sowie auf Anti-HIV- und Anti-HCV-Antikdrper getestet und als nicht reaktiv befunden
wurden. Es gibt jedoch kein bekanntes Verfahren, das génzlich ausschlieBt, dass Produkte menschlichen Ursprungs
infektiose Erreger tibertragen kdnnen.

- Alle Produkte mit Materialien tierischen Ursprungs sowie humane Blutprodukte und Proben miissen so behandelt werden,
als konnte das Material potenziell Infektionskrankheiten iibertragen.

- Nach der Verwendung muss das Produkt gemaR den ortlichen, regionalen und landesweiten Vorschriften in Behaltern fiir
biologische Abfélle entsorgt werden.

- Sollten Sie weitere Fragen haben oder weiterfiihrende Informationen hinsichtlich der Verwendung dieses Produkts
bendtigen, wenden Sie sich bitte an den Grifols-Servicemitarbeiter in lhrem Land.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Es miissen Blutproben verwendet werden, die in EDTA, Natriumcitrat oder Natriumheparin entnommen wurden. Die Entnahme,
Auftrennung und Handhabung von Blut ist von qualifiziertem Fachpersonal nach aktuellen Standards** und unter Einhaltung
der Anweisungen des Herstellers des fiir die Probenentnahme verwendeten Materials durchzufihren.

Keine stark hamolysierten, triiben oder kontaminierten Proben verwenden.

Proben miissen so bald wie mdglich getestet werden. Erforderlichenfalls konnen bei 2 - 8 °C gelagerte Proben bis zu 7 Tage
nach der Entnahme verwendet werden.

Bis zu dem auf dem Beuteletikett angegebenen Verfallsdatum kdnnen auch Erythrozyten aus Beuteln verwendet werden,
die in CPD, CPDA oder SAG-Mannitol entnommen wurden. Werden Erythrozyten aus dem Beutelsegment verwendet, wird
empfohlen, sie vor der Zubereitung der Suspension mit einer physiologischen Kochsalzdsung zu waschen.

TESTVERFAHREN
1. Die DG Gel Confirm Karten, zusétzliche Reagenzien und die Proben auf Raumtemperatur (18 - 25 °C) bringen.
Hinweis: Im Fall von vollautomatisierten Geraten die néchsten Schritte bergehen und die Gebrauchsanweisung der
entsprechenden Geréte beachten.
2. Die zu verwendenden Karten und die zu testenden Proben identifizieren.
3. Eine 5%ige Erythrozyten-Suspension in DG Gel Sol vorbereiten (50 L des Erythrozyten-Konzentrats in 1 mL DG Gel Sol).
4. Entfernen Sie die Versiegelungsfolie von der gesamten DG Gel Karte oder von den einzelnen zu dem Test gehdrenden
Mikrordhrchen. Den Aluminiumfilm zur Vermeidung einer Kreuzkontamination des Mikrorohrcheninhalts untereinander
vorsichtig abziehen. .
Hinweis: Die Mikror6hrchen sofort nach Offnung der Versiegelung benutzen.
5. Vor der Verwendung auf die Homogenitat der Suspension der 5%igen Erythrozyten-Suspension achten.
6. 10 pL der 5%igen Erythrozyten-Suspension in jedes Mikrordhrchen (A/B/D"/Ctl.) geben.
Hinweis: Die Erythrozyten-Suspension unter Vermeidung des Kontakts der Pipettenspitze mit der Wand oder dem Inhalt
der Mikrordhrchen zum Schutz vor Verschleppungen vorsichtig eingeben.
7. Die Gelkarte in der Grifols-Zentrifuge zentrifugieren.
8. Nach der Zentrifugation die Gelkarte aus der Zentrifuge entnehmen und die Ergebnisse ablesen. Alternativ kann zum
Ablesen und zur Interpretation der Ergebnisse ein Lesegerét fiir Grifols-Gelkarten verwendet werden.

QUALITATSKONTROLLE

Es wird empfohlen, an jedem Gebrauchstag positive und negative Kontrollen in die Tests miteinzubeziehen. Bei Erhalt eines
unerwarteten Kontrollergebnisses ist eine Uberprifung des Gerates, der Reagenzien und der verwendeten Materialien
durchzufiihren.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse sind als Agglutinationsgrad, Abwesenheit einer Agglutination oder Hamolyse anzugeben.

Negative Ergebnisse: in dem Mikrordhrchen sind keine Agglutination und Hamolyse von Erythrozyten zu erkennen. Bei einem
negativen Ergebnis befinden sich die Erythrozyten auf dem Boden der Gelséule.

Positive Ergebnisse: in dem Mikrordhrchen ist eine Agglutination bzw. Hamolyse der Erythrozyten zu erkennen.

Bei einem positiven Ergebnis konnen sich die agglutinierten Erythrozyten in der gesamten Gelsdule befinden und wie
nachfolgend beschrieben unterschiedliche Reaktionsstarken aufweisen. Einige positive Reaktionen kdnnen auch ein Pellet
auf dem Mikrordhrchenboden bilden.

Proben mit einer normalen Expression von A-, B- und D-Antigenen weisen starke positive Reaktionsgrade auf. Schwachere
Reaktionen deuten womaglich auf eine schwache oder teilweise Expression von A-, B- und D-Antigenen. Die Untergruppe A;
des ABO-Systems kann ebenfalls eine schwache Expression aufweisen.

Reaktionsstarken
Negativ: 0 Eindeutiges Pellet aus nicht agglutinierten Erythrozyten auf dem Boden der Gelsaule und
keine erkennbaren agglutinierten Zellen im Rest der Gelséule
Positiv: - Kaum sichtbare kleine Klumpen agglutinierter Zellen im unteren Teil der Gelsaule und ein
Pellet aus nicht agglutinierten Zellen am Boden
14 | Einige kleine Klumpen agglutinierter Zellen meist im unteren Teil der Gelsaule. Es kann

auch ein kleines Pellet auf dem Boden der Gelsaule zu erkennen sein

Kleine oder mittelgroBe Klumpen agglutinierter Zellen in der gesamten Gelsaule. Es
2+ | konnen auch einige nicht agglutinierte Zellen auf dem Boden der Gelsule zu erkennen
sein

3+ | MittelgroBe Klumpen agglutinierter Zellen im oberen Teil der Gelséule

Ein eindeutiger Streifen aus agglutinierten Erythrozyten befindet sich im oberen Teil der
Gelséule. Einige agglutinierte Zellen konnen auch unter dem Streifen erkennbar sein

Ein Streifen aus Erythrozyten im oberen Teil des Gels oder verteilt in der gesamten
Gelsaule und ein Pellet auf dem Boden als negatives Ergebnis

4+

Doppelpopulation P

Hamolyse Hamolyse in dem Mikrordhrchen mit sehr wenigen oder keinen Erythrozyten in der
H | Gelséule. Muss berichtet werden, wenn eine Hamolyse in dem Mikrordhrchen, aber nicht

in der Probe vorhanden ist

La scheda DG Gel Confirm viene utilizzata per confermare i gruppi sanguigni del sistema ABO e Rh (D) con la tecnica gel.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

II'sistema ABO ¢ stato il primo gruppo sanguigno umano scoperto da Landsteiner nel 1900', ed & tuttora il gruppo piu
importante nelle procedure di trasfusione. Il sistema ABO & definito dalla presenza o assenza di antigeni A e/o B negli eritrociti
umani e dalla presenza di anticorpi nel plasma o nel siero, corrispondenti all'antigene o agli antigeni mancanti negli eritrociti.
Nel campo della medicina di trasfusione, dopo gli antigeni A e B, 'antigene del gruppo sanguigno pit importante e I'antigene
D dal gruppo sanguigno Rh.

La determinazione dell'Rh (D) ¢ definita dalla presenza o assenza dell'antigene D (RH1) negli eritrociti.

| reagenti anti-A, anti-B e anti-D"* vengono utilizzati per la tipizzazione dei gruppi sanguigni ABO e Rh (D) in due campioni
separati.

PRINCIPIO DEL TEST
II'principio del test & basato sulla tecnica gel descritta da Yves Lapierre? nel 1985 per il rilevamento di reazioni di agglutinazione
degli eritrociti. Le schede DG Gel si compongono di otto microprovette. Ciascuna microprovetta é costituita da una camera,
altrimenti conosciuta come camera di incubazione, posta sulla sommita di una microprovetta lunga e stretta, nota come
“colonna”. La microprovetta della scheda in plastica € stata riempita preventivamente con soluzione tampone in gel
contenente anticorpi monoclonali specifici (anti-A, anti-B o anti-D). L'agglutinazione si verifica quando gli antigeni degli
eritrociti reagiscono agli anticorpi corrispondenti presenti nella soluzione in gel. La colonna di gel funge da filtro in quanto
blocca gli eritrociti agglutinati durante il passaggio di questi ultimi attraverso la colonna di gel nel corso della centrifugazione
della scheda. La colonna di gel separa gli eritrociti agglutinati dagli eritrociti non agglutinati in base alla dimensione. Gli
eventuali eritrociti agglutinati vengono bloccati sulla sommita o lungo la colonna di gel, laddove gli eritrociti non agglutinati
raggiungono la parte inferiore della microprovetta formando un sedimento.

REAGENTI

Indicazioni osservabili

Controllare la condizione delle schede prima dell'uso.

- Non utilizzare la scheda se si osservano alterazioni o cambiamenti di colore, contaminazione microbiologica o altri artefatti.

- Non utilizzare la scheda se si osserva gel caratterizzato dalla presenza al suo interno di bolle d'aria o fessure, gel
frammentato, gel essiccato o gel senza una linea sottile visibile di sopranatante.

- Non utilizzare la scheda se risulta aperta o se il sigillo della pellicola in alluminio & danneggiato.

- Non utilizzare la scheda se si osservano gocce sparse sulla sommita della microprovetta. In tal caso, prima di utilizzarla,
& opportuno centrifugare la scheda con la centrifuga per schede gel Grifols. Se in seguito a una centrifugazione le gocce
non scendono, non utilizzare la scheda.

Materiale fornito

Ciascuna microprovetta della scheda DG Gel Confirm contiene un gel in un terreno tamponato con un conservante. Le diverse

microprovette vengono identificate tramite I'etichetta posta sulla parte anteriore della scheda.

- Microprovetta A: anti-A monoclonale (miscela di anticorpi IgM e I9G di origine murina, cloni 16243G2 + 16247E6).

- Microprovetta B: anti-B monoclonale (anticorpi IgM di origine murina, clone 9621A8).

- Microprovetta D*: anti-D monoclonale (miscela di anticorpi IgC e IgM di origine umana, cloni P3x290, P3x35, P3x61 e
P3x21223B10). Questo reagente anti-D monoclonale rileva la variante DVI.

- Microprovetta Ctl.: soluzione tampone senza anticorpi (microprovette di controllo).

Tutte le microprovette contengono azoturo di sodio (NaNs) come conservante a una concentrazione finale di 0,09%.

Preparazione del reagente .

Le schede DG Gel Confirm vengono fornite pronte all'uso. E opportuno portare le schede gel a temperatura ambiente

(18- 25 °C) prima di iniziare il test.

Materiale necessario non fornito

Per il metodo manuale

- Pipette automatiche da 10 pL, 50 yL e 1 mL.

- Puntali per pipette monouso.

- Provette per test in vetro o plastica.

- Diluente DG Gel Sol.

- Centrifuga per schede gel Grifols.

- Lettore per schede gel Grifols (opzionale).

Per i metodi completamente automatizzati

- Diluente DG Gel Sol.

- DG Fluid A e DG Fluid B.

- Strumento automatizzato da Grifols.

STOCCAGGIO E STABILITA

= Non usare oltre la data di scadenza.

« Conservare in posizione verticale (come indicato dalle due frecce sulla confezione esterna) con il sigillo intatto a 2 - 8 °C.
«Non congelare.

«Non esporre le schede a un calore eccessivo, a sorgenti di aria condizionata o a prese di aerazione.

« Non utilizzare le schede se si identificano condizioni di temperatura errate durante lo stoccaggio o la spedizione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- | soli risultati di per sé non sono in grado di fornire una diagnosi clinica. Valutare i risultati congiuntamente alle
informazioni cliniche del paziente e ad altri dati.

- Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato.

- L'uso di volumi e/o di sospensioni eritrocitarie in concentrazioni diverse da quelle indicate nel metodo potrebbe alterare
la reazione e generare risultati errati del test, ad esempio falsi positivi o falsi negativi.

- Lutilizzo di diluenti diversi dal DG Gel Sol per la sospensione eritrocitaria potrebbe alterare la reazione e generare risultati
erati del test.

- Non utilizzare una centrifuga diversa da una centrifuga per schede gel Grifols.

mediante test, si & dimostrata la non reattivita per I'antigene HBs e per gli anticorpi anti-HIV e anti-HCV. Non esiste
comungque una procedura nota in grado di accertare che i prodotti di origine umana non trasmettano agenti infettivi.

- Tuttii prodotti contenenti materiali di origine animale e i prodotti e i campioni di sangue umano vanno trattati come se
fossero potenzialmente in grado di trasmettere malattie infettive.

- Una volta utilizzato, il prodotto deve essere smaltito in contenitori per rifiuti biologici, secondo le normative locali,
regionali e nazionali.

- Per eventuali domande o ulteriori informazioni sull'utilizzo di questo prodotto, consultare il rappresentante dell'assistenza
Grifols di zona.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

E necessario utilizzare i campioni di sangue raccolti in EDTA, citrato di sodio o sodio-eparina. Il sangue dovra essere raccolto,
separato e maneggiato da personale tecnico qualificato, secondo gli standard** correnti e seguendo le istruzioni del
fabbricante dei materiali usati per raccogliere i campioni.

Non utilizzare campioni eccessivamente emolizzati, torbidi o contaminati.

| campioni vanno testati il prima possibile. Se necessario, i campioni conservati a 2 - 8 °C possono essere utilizzati entro
massimo 7 giorni dal prelievo.

Anche gli eritrociti provenienti da sacchetti prelevati in CPD, CPDA o SAG-Mannitolo possono essere utilizzati fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta del sacchetto. Se vengono utilizzati gli eritrociti dal segmento del sacchetto, si consiglia di
lavarli con soluzione fisiologica salina prima di preparare la sospensione.

PROCEDURA

1. Attendere che le schede DG Gel Confirm, i reagenti supplementari e i campioni raggiungano la temperatura ambiente
(18-25°C).

Nota: Per gli strumenti completamente automatizzati, saltare le fasi successive e fare riferimento alle istruzioni per 'uso
degli strumenti in questione.

2. |dentificare le schede da utilizzare e i campioni da testare.

3. Preparare una sospensione eritrocitaria all’5% nel DG Gel Sol (50 L di eritrociti concentrati in 1 mL di DG Gel Sol).

4. Togliere completamente la pellicola di alluminio dalla scheda DG Gel o dalla singola micro-provetta che verra utilizzata
per I'analisi. Rimuovere delicatamente la pellicola in alluminio per evitare la contaminazione crociata dei contenuti delle
microprovette.

Nota: Utilizzare le microprovette immediatamente in sequito all'apertura del sigillo.

5. Verificare 'omogeneita della sospensione della sospensione eritrocitaria al 5% prima di utilizzarla.

6. Erogare 10 pL di sospensione eritrocitaria al 5% in ciascuna microprovetta (A/B/D"/Ctl.).

Nota: Erogare la sospensione eritrocitaria prestando molta attenzione a evitare il contatto del puntale della pipetta con
la parete o con i contenuti delle microprovette, al fine di evitare un'eventuale contaminazione.

7. Centrifugare la scheda gel nella centrifuga Grifols.

8. Al termine della centrifugazione, rimuovere la scheda gel dalla centrifuga e leggere i risultati. In alternativa, utilizzare un
lettore per schede gel Grifols per leggere e interpretare i risultati.

CONTROLLO DI QUALITA
Si consiglia di includere controlli positivi e negativi nei test per ogni giomo di utilizzo. Se si ottiene un risultato inatteso dal
controllo, si dovra condurre un'ispezione accurata della strumentazione, dei reagenti e dei materiali usati.

RISULTATI

Realizzare un report dei risultati riportando grado di agglutinazione, assenza di agglutinazione o emolisi.

Risultati negativi: nessuna agglutinazione e nessuna emolisi eritrocitaria visibile nella microprovetta. In un risultato negativo,
gli eritrociti sono situati sul fondo della colonna di gel.

Risultati positivi: agglutinazione e/o emolisi eritrocitaria visibile nella microprovetta.

In un risultato positivo, & possibile che gli eritrociti agglutinati rimangano lungo tutta la colonna di gel mostrando gradi di
reazione differenti, come descritto di seguito. Inoltre, alcune reazioni positive potrebbero formare un sedimento sul fondo
della microprovetta.

| campioni con espressione normale di antigeni A, B e D forniscono gradi di reazioni fortemente positive. Delle reazioni pili
deboli possono indicare un'espressione debole o parziale di antigeni A, B e D. Anche il sottogruppo A, del sistema ABO
potrebbe presentare un’espressione debole.

Gradi di reazione

Negativo: 0 Sedimento ben definito di eritrociti non agglutinati sul fondo della colonna di gel e assenza di
cellule agglutinate visibili nel resto della colonna di gel
Positivo: " Grumi di dimensioni ridotte appena visibili di cellule agglutinate nella parte inferiore della
colonna di gel e sedimento di cellule non agglutinate sul fondo
Alcuni grumi di dimensioni ridotte di cellule agglutinate, piu frequentemente nella meta
1+ | inferiore della colonna di gel. E inoltre possibile osservare un piccolo sedimento sul fondo della
colonna di gel
54 | Grumi di piccola o media dimensione di cellule agglutinate lungo tutta la colonna di gel.
inoltre possibile notare alcune cellule non agglutinate sul fondo della colonna di gel
3 Alcuni grumi di media dimensione di cellule agglutinate nella meta superiore della colonna
di gel
m Una striscia ben definita di eritrociti agglutinati nella parte superiore della colonna di gel. £
possibile notare alcune cellule agglutinate al di sotto della striscia
Doppia pp | Unastriscia di eritrociti posti sulla parte superiore del gel o sparsi lungo la colonna di gel e un
Popolazione sedimento sul fondo alla stregua di un risultato negativo
Emolisi H Emolisi nella microprovetta con pochissimi o nessun eritrocita nella colonna di gel. Realizzare
un report annotando se 'emolisi & presente nella microprovetta ma non nel campione

La carte DG Gel Confirm permet de confirmer les groupes sanguins du systéme ABO et Rh (D) grace a la technique en gel.

RESUME ET EXPLICATION

Le systeme ABO a été le premier systéme de groupe sanguin humain, découvert par Landsteiner en 1900". Il reste le plus utilisé
en pratique transfusionnelle a ce jour. Le systéme ABO est défini par la présence ou I'absence d'antigénes A et/ou B sur les
hématies humaines, et par la présence d'anticorps dans le plasma ou le sérum correspondant & 'antigéne ou aux antigénes
absent(s) des hématies. En médecine transfusionnelle, aprés les antigénes A et B, le principal antigéne érythrocytaire est
I'antigéne D du systéme de groupe sanguin Rh.

La détermination du Rh (D) est définie par la présence ou I'absence de I'antigéne D (RH1) sur les hématies.

Les réactifs anti-A, anti-B et anti-D"* permettent de procéder & la détermination des groupes sanguins ABO et Rh (D) de deux
échantillons distincts.

PRINCIPE DU TEST
Le principe de ce test repose sur la technique en gel décrite par Yves Lapierre? en 1985, servant & détecter les réactions
d'agglutination des hématies. Les cartes DG Gel se composent de huit microtubes. Chaque microtube est formé d'un puits
long et étroit appelé « colonne », surmonté d'une chambre dite « chambre d'incubation ». Les microtubes de la carte en
plastique sont préremplis d'une solution-gel tamponnée contenant des anticorps monoclonaux spécifiques (anti-A, anti-B
ou anti-D). L'agglutination se produit lorsque les antigénes érythrocytaires réagissent aux anticorps correspondants présents
dans la solution-gel. La colonne de gel agit comme un filtre, en piégeant les hématies agglutinées lors de leur passage dans
le gel pendant la centrifugation de la carte. La colonne de gel sépare les hématies agglutinées des hématies non agglutinées
en fonction de leur taille. Les agglutinats restent piégés a la surface ou le long de la colonne de gel, tandis que les hématies
non agglutinées atteignent le fond du microtube o elles forment un culot.

REACTIFS

Indications observables

Vérifier I'état des cartes avant utilisation.

- Ne pas utiliser la carte si vous observez une contamination microbiologique, une altération ou un changement de la
couleur ou autres artéfacts.

- Ne pas utiliser la carte si vous constatez la présence de bulles piégées dans le gel, si le gel est fissuré ou craquelé, 'l
présente des signes de dessiccation, ou si aucune fine couche de surnageant n'est observable a sa surface.

- Ne pas utiliser la carte si elle a été ouverte ou si 'opercule en aluminium est endommagé.

- Ne pas utiliser la carte si des gouttes éparses sont observables dans la partie supérieure du microtube. Dans ce cas, il
convient de centrifuger la carte au moyen de la centrifugeuse pour cartes de gel Grifols avant utilisation. Si les gouttes ne
migrent pas vers le fond apres un cycle de centrifugation, ne pas utiliser la carte.

Matériel fourni

Chaque microtube de la carte DG Gel Confirm contient une solution-gel en milieu tamponné avec agents conservateurs. Les

différents microtubes sont identifiés au moyen d'une étiquette apposée a 'avant de la carte.

- Microtube A : anti-A monoclonal (mélange d'anticorps IgM et IgG d'origine murine, clones 16243G2 + 16247E6).

- Microtube B : anti-B monoclonal (anticorps IgM d'origine murine, clone 9621A8).

- Microtube D" anti-D monoclonal (mélange d'anticorps IgG et IgM d'origine humaine, clones P3x290, P3x35, P3x61 et
P3x21223810). Ce réactif anti-D monoclonal détecte le variant DVI.

- Microtube Ctl. : solution tamponnée exempte d'anticorps (microtubes témoin).

Tous les microtubes contiennent de I'azoture de sodium (NaN) a titre d'agent conservateur, a une concentration finale de

0,09%.

Préparation du réactif

Les cartes DG Gel Confirm sont fournies prétes a I'emploi. Avant de démarrer le test, il convient de porter les cartes de gel a

température ambiante (18 - 25 °C).

Matériel nécessaire non fourni

Pour la procédure manuelle

- Pipettes automatiques de 10 pL, 50 pL et 1 mL.

- Embouts de pipette jetables.

- Tubes a essai en plastique ou en verre.

- Diluant DG Gel Sol.

- Centrifugeuse pour cartes de gel Grifols.

- Lecteur pour cartes de gel Grifols (facultatif).

Pour les procédures entiérement automatisées

- Diluant DG Gel Sol.

- Solutions DG Fluid A et DG Fluid B.

- Instrument automatique Grifols.

CONSERVATION ET STABILITE

« Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

« Conserver le produit a la verticale (tel qu'indiqué par les deux fléches présentes sur I'emballage extérieur) avec le systéme
de fermeture intact, a une température comprise entre 2 et 8 °C.

« Ne pas congeler.

« Ne pas exposer les cartes & une chaleur excessive, a des sources de climatisation ou a des bouches d'aération.

« Ne pas utiliser les cartes si vous constatez des conditions de température inappropriées lors du stockage ou du transport.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Aeux seuls, les résultats du test ne constituent pas un diagnostic clinique. I convient d'évaluer les résultats au regard des
données cliniques du patient et d'autres données.

- Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié.

- Lutilisation de volumes et/ou de suspensions d'hématies dans des concentrations autres que celles indiquées dans la
procédure peut modifier la réaction et donner lieu a des résultats erronés, c'est-a-dire des faux positifs ou des faux négatifs.

- Lutilisation de diluants autres que le DG Gel Sol pour la suspension d'hématies peut modifier la réaction et donner lieu a
des résultats erronés.

- Les réactifs de la carte DG Gel Confirm d'origine humaine monoclonale ont été préparés avec des matériaux testés, qui se
sont avérés non réactis a I'antigéne HBs et aux anticorps anti-VIH et anti-VHC. Néanmoins, il n'existe aucune procédure
connue permettant de garantir que les produits d'origine humaine ne transmettront pas d'agents infectieux.

- Tous les matériaux d'origine animale et tous les échantillons et produits dérivés de sang humain doivent étre manipulés
comme s'ils étaient susceptibles de transmettre des maladies infectieuses.

- Aprés utilisation, mettre le produit au rebut dans un conteneur pour déchets biologiques, conformément & la
réglementation locale, régionale et nationale en vigueur.

- Pour toute question ou information complémentaire sur ['utilisation de ce produit, veuillez contacter votre représentant
local Grifols.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

I convient d'utiliser des échantillons de sang prélevés sur de I'EDTA, du citrate de sodium ou de I'héparine sodique. Le
prélévement, la séparation et la manipulation du sang doivent étre réalisés par du personnel technique qualifié, conformément
aux normes en vigueur**, et en respectant les instructions du fabricant du matériel utilisé pour le prélévement de I"échantillon.
Ne pas utiliser d'échantillons montrant des signes d'hémolyse notable, troubles ou contaminés.

Les échantillons doivent étre testés dés que possible. Si nécessaire, les échantillons conservés a une température comprise
entre 2 et 8 °C peuvent étre utilisés jusqu'a 7 jours apres le prélevement.

Les hématies provenant de poches prélevées dans du CPD, du CPDA ou du SAG-Mannitol peuvent également étre conservées
jusqu'a la date d'expiration figurant sur 'étiquette de la poche. Si les hématies utilisées sont issues du segment de la poche, il
est conseillé de les laver a l'aide d'une solution saline physiologique avant de préparer la suspension.

PROCEDURE
1. Porter les cartes DG Gel Confirm, les réactifs additionnels et les échantillons a température ambiante (18 - 25 °C).
Remarque : Pour les instruments entiérement automatisés, ignorer les étapes détaillées ci-aprés et se reporter aux
instructions d'utilisation correspondantes.
2. Identifier les cartes a utiliser et les échantillons a tester.
. Préparer une suspension d'hématies a 5% dans du DG Gel Sol (50 pL de concentré globulaire dans 1 mL de DG Gel Sol).
4. Retirer l'opercule de l'intégralité de la carte DG Gel ou des microtubes individuels a utiliser pour le test. Retirer 'opercule
en aluminium avec précaution pour éviter toute contamination croisée des contenus du microtube.
Remarque : Utiliser les microtubes aussitot aprés ouverture.
5. Vérifier 'homogénéité de la suspension d’hématies a 5% avant utilisation.
6. Administrer 10 uL de la suspension d'hématies a 5% dans chacun des microtubes (A/B/D"*/Ctl.).
Remarque : Administrer la suspension d’hématies avec précaution, en prenant garde a ne pas toucher la paroi ou le
contenu des microtubes avec I'embout de la pipette pour éviter toute contamination.
7. Centrifuger la carte de gel dans la centrifugeuse Grifols.
8. Une fois terminé, retirer la carte de gel de la centrifugeuse et lire les résultats. La lecture et I'interprétation des résultats
peuvent également se faire au moyen d'un lecteur de cartes de gel Grifols.

CONTROLE DE QUALITE
II'est recommandé d'effectuer des contrdles positifs et négatifs pour chaque test et chaque jour d'utilisation. Si un contrdle
donne un résultat inattendu, une vérification compléte de l'instrument, des réactifs et du matériel utilisés devra étre effectuée.

RESULTATS

Les résultats sont a rapporter sous la forme d'un niveau d'agglutination, d'une absence d‘agglutination ou d'une hémolyse.
Résultats négatifs : pas d'agglutination ou d'hémolyse des hématies observable dans le microtube. Une concentration
d'hématies au bas de la colonne de gel indique un résultat négatif.

Résultats positifs : agglutination et/ou hémolyse des hématies observable dans le microtube.

Le résultat du test est positif si les hématies agglutinées ont été piégées le long de la colonne de gel. On distingue cing
niveaux de réaction, tel que détaillé plus bas. Certaines réactions positives peuvent également donner lieu & un culot au
fond du microtube.

Les échantillons présentant un niveau d'expression des antigénes A, B et D normal donnent lieu a des réactions fortement
positives. Des réactions plus faibles peuvent indiquer une expression faible ou partielle des antigénes A, B et D. Le sous-groupe
A, du systéme ABO peut également donner lieu a une expression faible.

Niveaux de réaction

w

Négatif : 0 Culot bien défini d’hématies non agglutinées au bas de la colonne de gel, sans présence
d'hématies agglutinées le long de cette demiére
Positif : - Petits amas d’hématies agglutinées a peine visibles dans la partie inférieure de la colonne de
gel, et un culot d'hématies non agglutinées au bas de cette demiere
1 Quelques petits amas d’hématies agglutinées, essentiellement dans la moitié inférieure de la
+ ’ ; A ) "
colonne de gel. Un petit culot peut également étre observé au bas de cette derniére
% Amas d'hématies agglutinées de petite ou moyenne dimension tout au long de la colonne de
gel. Quelques hématies non agglutinées peuvent étre observées au bas de cette derniére
3 Amas d'hématies agglutinées de moyenne dimension dans la moitié supérieure de la colonne
de gel
4 Bande bien définie d'hématies agglutinées dans la partie supérieure de la colonne de gel.
+ P " - 7
Quelques hématies agglutinées peuvent étre observées en dessous de la bande
Double DP Bande d'hématies a la surface du gel ou dispersées le long de la colonne de gel, et un culot au
Population bas de cette derniére. Cette double population est a interpréter comme un résultat négatif
Hémolyse H Hémolyse dans le microtube, avec trés peu voire aucune hématie dans la colonne de gel. Si une
hémolyse est constatée dans le microtube mais pas dans I'échantillon, le signaler
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Figura 1. Padrao de niveis de reacao

Estabilidade dos resultados

Depois da centrifugacdo dos cartdes, recomenda-se a leitura imediata dos resultados. Néo deixe os cartdes processados na
horizontal. Se necessario, é possivel realizar uma leitura diferida, no maximo até 24 horas apés o processamento dos cartoes,
desde que estes sejam mantidos na vertical, refrigerados (2 - 8 °C) e vedados com uma pelicula de revestimento laboratorial,
para impedir a evaporacéo do sobrenadante.

Interpretacao dos resultados

Sistema ABO. A reacdo esperada com os microtubos A e B, bem como a respetiva interpretacao sao apresentadas na tabela
sequinte (+ = positivo e 0 = negativo).

Microtubo A Microtubo B Microtubo Ctl. Interpretacao
0 0 0 Grupo O
+ 0 0 Grupo A
0 + 0 Grupo B
+ + 0 Grupo AB

Antigénio D. Um resultado positivo no microtubo correspondente indica a presenga do antigénio D (sistema Rh).

Notas:

1. O acrénimo “Ctl.” significa Controlo.

2. 0 microtubo Ctl. deve ser negativo. Se for positivo devido a formacéo de “rouleaux”, a fortes autoaglutininas a frio ou a
outros motivos, invalide o teste. Repita a determinacdo apos lavar os eritrdcitos com soro fisiolégico e preparar uma nova
suspensao dos eritrdcitos lavados. Se o microtubo Ctl. do teste de repeticdo for negativo, os resultados do teste podem
ser interpretados; se for positivo, invalide o teste.

3. 0grupo ABO obtido deve ser verificado, comparando o resultado obtido com uma amostra grupada anteriormente. Se nao
estiver disponivel uma amostra grupada anteriormente, recomenda-se a determinacéo do grupo inverso. As discrepancias
do grupo sanguineo direto (grupagem celular) devem ser investigadas antes da divulgacao do resultado.

4, Para verificar o estado D negativo ou para garantir a detecdo de D fraco e parcial, devem ser utilizados outros reagentes e
técnicas (por ex, teste indireto de antiglobulina) capazes de detetar outras variantes de D fraco e parcial.

5. Deve ser dada especial atencdo a interpretacdo de casos de Dupla Populagdo. Nem todas as ocorréncias de células
misturadas sdo detetadas. Para a resolugdo serdo necessarios testes adicionais e informacdes adicionais sobre o histérico
do doente. Os doentes sujeitos a transfusoes ou a transplantes de medula 6ssea podem apresentar imagens de Dupla
Populagdo®. Também é possivel observar Dupla Populacao nalguns subgrupos ABO (As), em criptantigénios Tn, em
quimerismo do grupo sanguineo em gémeos falsos e nos raros casos de mosaicismo resultante de dispermia®*.

6. A observacdo de hemlise total ou parcial (coluna de gel e/ou sobrenadante de tom rosado) em microtubos deve ser
interpretada como um resultado positivo, apds a verificagdo de que tal ndo se deve a um problema de colheita e/ou
manuseamento da amostra.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. As amostras grosseiramente hemolisadas, turvas ou contaminadas ou as amostras com presenca de coagulos podem
produzir resultados falsos positivos ou falsos negativos.

2. As amostras envelhecidas ou hemolisadas podem originar reagdes mais fracas, comparativamente com as obtidas com
uma amostra recente.

3. As amostras com anticorpos de alta afinidade podem revestir totalmente os eritrdcitos, originando uma aglutinagdo
espontanea’.

4. As concentragdes anormais de proteinas de soro, a presenca de solugdes macromoleculares no soro/plasma ou a presenca
de geleia de Wharton em amostras de sanque do corddo umbilical podem causar a aglutinacéo ndo especifica dos
eritrocitos. £ recomendavel a lavagem dos eritrocitos antes de realizar o teste®.

5. Os eritrocitos de individuos com as variantes A e B podem apresentar uma expressdo fraca de antigénios e ndo ser

detetados.

. Aexpresséo de antigénios pode estar enfraquecida nos eritrdcitos de pessoas com leucemia ou outras doengas malignas®.

. E possivel que uma expressao muito fraca ou as variantes dos antigénios D ndo sejam detetadas.

. O reagente anti-A contido neste cartdo poderia reagir com criptantigénios Tn.

. Por vezes, os eritrocitos ndo aglutinados podem ficar retidos algures na coluna de gel, com a aparéncia de manchas ou

pontos vermelhos muito pequenos. Contudo, esta retencdo ndo especifica ndo deve interferir com a interpretacéo dos
resultados.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Sensibilidade e especificidade de diagndstico:

Sistema ABO/Rh

A sensibilidade e a especificidade de diagnéstico dos anticorpos presentes no cartéo DG Gel Confirm, para determinacdo dos
antigénios dos sistemas ABO e Rh, foram estudadas num ndmero representativo de amostras positivas e negativas.

Anticorpo N.° de amostras Sensibilidade'® Especificidade®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D" 30574 99,50% 100%

(@) Sensibilidade: (nimero de resultados verdadeiros positivos / (nimero de resultados verdadeiros positivos + nimero de resultados falsos
negativos)) x 100

(b) Especificidade: (nimero de resultados verdadeiros negativos / (nimero de resultados verdadeiros negativos + nimero de resultados falsos
positivos)) x 100

(0) Estas amostras incluem 52 amostras com expressao fraca do antigénio D. Se forem consideradas apenas estas amostras, a sensibilidade do
reagente anti-D" é de 73,10%.

Precisao

A precisdo dos reagentes presentes no cartdo DG Gel Confirm foi determinada, incluindo repetibilidade, reprodutibilidade

entre lotes e testes de reprodutibilidade intralaboratoriais. N&o foram obtidos resultados falsos positivos ou falsos negativos

e as diferencas entre as intensidades de aglutinagdo em amostras positivas foram de 1 nivel de aglutinagdo ou menos em

todos os ensaios.
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Figura 1. Patron de los grados de reaccion

Estabilidad de los resultados

Se recomienda leer los resultados inmediatamente después de centrifugar las tarjetas. No dejar las tarjetas procesadas en
posicion horizontal. Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta 24 horas después de procesar las tarjetas, si
se conservan en posicion vertical, refrigeradas (2 - 8 °C) y selladas con parafilm o un material similar, para evitar la evaporacion
del sobrenadante.

Interpretacion de los resultados

Sistema ABO. Las posibles reacciones en los microtubos A y By su interpretacion se muestran en la tabla siguiente
(+ = positivo y 0 = negativo).

Microtubo A Microtubo B Microtubo Ctl. Interpretacion
0 0 0 Grupo O
+ 0 0 Grupo A
0 + 0 Grupo B
+ + 0 Grupo AB

Antigeno D. Un resultado positivo en el microtubo correspondiente indica presencia de antigeno D (sistema Rh).

Notas:

1. La abreviatura “Ctl." significa Control.

2. El microtubo Ctl. debe ser negativo. Invalidar la técnica si el resultado es positivo debido a la formacion de “roleaux”,
a autoaglutininas frias o por otras causas. Repetir la determinacion después de lavar los hematies con solucion salina
fisioldgica y preparar una nueva suspension de los hematies lavados. Si el microtubo de Ctl. de la repeticion de la técnica
es negativo, se podran interpretar los resultados de la técnica; si es positivo, hay que invalidar la técnica.

3. Se debe verificar el grupo ABO obtenido comparando el resultado con la muestra previamente tipada. Si no hay disponible
una muestra previamente, se recomienda determinar el grupo inverso. Se deben investigar las discrepancias dentro del
grupo directo (grupo de hematies) antes de publicar el resultado.

4. Para verificar el estado D negativo o para asegurar la deteccion de variantes D débiles o parciales, se deben utilizar otros
reactivos y técnicas (por ejemplo, la técnica de antiglobulina indirecta), que pueden detectar distintas variantes D débiles
y parciales.

5. Se debe tener precaucion en la interpretacion de los resultados de Doble Poblacion. No se detectan todas las situaciones
de Doble Poblacion. Para la resolucion, se necesitaré informacion adicional sobre los antecedentes del paciente, asi
como pruebas complementarias. Los pacientes transfundidos o aquellos sometidos a trasplante de médula dsea pueden
presentar resultados de Doble Poblacion®. También se observa Doble Poblacién en algunos subgrupos ABO (As), en
criptoantigenos Tn, en quimerismo sanguineo en mellizos y en el muy extrafo caso de mosaicismo proveniente de
dispermia®.

6. La observacion de hemdlisis parcial o completa (columna de gel y/o sobrenadante rosado) en los microtubos debe
interpretarse como un resultado positivo tras verificar que no se debe a un problema en la recogida y/o manipulacion de
la muestra.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Las muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas o las muestras con presencia de un coagulo podrian dar
resultados falsos positivos o falsos negativos.

2. Las muestras envejecidas o hemolizadas pueden dar lugar a reacciones mas débiles que aquellas que se obtienen de una
muestra fresca.

3. Las muestras con anticuerpos de alta potencia pueden recubrir los hematies completamente, lo que provoca una
aglutinacion espontanea’.

4. Las concentraciones anormales de proteinas séricas, la presencia de soluciones macromoleculares en el suero/plasma o la
presencia de gelatina de Wharton en muestras de sangre de cordon podrian causar una aglutinacién inespecifica de los
hematies. Se recomienda lavar los hematies antes de efectuar la técnica.

5. Los hematies de individuos con variantes A o B pueden presentar una expresion débil de los antigenos que probablemente

no se detecte.

. La expresion de antigenos podria debilitarse en los hematies de personas con leucemia u otras enfermedades malignas®.

. Podria no detectarse una expresion muy débil o variantes de los antigenos D.

. El reactivo anti-A contenido en esta tarjeta podria reaccionar con criptoantigenos Tn.

. En ocasiones, pueden retenerse hematies no aglutinados en alguna parte de la columna de gel en forma de puntos

0 motas diminutas de color rojo. Sin embargo, esta retencion inespecifica no debe interferir en la interpretacion del
resultado.
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CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO ESPECIFICAS

Sensibilidad y especificidad del diagndstico:

Sistema ABO/Rh

Se ha estudiado la sensibilidad y la especificidad diagndstica de los anticuerpos presentes en la tarjeta DG Gel Confirm, para
la determinacion de antigenos de los sistemas ABO y Rh, en un nimero representativo de muestras positivas y negativas.

Anticuerpo N.° de muestras Sensibilidad® Especificidad®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D"* 30574 99,50% 100%

(a) Sensibilidad: (nimero de resultados positivos verdaderos / (nimero de resultados positivos verdaderos + nimero de resultados negativos
falsos)) x 100

(b) Especificidad: (nimero de resultados negativos verdaderos / (nimero de resultados negativos verdaderos + nimero de resultados positivos
falsos)) x 100

(c) En estas muestras se incluyen 52 muestras con expresion débil del antigeno D. Si solo se tienen en cuenta estas muestras, la sensibilidad
del reactivo anti-D" sera del 73,10%.

Precision

Se ha determinado la precision de los reactivos presentes en la tarjeta DG Gel Confirm, incluyendo ensayos de repetibilidad,

reproducibilidad interlote y reproducibilidad intra-laboratorio. En ninguin caso se obtuvieron resultados falsos positivos o falsos

negativos, y las diferencias en las intensidades de aglutinacion de las muestras positivas fueron de 1 punto de aglutinacién

o inferiores para todos los ensayos.
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Figure 1. Pattern of reaction grades

Stability of the results

After centrifuging the cards it is recommended that the results be read immediately. Do not leave processed cards in a
horizontal position. If necessary, a delayed reading can be performed up to 24 hours after processing the cards if they are kept
in an upright position, refrigerated (2 - 8 °C) and sealed with a laboratory covering film to avoid evaporation of the supernatant.
Interpretation of the results

ABO system. The expected reaction with microtubes A and B and its interpretation are shown in the following table
(+ = positive, and 0 = negative).

Microtube A Microtube B Microtube Ctl. Interpretation
0 0 0 0 group
+ 0 0 A group
0 + 0 B group
+ + 0 AB group

D antigen. A positive result in the corresponding microtube indicates the presence of antigen D (Rh system).

Notes:

1. The acronym “Ctl." means Control.

2. The Ctl. microtube should be negative. If it is positive, due to the formation of rouleaus, to strong cold autoagglutinins
or other causes, invalidate the test. Repeat the determination after washing the red blood cells with physiological saline
solution and preparing a new suspension of the washed red blood cells. If the Ctl. microtube of the repeat test is negative,
the results of the test can be interpreted; if it is positive, invalidate the test.

3. The ABO group obtained should be verified comparing the result obtained with a previously typed sample. If a previously
typed sample is not available, it is recommended to determine the reverse group. Forward (cell grouping) discrepancies
should be investigated before releasing the result.

4. To verify D negative status or to ensure detection of weak and partial D, other reagents and techniques (e.g. Indirect
Antiglobulin testing) which may detect different weak and partial D variants should be used.

5. Precaution should be taken in the interpretation of Double Population events. Not all mixed-cells situations are detected.
Additional information on patient history and additional testing will be necessary for resolution. Transfused patients
or those subjected to bone marrow transplant may present images of Double Population®. Double Population is also
observed in some ABO subgroups (As), in Tn cryptantigens, in blood chimerism in fraternal twins, and in the very rare case
of mosaicism arising from dispermy?<.

6. The observation of complete or partial hemolysis (pinkish supernatant and/or gel column) in microtubes must be
interpreted as a positive result, after verifying that it is not due to a problem of collection and/or handling of the sample.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Grossly hemolyzed, cloudy or contaminated samples or samples with presence of a clot, may cause false positive or false

negative results.

2. Aged or hemolyzed specimens may cause weaker reactions compared to those obtained with a fresh sample.

. Samples with high-potency antibodies may coat the red blood cells completely, causing spontaneous agglutination®.

4. Abnormal concentrations of serum proteins, the presence of macromolecular solutions in the serum/plasma or the
presence of Wharton's jelly in cord blood samples may cause the nonspecific agglutination of the red blood cells. It is
recommended to wash the red blood cells before performing the test®.

. Red blood cells from individuals with A or B variants may present a weak expression of the antigens, and may not be
detected.

. Antigen expression may be weakened in red blood cells of people with leukaemia or other malignant diseases’.

. A very weak expression or variants of the D antigens may not be detected.

. The anti-A reagent contained in this card could react with Tn cryptantigens.

. On occasions, unagglutinated red blood cells may be retained somewhere in the gel column with the appearance of very
minute red dot or flecks. However, this nonspecific retention should not interfere with the interpretation of the result.
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SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Diagnostic sensitivity and specificity:

ABO/Rh system
The diagnostic sensitivity and specificity of the antibodies present in the DG Gel Confirm card, for the determination of the

antigens of the ABO and Rh systems, have been studied in a representative number of positive and negative samples.

Antibody No. of Samples Sensitivity® Specificity®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D"* 30579 99.50% 100%

(@) Sensitivity: (number of true positive results / (number of true positive results + number of false negative results)) x 100

(b) Specificity: (number of true negative results / (number of true negative results + number of false positive results)) x 100

(0) These samples include 52 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered, the sensitivity of the
anti-D" reagent is 73.10%.

Precision

The precision of the reagents present in the DG Gel Confirm card has been determined, including repeatability, inter-lot

reproducibility and intra-laboratory reproducibility tests. No false positive or false negative results were obtained, and
differences between agglutination intensities in positive samples were 1 agglutination grade or less in all assays.
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Oxford, 1993.
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3. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6 edition,
2007.
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5. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

6. Judd WJ, Johnson ST, Storry JR. Judd's Methods in immunohematology, 3 edition, AABB Press Bethesda, 516, 2008.
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Figure 1. Schéma des niveaux de réaction

Stabilité des résultats

Aprés avoir passé les cartes a la centrifugeuse, il est conseillé de lire les résultats immédiatement. Ne pas laisser les cartes
traitées en position horizontale. Si nécessaire, il est possible d'effectuer une lecture différée des résultats jusqu'a 24 heures
apres le traitement des cartes, a condition de les conserver en position verticale, a température de réfrigération (2 - 8 °C) et
hermétiquement fermées a l'aide d'un film de laboratoire pour éviter toute évaporation du surageant.

Interprétation des résultats

Systeme ABO. Les réactions attendues pour les microtubes A et B et les interprétations correspondantes sont détaillées dans
le tableau ci-aprés (+ = positif et 0 = négatif).

Microtube A Microtube B Microtube Ctl. Interprétation
0 0 0 Groupe O
+ 0 0 Groupe A
0 + 0 Groupe B
+ + 0 Groupe AB

Antigeéne D. Un résultat positif dans le microtube correspondant indique la présence de I'antigéne D (systeme Rh).

Remarques :

1. L'acronyme « Ctl. » signifie « Controle ».

2. Le microtube Ctl. doit étre négatif. S'il est positif du fait de la formation de rouleaux, d'autoagglutinines froides ou autres
motifs, invalider le test. Réitérer le test de détermination apres avoir lavé les hématies & l'aide d'une solution saline
physiologique et avoir préparé une nouvelle suspension avec les hématies lavées. Si le microtube Ctl. s'avére négatif lors
de ce contre-essai, les résultats peuvent étre interprétés ; s'il s'avére positif, invalider le test.

3. Le groupe ABO obtenu doit étre vérifié en comparant le résultat de groupage d'un échantillon déja testé. Si aucun
échantillon testé n'est disponible, il est conseillé de procéder a une épreuve sérique. Si une discordance de groupage direct
ABO est détectée, celle-ci devra étre étudiée avant de valider le résultat.

4. Pour confirmer un résultat D négatif ou la détection d'un D de type faible ou partiel, il convient d'avoir recours a dautres
réactifs et techniques (par exemple test indirect a I'antiglobuline) susceptibles de détecter d'autres variants D faibles ou
partiels.

5. Linterprétation des situations de Double Population d'hématies requiert de la prudence. Toutes ne sont pas détectées. Des
informations supplémentaires relatives aux antécédents du patient et des tests supplémentaires seront nécessaires pour
clarifier la situation. Les patients transfusés ou ayant subi une greffe de moelle osseuse sont susceptibles de présenter une
image de Double Population’. Des Doubles Populations sont également observées chez certains sous-groupes ABO (A;), en
cas de cryptantigénes Tn, de chimérisme chez des jumeaux dizygotes, et dans de trés rares cas de mosaicisme découlant
d'une dispermie>®.

6. L'observation d'une hémolyse partielle ou complete (surnageant et/ou colonne de gel rosétre) dans les microtubes doit
étre interprétée comme un résultat positif, aprés avoir vérifié qu'elle n'est pas due & une erreur de prélevement et/ou de
manipulation de I'échantillon.

LIMITES DE LA PROCEDURE

1. Les échantillons montrant des signes d’hémolyse notable, troubles ou contaminés, ou qui présentent un caillot, peuvent

générer des résultats faux positifs ou faux négatifs.
2. Les échantillons hémolysés ou datés peuvent donner lieu a des réactions plus faibles que celles obtenues avec un
échantillon frais.

3. Dans certains échantillons, il peut arriver que des anticorps trés puissants recouvrent entigrement les hématies et

provoguent une agglutination spontanée®.

4. Une concentration anormale en protéines sériques, la présence de solutions macromoléculaires dans le sérum/plasma ou
la présence de gelée de Wharton dans les échantillons de sang ombilical peuvent étre a l'origine d'une agglutination non
spécifique des hématies. Il est conseillé de laver les hématies avant de procéder au test.

5. Les hématies issues d'individus affichant des variants A ou B sont susceptibles de présenter un faible niveau d'expression
des antigénes et de ne pas étre détectées.

6. L'expression des antigénes érythrocytaires peut étre affaiblie chez les patients atteints de leucémie ou autres affections

malignes’.
7. Il est possible qu'une expression trés faible ou que des variants de I'antigéne D ne soit pas détectés.
8. Le réactif anti-A contenu dans cette carte est susceptible de réagir aux cryptantigénes Tn.
9. Il peut arriver que des hématies non agglutinées restent piégées quelque part dans la colonne de gel, avec I'apparition

de minuscules points ou mouchetures rouges. Toutefois, cette rétention non spécifique ne doit pas interférer avec

Iinterprétation du résultat.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DE PERFORMANCE

Sensibilité et spécificité du diagnostic:

Systéme ABO/Rh

La sensibilité et la spécificité du diagnostic des anticorps présents dans la carte DG Gel Confirm, visant a déterminer les
antigénes du systéme ABO et Rh, ont été étudiées au travers un nombre représentatif d'échantillons positifs et négatifs.

Anticorps N° d’échantillons Sensibilité® Spécificité®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%
Anti-DY 30574 99,50% 100%

(@) Sensibilité : (nombre de vrais positifs / (nombre de vrais positifs + nombre de faux négatifs)) x 100

(b) Spécificité : (nombre de vrais négatifs / (nombre de vrais négatifs + nombre de faux positifs)) x 100

() Ces échantillons incluent 52 échantillons caractérisés par une faible expression de I'antigéne D. En ne considérant que ces échantillons, on
obtient une sensibilité du réactif anti-D"* de 73,10%.

Précision

La précision des réactifs de la carte DG Gel Confirm a été déterminée, notamment & l'aide de tests de répétabilité, de

reproductibilité inter-lots et de reproductibilité inter-laboratoires. Aucun faux positif ou faux négatif n'a été obtenu, et les

écarts d'intensité d'agglutination entre échantillons positifs étaient de 1 niveau ou moins dans tous les essais.
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Figura 1. Schema dei gradi di reazione

Stabilita dei risultati

Dopo la centrifuga delle schede si consiglia di leggere i risultati immediatamente. Non lasciare le schede elaborate in posizione
orizzontale. Se necessario, & possibile eseguire una lettura ritardata entro massimo 24 ore dall'elaborazione delle schede, nel
caso in cui esse siano mantenute in posizione verticale, refrigerate (2 - 8 °C) e sigillate con una pellicola da laboratorio coprente
per evitare I'evaporazione del sopranatante.

Interpretazione dei risultati

Sistema ABO. La reazione attesa per le microprovette A e B e la relativa interpretazione sono mostrate nella seguente tabella
(+ = positivo e 0 = negativo).

Microprovetta A Microprovetta B Microprovetta Ctl. Interpretazione
0 0 0 Gruppo O
+ 0 0 Gruppo A
0 + 0 Gruppo B
+ + 0 Gruppo AB

Antigene D. Un risultato positivo nella microprovetta corrispondente indica la presenza di antigene D (sistema Rh).

Note:

1. L'acronimo “Ctl." sta per Control (Controllo).

2. Si presuppone che la microprovetta Ctl. sia negativa. Nel caso in cui essa sia positiva, a causa della formazione di
"rouleaux’, di autoagglutinine fredde potenti o di altre ragioni, invalidare il test. Ripetere la determinazione in seguito al
lavaggio degli eritrociti con soluzione salina fisiologica e alla preparazione di una nuova sospensione degli eritrociti lavati.
Se la microprovetta Ctl. del test ripetuto & negativa, i risultati del test possono essere interpretati; se invece & positiva,
invalidare il test.

3. Il gruppo ABO ottenuto deve essere verificato confrontando il risultato ottenuto con un campione precedentemente
tipizzato. Se non & disponibile un campione tipizzato, si consiglia di determinare indirettamente il gruppo. Le discrepanze
nella determinazione diretta (cellule) devono essere analizzate prima di pubblicare il risultato.

4. Per verificare lo stato negativo di D oppure per assicurare il rilevamento di D debole e parziale, sara opportuno utilizzare
altri reagenti e tecniche (come il test dell'antiglobulina indiretto) che potrebbero rilevare varianti D deboli e parziali
differenti.

5. Enecessario adottare precauzioni nellinterpretazione di eventi di Doppia Popolazione. Non tutte le situazioni caratterizzate
da cellule miste vengono rilevate. Saranno necessarie informazioni supplementari sulla cartella clinica del paziente e
ulteriori analisi per trovare una soluzione. | pazienti trasfusi o quelli sottoposti a trapianto del midollo osseo potrebbero
presentare immagini di Doppia Popolazione®. Un caso di Doppia Popolazione puo essere osservato anche in alcuni
sottogruppi ABO (As), in criptoantigeni Tn, nel chimerismo sanguigno nei gemelli eterozigoti e nel rarissimo caso di
mosaicismo derivante dalla dispermia®.

6. L'osservazione di emolisi completa o parziale (liquido sopranatante e/o colonna di gel rosati) nelle microprovette deve
essere interpretata come risultato positivo, dopo aver verificato che non sia dovuta a un problema di prelievo e/o di
manipolazione del campione.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. Campioni grossolanamente emolizzati, torbidi o contaminati o campioni con presenza di coagulo potrebbero dar luogo a

risultati falsi positivi o falsi negativi.
2. | campioni datati o emolizzati potrebbero indurre reazioni piu deboli rispetto a quelle ottenute con un campione fresco.

3. | campioni caratterizzati da anticorpi ad alta potenza potrebbero ricoprire gli eritrociti completamente, causando

un‘agglutinazione® spontanea.

4. Concentrazioni anomale di proteine del siero, la presenza di soluzioni macromolecolari nel siero/plasma o la presenza della
gelatina di Wharton nei campioni di sangue del funicolo ombelicale potrebbero causare I'agglutinazione non specifica

degli eritrociti. Si consiglia di lavare gli eritrociti prima di eseguire il test’.

5. Gli eritrociti prelevati da individui con varianti A o B potrebbero presentare una debole espressione degli antigeni e

potrebbero non essere rilevati.

6. L'espressione dell'antigene potrebbe risultare indebolita negli eritrociti delle persone affette da leucemia o altre malattie

maligne’.
7. Un'espressione o varianti estremamente deboli degli antigeni D potrebbero non essere rilevate.
8. | reagenti anti-A contenuti in questa scheda potrebbero reagire con i criptoantigeni Tn.

9. In alcune occasioni, gli eritrociti non agglutinati potrebbero essere trattenuti da qualche parte nella colonna di gel,
presentandosi in forma di piccolissimi punti rossi o macchie. Tuttavia, questa ritenzione non specifica non dovrebbe

interferire con l'interpretazione dei risultati.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DELLA PRESTAZIONE

Sensibilita e specificita diagnostica:

Sistema ABO/Rh

La sensibilita e la specificita diagnostica degli anticorpi presenti nella scheda DG Gel Confirm, allo scopo di determinare gli
antigeni del sistema ABO e Rh, sono state studiate in un numero indicativo di campioni positivi e negativi.

Anticorpo N. di campioni Sensibilita® Specificita®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D" 30574 99,50% 100%

(a) Sensibilita: (numero di risultati veri positivi / (numero di risultati veri positivi + numero di risultati falsi negativi)) x 100

(b) Specificita: (numero i risultati veri negativi / (numero di risultati veri negativi + numero di risultati falsi positivi)) x 100

(c) Questi campioni includono 52 campioni contenenti la debole espressione dell'antigene D. Se si considerano soltanto questi campioni, la
sensibilita del reagente anti-D" & 73,10%.

Precisione

La precisione dei reagenti presenti nella scheda DG Gel Confirm & stata determinata insieme a test di ripetibilit, riproducibilita

tra i lotti e riproducibilita all'interno del laboratorio. Tra i risultati, non € stato riscontrato alcun falso positivo o falso negativo;

inoltre, le differenze tra le intensita di agglutinazione nei campioni positivi sono state di 1 grado di agglutinazione o inferiori

in tutte le analisi.
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Abbildung 1. Muster der Reaktionsstarken

Ergebnisstabilitat

Nach der Zentrifugation der Karten wird empfohlen, die Ergebnisse sofort abzulesen. Keine bearbeiteten Karten in horizontaler
Position aufbewahren. Erforderlichenfalls kann eine verspétete Ablesung bis 24 Stunden nach der Kartenbearbeitung erfolgen,
sofern diese in aufrechter Position aufbewahrt, gekihlt (2 - 8 °C) und zur Vermeidung der Verdunstung des Uberstands mit
einer Labordeckfolie versiegelt wurden.

Interpretation der Ergebnisse

ABO-System. Die erwartete Reaktion mit den Mikrorohrchen A und B und die entsprechende Interpretation werden in
folgender Tabelle aufgezeigt (+ = positiv und 0 = negativ).

Mikrorhrchen A Mikrorohrchen B Mikrorghrchen Ctl. Interpretation

0 0 0 0-Gruppe

+ 0 0 A-Gruppe

0 + 0 B-Gruppe

+ + 0 AB-Gruppe
D-Antigen. Ein positives Ergebnis in dem entsprechenden Mikrordhrchen weist auf das Vorliegen des Antigens D hin
(Rh-System).
Hinweise:

1. Die Abkiirzung ,Ctl." steht fiir Control (Kontrolle).

2. Das Ctl-Mikrorghrchen sollte negativ sein. Ist das Ergebnis aufgrund der Bildung von Geldrollen, zu starken Auto-

Kalteagglutininen oder sonstigen Griinden positiv, annullieren Sie den Test. Wiederholen Sie die Bestimmung nach

dem Waschen der Erythrozyten mit einer physiologischen Kochsalziésung und bereiten Sie eine neue Suspension der
gewaschenen Erythrozyten vor. Ist das Ctl-Mikrordhrchen des wiederholten Tests negativ, konnen die Testergebnisse

interpretiert werden; ist es positiv, ist der Test zu annullieren.
3. Die erhaltenen ABO-Gruppen miissen durch einen Vergleich des Ergebnisses mit einer zuvor bereits typisierten

Probe tberpriift werden. Steht keine zuvor bereits typisierte Probe zur Verfiigung, wird empfohlen, eine Gegenprobe
durchzufiihren. Diskrepanzen in der Erstprifung (Zellgruppierung) sollten vor der Freigabe der Ergebnisse untersucht

werden.

4. Zur Uberprifung des Status D-negativ oder zur Absicherung der Feststellung von D-schwach und D-partial sollten andere
Reagenzien und Techniken verwendet werden (z. B. indirekte Antiglobulintests), mit denen unterschiedliche D-schwach-

und D-partial-Varianten bestimmt werden konnen.

5. Bei der Interpretation von Doppelpopulationsvorkommnissen muss vorsichtig vorgegangen werden. Es werden nicht

alle gemischtzelligen Situationen erkannt. Zur Aufldsung sind zusétzliche Informationen bzgl. der Krankengeschichte

und zusétzliche Tests erforderlich. Transfusions- oder Knochenmarktransplantationsempfénger konnen  Bilder

von Doppelpopulationen aufweisen®. Doppelpopulationen werden auch in einigen ABO-Untergruppen (As), in

Tn-Kryptantigenen, in Blutchimarismen bei zweieiigen Zwillingen und in dem sehr seltenen Fall von durch Dispermie

verursachtem Mosaizismus beobachtet>®.

6. Die Feststellung einer vollstindigen oder partialen Hamolyse (blassrosa Uberstand und/oder Gelsaule) in Mikrordhrchen
muss als ein positives Ergebnis interpretiert werden, nachdem tiberpriift worden ist, dass sie nicht auf ein Problem der

Probenentnahme bzw. bei der Handhabung zuriickzufiihren ist.
GRENZEN DER METHODE

1. Stark hamolysierte, triibe oder kontaminierte Proben oder Proben mit einem Gerinnsel konnen zu falsch positiven oder

falsch negativen Ergebnissen fiihren.
2. Veraltete oder hamolysierte Proben konnen im Vergleich zu frischen Proben schwéchere Reaktionen verursachen.

3. Proben mit Antikorpern mit hohem Potential konnen die Erythrozyten vollstandig beschichten, was zu einer spontanen

Agglutination fiihrt’.

4. Abnormale Konzentrationen von Serumproteinen, die Anwesenheit von makromolekularen Losungen im Serum/Plasma
oder die Anwesenheit von Wharton-Sulze in Nabelschnurblutproben konnen zu einer nicht spezifischen Agglutination der

Erythrozyten fiihren. Es wird empfohlen, die Erythrozyten vor der Testdurchfiihrung zu waschen?.

5. Erythrozyten von Personen mit A- oder B-Varianten konnen eine schwache Expression der Antigene aufweisen und

eventuell nicht festgestellt werden.

6. Die Antigenexpression kann in Erythrozyten von Menschen mit Leukdmie oder anderen bdsartigen Krankheiten®

geschwacht sein.
7. Eine sehr schwache Expression oder Varianten des D-Antigens werden eventuell nicht festgestellt.
8. Das in dieser Karte enthaltene Anti-A-Reagenz konnte mit Tn-Kryptantigenen reagieren.

9. Gelegentlich kdnnen nicht agglutinierte Erythrozyten in der Gelsédule zuriickgehalten werden, die wie sehr winzige
rote Tiipfel oder Flecken aussehen. Allerdings sollte diese nicht spezifische Retention die Ergebnisinterpretation nicht

beeinflussen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Diagnosesensitivitat und -spezifitat:

ABO-/Rh-System

Die Diagnosesensitivitat und -spezifitt der auf der DG Gel Confirm Karte vorhandenen Antikdrper zur Bestimmung der
Antigene des ABO-/Rh-Systems wurden in einer reprasentativen Anzahl der positiven und negativen Proben untersucht.

Antikorper Anz. der Proben Sensitivitat® Spezifitat®
Anti-A 3041 100% 100%
Anti-B 3046 100% 100%

Anti-D" 30579 99,50% 100%

(@) Sensitivitat: (Anzahl der echt positiven Ergebnisse / (Anzahl der echt positiven Ergebnisse + Anzahl der falsch negativen Ergebnisse)) x 100
(b) Spezifitat: (Anzahl der echt negativen Ergebnisse / (Anzahl der echt negativen Ergebnisse + Anzahl der falsch positiven Ergebnisse)) x 100
() Diese Proben enthalten 52 Proben mit schwacher Expression des D-Antigens. Werden nur diese Proben beriicksichtigt, liegt die Sensitivitat
des Anti-D"-Reagenzes bei 73,10%.

Prézision

Die Prazision der in der DG Gel Confirm Karte vorhandenen Reagenzien wurde in einer Untersuchung festgestellt, die die
Wiederholbarkeit, die Inter-Chargen-Reproduzierbarkeit und laborinterne Reproduzierbarkeitstests umfasste. Es wurden keine
falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisse erhalten und die Unterschiede zwischen der Agglutinationsintensitat in
positiven Proben betrugen in allen Priifungen 1 Grad oder weniger.
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Vertimas is angly kalbos
3055423
,DG GEL Confirm"“
Kraujo grupés nustatymo reagentas
Naudojimo instrukcijos. Skirta in vitro diagnostiniam naudojimui.

PASKIRTIS
DG Gel Confirm kortelé yra naudojama ABO ir Rh (D) sistemos kraujo grupiy patvirtinimui,
naudojant gelio technologijg.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

ABO sistema yra pirmoji Zmogaus kraujo grupiy sistema, Landsteinerio atrasta 1900 m.! Ji iki Siol
yra pati svarbiausia sistema, taikoma perpilant krauja. Tiriant ABO sistema, kraujo grupé nustatoma
atsizvelgiant j A (ABO1) ir/arba B (ABO2) antigeny buvimg arba nebuvima ant Zzmogaus eritrocity ir
antikdny, atitinkanciy antigeng arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvimg serume. Be A ir B
antigeny, svarbiausias kraujo grupés antigenas kraujo perpylimo srityje yra Rh kraujo grupés
sistemos antigenas D.

Rh (D) grupé nustatoma pagal D antigeno (RH1) buvimg arba nebuvimg ant eritrocity.

Nustatant ABO ir Rh (D) kraujo grupe dviejuose atskiruose méginiuose, naudojami anti-A, anti-B ir
anti-DV"* reagentai.

TYRIMO PRINCIPAS

Tyrimo principas grindZziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti,
kurj 1985 m. aprasé Y. Lapierre?. DG Gel kortelése yra 8 mikromégintuvéliai. Kiekviename
mikromeégintuvélyje yra kamera, dar vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro
mikromeégintuvélio, vadinamo kolonéle, virsuje. Plastikinés kortelés mikromégintuvéliai yra
uzpildyti buferizuotu gelio tirpalu su specifiniais monokloniniais antiklnais (antiA, anti-B ar anti-D).
kuomet eritrocity antigenai sureaguoja su gelio tirpale esanciais antiklinais, jvyksta agliutinacija.
Gelio kolonélé veikia kaip filtras, sulaikantis agliutinavusius eritrocitus, kuomet jie keliauja per
gelio kolonéle centrifuguojant kortele. Gelio kolonélé atskiria agliutinavusius eritrocitus nuo
neagliutinavusiy eritrocity pagal jy dydj. Agliutinave eritrocitai yra sulaikomi gelio kolonélés virsuje,
o neagliutinave eritrocitai nuséda mikromégintuvélio dugne ir suformuoja rutuliuka.

REAGENTAI

Laikykités Siy nurodymuy:

Pries naudojima, apzitrékite korteles.

- Nenaudokite kortelés, jei pastebéjote mikrobiologinj uzterstumag, spalvos pakitimg ar kitus
artefaktus.

- Nenaudokite kortelés, jei gelyje pastebéjote burbuliukus, gelis yra jtrikes ar su plysiais, gelis
yra iSdzilives, néra aiSkiai matoma supernatanto linija.

- Nenaudokite kortelés, jei ji ar apsauginé aliuminio folija yra paZeista.

- Nenaudokite kortelés, jei mikromégintuvélio vir§uje matote laselius. Siuo atveju, prie$
naudojimg, kortele centrifuguokite Grifols gelio korteliy centrifugoje. Jei po centrifugavimo
laseliai nenusileido j apacia, kortelés nenaudokite.

Tiekiamos medZiagos
Kiekviename DG Gel Confirm kortelés mikromégintuvélyje yra gelio buferizuotoje terpéje ir
konservanty. Skirtingy mikromégintuvéliy identifikacija yra pateikta etiketéje, esancioje priekinéje
kortelés puséje:



- mikromégintuvelis A: monokloninis anti-A (pelés kilmés IgM ir 1gG antikGny misinys, klonai
16243G2 + 16247E6).

- mikromégintuvélis B: monokloninis anti-B (pelés kilmés IgM antikiinai, klonas 9621A8).

- mikromégintuvélis DY"*: monokloninis anti-D (Zmogaus kilmés IgM ir 1gG antikiiny misinys, klonai
P3x290, P3x35, P3x31 ir P3x21223B10). Sis anti-D monokloninis reagentas aptinka DVI varianta.

- mikromégintuvélis Ctl.: buferizuotas tirpalas be antikiiny (kontrolinis mikromégintuvélis).

visuose mikromégintuvéliuose yra konservanto natrio azido (NaNs), kurio galutiné koncentracija yra
0,09%.

Reagenty paruosimas
Tiekiamos DG Gel Confirm kortelés yra paruostos naudojimui. Prie$ tyrima, gelio korteles
palaikykite kambario temperatiroje (18-25°C).

Reikalingos netiekiamos medziagos

Rankinis metodas

- Automatinés 10 pl, 50 pl ir 1 ml pipetés.

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai ar plastikiniai tyrimo mégintuvéliai.
- DG Gel Sol skiediklis.

- DG gelio korteliy centrifuga.

- DG gelio korteliy skaitytuvas (pasirinktinai).

Pilnai automatizuotas metodas

- DG Gel Sol skiediklis.

- DG Fluid A ir DG Fluid B.

- Automatizuotas Grifols instrumentas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

e Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

o Laikykite vertikalioje pozicijoje (kaip nurodyta rodyklémis ant pakuotés), sandarioje pakuotéje, 2-
8°C temperaturoje.

o Neuzsaldykite.

e Saugokite nuo perteklinio karscio, nelaikykite Salia oro kondicionavimo Saltiniy ar ventiliacijos

angy.
e Jei kortelés nebuvo laikomos ar transportuojamos nurodytomis sglygomis, korteliy nenaudokite.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Gautas rezultatas néra klinikiné diagnozé. Rezultatg vertinkite kartu su paciento klinikine
informacija ir kitais duomenimis.

- Produkta gali naudoti tik kvalifikuotas personalas.

- Kity, metode nenurodyty, tiriy ir (ar) kraujo Iasteliy suspensijy naudojimas gali modifikuoti
reakcija ir jtakoti klaidingy testo rezultaty gavima, t.y., klaidingai neigiamus ar klaidingai
teigiamus rezultatus.

- Kity, ne DG Gel Sol, skiedikliy naudojimas eritrocity suspensijai gali modifikuoti reakcijg ir

jtakoti klaidingy testo rezultaty gavima.
Naudokite tik Grifols gelio korteliy centrifuga.



- Suvisais gyvininés kilmés medziagy turinciais produktais ir Zmogaus kraujo produktais bei
meéginiais elkités lyg su galinciais perduoti infekcines ligas.

- Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas, laikydamiesi vietos, Salies ir
valstybiniy reikalavimy.

- Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojimg, kreipkiteés j
Grifols atstovg savo Salyje.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Naudokite kraujo méginius, paimtus su EDTA, natrio citratu ar natrio heparinu. Kraujg paimti, atskirti
ir tvarkyti méginius turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis naujausiais standartais ir
direktyvomis®* bei laikantis méginio surinkimo priemoniy gamintojy instrukcijy.

Nenaudokite stipriai hemolizuoty, drumsty ar uztersty meéginiy.

meéginius tirkite kaip jmanoma greiciau. Jei reikia, po paémimo méginiai gali bati laikomi 2-8°C
temperatdroje iki 7 dieny.

Eritrocitai, surinkti su CPD, CPDA ar SAG-Mannitol, gali bati naudojami iki galiojimo datos pabaigos,
nurodytos ant maiselio. Jei yra naudojami eritrocitai iS segmentinio maiselio, pries ruosiant
suspensijg, rekomenduojama juos perplauti fiziologiniu tirpalu.

PROCEDURA

1. Leiskite reagentams ir méginiams pasiekti kambario temperatiirg (18-25 2C).

Pastaba: naudojant pilnai automatizuotg instrumenta, praleiskite Zemiau pateiktus etapus ir
skaitykite instrumento naudotojo vadova.

2. Identifikuokite naudojamas korteles ir méginius.

3. Paruoskite 5 % eritrocity suspensija skiediklyje DG Gel Sol (50 pl eritrocity sedimento ir 1 ml
skiediklio DG Gel Sol).

4. Nupléskite DG Gel kortelés apsaugine folijg pilnai ar tik nuo individualiy mikromeégintuvéliy.
Apsaugine folijg pléskite atsargiai, kad iSvengtuméte kryzminés mikromégintuvéliy turinio tarsos.
Pastaba: mikromégintuvélius naudokite iSkart po apsauginés folijos pasalinimo.

5. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad 5 % eritrocity suspensija homogeniska.

6. Jlaginkite 10 pl 5 % eritrocity suspensijos j kiekvieng mikromégintuveélj (A / B / DV™* / Ctl.).
Pastaba: eritrocity suspensijg dozuokite atsargiai, pipetés antgaliu nepalieCiant mikromégintuvélio
sienelés ar turinio. Venkite kryZminio uztersimo.

7. Gelio kortele centrifuguokite DG korteliy centrifugoje.

8. Po centrifugavimo, i$ centrifugos iSimkite gelio kortele ir nuskaitykite rezultatus. Arba rezultaty
interpretavimui galite naudoti Grifols gelio korteliy skaitytuva.

KOKYBES KONTROLE
Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiama, ir neigiamg kontrole. Jei gaunamas
netikétas kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisg, reagentus ir
naudojamg medziags.

REZULTATAI

Rezultatas yra nustatomas pagal agliutinacijos laipsnj, agliutinacijos ar hemolizés nebuvima.
Neigiami rezultatai: agliutinacija ar hemolizé mikromégintuvélyje néra matoma. Neigiamo rezultato
atveju, eritrocitai yra nuséde gelio kolonélés dugne.

Teigiami rezultatai: mikromégintuvélyje matoma agliutinacija ir (ar) hemolizé. Teigiamo rezultato
atveju, agliutinave eritrocitai gali bGti pasiskirste visoje gelio kolonéléje ir demonstruoti skirtingg
agliutinacijos laipsnj (Zr. Zemiau). Kai kuriose teigiamose reakcijose gali biiti stebimas grumstelis
mikromeégintuvélio dugne.



Normalios A, B ir D antigeny ekspresijos méginiai demonstruoja stipry teigiama reakcijos laipsnj.
Silpnesnés reakcijos gali indikuoti apie silpng ar daline A, B ir D antigeny ekspresijg. ABO sistemos
pogrupis A; taip pat gali demonstruoti silpng ekspresija.

Reakcijos laipsniai:

Neigiamas 0 Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés

dugne; likusioje gelio kolonélés dalyje agliutinuoty lasteliy nematyti.
+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuoty Igsteliy grumsteliai gelio kolonélés
apacioje ir neagliutinavusiy lgsteliy grumstelis dugne.

Teigiamas 1+ Keli nedideli agliutinuoty lgsteliy grumsteliai gelio kolonéléje (daZniausiai —
apatinéje dalyje). Gelio kolonélés dugne gali bati matomas mazas
grumstelis.

2+ Nedideli ar vidutinio dydZio agliutinuoty Igsteliy grumsteliai visoje gelio

kolonéléje. Gelio kolonélés dugne gali buti matomos kelios
neagliutinavusios lIgstelés.

3+ Vidutinio dydZio agliutinuoty lgsteliy grumsteliai virSutinéje gelio
kolonélés dalyje.

4+ Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virsutinéje gelio kolonélés
dalyje. Zemiau juostos gali biiti matomos kelios neagliutinavusios lastelés.

Dviguba DP Eritrocity juosta virSutinéje gelio dalyje arba iSsisklaidZiusi po visg gelio
populiacija kolonéle ir grumstelis dugne (kaip neigiamas rezultatas).
Hemolizé H Hemolizé mikromégintuvélyje su keliais eritrocitais gelio kolonélés dugne

arba be jy. Praneskite, jei hemolizé susidaré ne meéginyje, o
mikromegintuvélyje.

0 +- 1+ 2+ 3+ 4+ DP H

1 iliustracija. Reakcijos laipsniy pavyzdys.

Rezultaty stabilumas

Centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i$ karto. Nepalikite apdoroty korteliy,
paguldyty horizontaliai. Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uzdelsta
nuskaityma, jei jos laikomos vertikaliai Saldytuve (2—8 2C temperatiroje) ir yra uzsandarintos
laboratorine dengiamaja plévele, kad neiSgaruoty supernatantas.

Rezultaty interpretavimas
ABO sistema. Tikétinos mikromégintuvéliy A ir B reakcijos ir jy interpretacija pateikta lenteléje
Zemiau (+ = teigiama, - = neigiama).




Mikromeégintuvélis A | Mikromégintuvélis B | Mikromégintuvélis Ctl. Interpretacija
0 0 0 0 grupé
+ 0 0 A grupé
0 + 0 B grupé
+ + 0 AB grupé

D antigenas. Teigiamas atitinkamo mikromégintuvélio rezultatas reiSkia antigeno D (Rh sistema)
buvima.

Pastabos:

1. Sutrumpinimas ,,Ctl.” reiskia kontrole.

2. Mikromégintuvélio Ctl. rezultatas turi bati neigiamas. Jei jis teigiamas, tyrimas yra negaliojantis.
Eritrocitus praplaukite fiziologiniu tirpalu, paruoskite naujg suspensijg ir pakartokite tyrima. Jei,
pakartojus tyrima, mikromégintuvélio Ctl. rezultatas yra neigiamas, galite interpretuoti tyrimo
rezultatus; jei jis yra teigiamas — tyrimas negalioja.

3. Gauta ABO grupé turi bti tvirtinama rezultatus lyginant su anksciau nustatytais méginiais. Jei toks
palyginimas néra galimas, rekomenduojama atlikti atvirkstinj grupés nustatyma. Pries rezultaty
fiksavimg, neatitikimai turi bati tiriami.

4. Neigiamo D rezultato patvirtinimui ar silpno bei dalinio D aptikimo patvirtinimui, naudokite kitus
reagentus ir metodus (pvz., netiesioginio antiglobulino tyrimg).

5. Bikite atidis interpretuodami dvigubos populiacijos atveju. Gali biti aptiktos ne visos
susimaisiusiy lagsteliy situacijos. Bltina atsizvelgti j papildoma informacijg apie pacientg bei
papildomy tyrimy rezultatus. Pacienty, kuriems buvo atliktas kraujo perpylimas ar atlikta kauly Ciulpy
transplantacija, meginiai gali demonstruoti dvigubos populiacijos vaizda.®> dviguba populiacija taip pat
yra aptinkama kai kuriuose ABO pogrupiuose (As), esant Tn kriptantigenams, dvyniy kraujo
chimerizmui ir labai retais dispermijos sukeltos mozaikos fenomeno atvejais.>®

6. VisiSka arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé)
mikromeégintuvéliuose turéty bdati laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturéjo
netinkamas méginio paémimas ir/arba paruosimas.

Ill

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Stipriai hemolizuoti, drumsti ar uztersti méginiai, méginiai su kresuliu, gali jtakoti klaidingai
teigiamy ar klaidingai neigiamy rezultaty gavima.

2. Hemolizuoti ar ilgai sandéliuoti méginiai gali demonstruoti silpnesnes reakcijas nei SvieZiai paimti
meginiai.

3. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antiktny, eritrocitai gali bati visiSkai padengiami, taip
sukeliant spontani$ka agliutinacija.®

4. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume, plazmoje
arba drebutinio jungiamojo audinio buvimas virkstelés kraujo méginiuose gali sukelti nespecifine
eritrocity agliutinacija. Prie$ atliekant tyrima rekomenduojama eritrocitus praplauti.®

5. Eritrocitai, paimti iS asmeny su A ar B variantais, gali demonstruoti silpng antigeny ekspresijg ir gali
bati neaptikti.

6. Antigeny ekspresija gali bati silpnesné asmenims, sergantiems leukemija ar kitais piktybiniais
susirgimais.®

7. Labai silpna D antigeno ekspresija ar variantai gali bati neaptikti.

8. Sios kortelés anti-A reagentas gali reaguoti su Tn kriptantigenais.

9. tam tikrais atvejais, neagliutinave eritrocitai gelio kolonéléje gali atrodyti kaip smulkios raudonos
dalelés ar tagkeliai. Sis nespecifinis Igsteliy sulaikymas neinterferuoja rezultato interpretacijos.



SPECIFINIO VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas:

ABO / Rh sistema

DG Gel Confirm korteléje esanciy antikliny diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas nustatant ABO ir
Rh sistemas, buvo istirtas iSanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy meginiy skaiciy.

Antikiinas Méginiy skaicius Jautrumas® Specifiskumas®
Anti-A 3041 100 % 100 %
Anti-B 3046 100 % 100 %

Anti-DV"* 1329 99,50 % 100 %

(a) Jautrumas: (teisingai teigiamy rezultaty skaiCius / (teisingai teigiamy rezultaty skaidius +
klaidingai neigiamy rezultaty skaicius)) x 100.

(b) Specifiskumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius +
klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100.

(c) Tarp Siy méginiy yra 52 méginiai su silpnos ekspresijos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai,
anti-DY"* reagento jautrumas yra 73,10%.

PreciziSkumas

DG Gel Confirm korteléje esanciy reagenty specifiSkumas nustatytas atlikus tyrima, jskaitant
pakartojamumo, keliy partijy atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje laboratorijoje tyrimus. Negauta
jokiy klaidingai teigiamy arba klaidingai neigiamy rezultaty, o agliutinacijos intensyvumo skirtumas
visy tyrimy teigiamuose méginiuose buvo lygus 1 laipsniui arba mazesnis.
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: DG Gel Rh Pheno+Kell [
+

Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only
INTENDED USE Identify the cards and samples to be used.
Determination of the antigens of the Rh and Kell system, in gel technique. Each card is individually identified by a bar code. Unless a bar code reader is used, identify them
INTRODUCTION manually.

The clinical importance of the Rh blood group stems from the fact that the D antigen is highly
immunogenic. The D (RH1), C (RH2), E (RH3) , ¢ (RH4) and e (RH5) antigens are the most important of
the group of antigens that comprise this system.

The K (KELL) antigen has a great clinical importance, since it is present in cases of haemolytic disease™.
The determination of the Rh phenotypes and K antigen is defined by the presence or absence of the
antigens D (RH1), C (RH2), E (RH3), ¢ (RH4), e (RH5) and C¥ (RH8) and K (KEL1) in the red blood cells.
The anti-D", anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-C* and anti-K reagents are used to perform the Rh
blood group and K antigen typing.

PRINCIPLE OF THE TEST

The principle of the test is based on the gel technique described by Y. Lapierre? for detecting red blood

cell agglutination reactions. The agglutination occurs when the red blood cell antigens contact the

corresponding antibodies, present in the reagent or in the serum or plasma sample.

The DG Gel card is a plastic support consisting of 8 microtubes. Each microtube consists of a column

and a dispensing/incubation chamber.

Each column contains polymerised dextran microspheres in buffered medium which act as a filter. The

dextrans are mixed with a reagent that contains specific antibodies or a buffer.

The microtubes that contain the specific antibodies into the gel solution act as a reaction medium and

the red blood cells agglutinate in contact with the antibodies.

The microtubes without antibodies are used for controls.

During centrifugation and depending on their size, the red blood cell agglutinations are trapped in the

surface or along the gel column. The non-agglutinated red blood cells descend to the bottom of the

microtube.

REAGENTS

Each microtube of the DG Gel Rh Pheno+Kell card contains polymerised dextrans in buffered medium

with preservatives and mixed with different reagents. The different microtubes are identified by the

front label of the card:

- microtul))e D+ monoclonal anti-D (mixture of IgM antibodies of human origin, clones RUM-1 and
ESD-1M).
This anti-D monoclonal reagent detects weak D and partial variants of the D antigen, including the DV
variant.

- microtube C: monoclonal anti-C (IgM antibodies of human origin, clone MS-24).

- microtube E: monoclonal anti-E (IgM antibodies of human origin, clone DEM-1).

- microtube ¢: monoclonal anti-c (IgM antibodies of human origin, clone H-48).

- miscrfgl)Jbe e: monoclonal anti-e (mixture of IgM antibodies of human origin, clones MS-21, MS-63 and
MS-16).

- microtube C*: monoclonal anti-Cv (IgM antibodies of human origin, clone MS-110).

- microtube Kell: anti-K monoclonal (igM antibodies of human origin, clone MS-56).

- microtube Ctl.: buffered solution without antibodies (microtube control).

Reagent ready to use. Use the microtubes immediately once the seal has been opened.

STABILITY

DG Gel Rh Pheno+Kell is stable up to the expiry date stated on the label, with the seal intact and stored

at 2-25 °C in the position indicated on the outer packaging. Do not freeze.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- 10 pl, 50 pl and 1 ml automatic pipettes.
- Disposable pipette tips.

- Glass tubes.

- DG Gel Sol.

- Centrifuge for DG Gel cards.

SAMPLES

Blood samples recently collected with the routinely used anticoagulants (EDTA, citrate and heparin).

Do not use haemolysed, cloudy or contaminated samples or with clot presence.

The procedure of extracting, collecting and handling the blood must be performed by qualified

technician personnel according to current standards and directives®* and following the instructions of

the manufacturer of the material used for collecting the sample.

o Determination of the antigens of the Rh/Kell system: use the red blood cells collected with
anticoagulants. If necessary, samples stored at 2-8 °C can be used up to 48 hours after their
extraction.

Red blood cells from bags collected in CPD, CPDA or SAG-Mannitol can also be used until the expiry
date indicated on the label of the bag, if stored at 2-8 °C.

If red blood cells from the bag segment are used, it is recommended to wash them with physiological
saline solution before preparing the suspension. Do not use if clots or haemolysis are observed.

TEST METHOD

DG Gel Rh Pheno+Kell can be used both in a manual method and with semi-automatic or automatic
instruments. For the automatic system, see the instrument user manual.

Allow the samples and reagents to reach room temperature (18-25 °C).

Inspect the state of the cards before use (see section LIMITATIONS "In relation to the product”).

If manual method is used: carefully peel off the metal film that covers the microtubes to prevent cross-

contaminations among them and carefully dispense the red blood cell suspension, avoiding the pipette

tip to come into contact with the wall or the content of the microtubes.

Manual method:

1.Determination of the antigens of the Rh/Kell system (microtubes DV+/C/E/c/e/Cv/Kell/Ctl.):

- Prepare a 5% red blood cell suspension in DG Gel Sol (50 pl of red blood cell sediment or concentrate
in 1 ml of DG Gel Sol). Ensure the resuspension of the red blood cells before use.

- Add 10 pl of 5% red blood cell suspension into each of the microtubes indicated.

2.Centrifuge in centrifuge for DG Gel cards.

3.Read the results.

RESULTS
Result reading:

Negative: - Band of red blood cells at the bottom of the column and no visible agglutinations in the
rest of the column.
+/- | Scarce small-sized agglutinations in the lower half of the column.
1+ | Some small-sized agglutinations in the column.
Positive: 2+ | Small or medium-sized agglutinations throughout the column.
3+ | Upper band of medium-sized agglutinations in the upper half of the column.
44+ | Band of agglutinated red blood cells in the upper part of the column.
DP Doluble)PopuIation (double band of red blood cells, at the bottom and in the upper part of the
column).

Stability of the results: it is recommended an immediate reading of the results after centrifuging the
cards. Do not leave processed cards in horizontal position.

If necessary, a delayed reading can be made up until 24 hours after processing the cards if kept in
vertical position, refrigerated (2-8 °C) and sealed with parafilm or similar materia? to avoid evaporation
of the supernatant.

Interpretation of the results:

Rh system (D antigen)

Rh (D)
Microtube D"+ Microtube Ctl. Interpretation
+ 0 D positive
- + = positive
0 0 D negative 0 = negative

Rh/Kell system (C, E, ¢, e, C* and K antigens): A positive result in microtubes C, E, ¢, e, C* and K

indicates the presence of C, E, ¢, e, C* or K antigens of the Rh/Kell system.

Notes:

1.The results by themselves alone are not a diagnosis. They must be evaluated together with the
patient’s clinical information and other data.

2.The microtube Ctl. must be negative. If it is positive, invalidate the test.
Repeat the test after washing the red blood cells with physiological saline solution and preparing a
new suspension of the washed red blood cells. If the microtube Ctl. of the repetition is negative, the
results of the test can be interpreted; if it is positive, invalidate the test.

3.1t is recommended to check/investigate any discrepant results obtained.

4.Rh system (D antigen): in the event of +/- to 3+ reactions, presence of a weak antigen must be
investigated.

5.Rh system (C, E, ¢, e and C* antigens): in the event of positive reactions below 3+, presence of a weak
antigen must be investigated.

6.Kell System: positive reactions below 2+, may indicate presence of a weak antigen.

7.Negative reactions with the anti-D+ reagent must be verified using other reagents and techniques
which may detect different variants of the D antigen.

8.The observation of complete or partial haemolysis (pinkish supernatant and/or gel column) in
microtubes must be interpreted as a positive result, after verifying that it is not due to a problem of
extraction and/or handling of the sample.

QUALITY CONTROL

1. It is recommendable to include known positive and negative controls in each series of tests.

2. If an unexpected control value is obtained, a complete verification of the instrument, reagents and
material used must be made.



PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Diagnostic sensitivity and specificity:

The diagnostic sensitivity and diagnostic specificity of the antibodies present in the
DG Gel Rh Pheno+Kell card to determine the antigens of the Rh and Kell system have been studieds in
a representative number of positive and negative samples.

Antibody No. Of samples Sensitivity @ Specificity ®

Anti-DV+ 3057 ©s 99.6% 100%
Anti-C 10445 100% 100%
Anti-E 1048 100% 100%
Anti-c 1048 100% 100%
Anti-e 10475 100% 100%
Anti-Cv 10498 100% 100%
Anti-K 3176 100% 100%

() Sensitivity: (number of true positive results/(number of true positive results + number of false negative results))
x 100

(b) Specificity: (number of true negative results/(number of true negative results + number of false positive results))
x 100

(c) These samples include 52 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered,
the sensitivity of the anti-D"* reagent is 78.8%.

Precision:

The precision of the reagents present in the DG Gel Rh Pheno+Kell card has been determined™s,

including repeatability, inter-lot reproducibility and intra-laboratory reproducibility tests. No false

positive or false negative results were obtained, and differences between agglutination intensities in

positive samples were 1 agglutination grade or less in all assays.

LIMITATIONS

In relation to the sample:

Do not use haemolysed, cloudy or contaminated blood samples or with clot presence.

Sample: red blood cells

1.Abnormal concentrations of serum proteins, the presence of macromolecular solutions in the
serum/plasma or the presence of Wharton's jelly in cord blood samples may cause the non-specific
aﬁ;glutination of the red blood cells. It is recommended to wash the red blood cells before performing
the test’.

2.Trans|fused patients or those subjected to bone marrow transplant may present images of double
population?.

3.Patients with high-potency autoantibodies may coat the red blood cells completely, causing
spontaneous agglutination®.

In relation to the product:

Before use, inspect the microtubes of the cards:

1.Do not use the card if microbiological contamination or change in microtube colour is observed.

2.1f due to improper transport or storage, dispersed drops at the top of the microtubes, are observed,
it is recommended to centrifuge the cards before use. If drops do not descend, do not use the card.

3.1 trapped bubbles in the gel, any microtube without supernatant, a decrease in the gel volume or
cracked gel are observed, do not use the card.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Thde use of “in vitro” diagnostic reagents for professional use requires taking into account the following

indications:

- The reagents of the DG Gel Rh Pheno+Kell card of human monoclonal origin are manufactured using a
non-reactive material for the HB; antigen nor for anti-HIV and anti-HCV antibodies, when tested with
authorised reagents. Nevertheless, there is no known procedure to ensure that products of human
origin will not transmit hepatitis or AIDS. Human blood products and samples must be handled as if
they were potentially capable of transmitting infectious diseases.

- The product must only be used by qualified personnel.

- Ared blood cell suspension of a concentration other than that indicated may cause false positive or
negative results.

- The use of diluents other than DG Gel Sol for the red blood cell suspension may modify the
reaction.

- The addition of volumes other than those indicated in the method may modify the reaction.

- Do not use the card beyond the expiry date.

- Once used, the product must be disposed of in special containers for biological waste.

- If you have any doubts or need further information on the use of this product, consult the authorised
distributor in your country.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Valles, ESPANA (SPAIN)
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9.Technical Manual, 15th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, 2005.

PRESENTATION

210350 DG Gel Rh Pheno+Kell

50 cards  Profile: D"+/C/E/c/e/Cr/Kell/Ctl.

Revision date: February 2013
This document is available in several languages. The translations have been made from the master

document in Spanish. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in
Spanish shall take precedence.

“In vitro” diagnostic medical device
Batch code

g Use by

/i/ Temperature limitation

T3] Consult Instructions for Use

REF Catalogue number

T Cards

C E 0318

GRIFOLS



Vertimas is angly kalbos
3035948

»,DG GEL Rh Pheno + Kell“

Prie$ naudojant produkta, atidiai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Skirta tik in vitro

diagnostikai.

PASKIRTIS

Rh ir Kell sistemos antigeny nustatymas, naudojant gelio technologija.

|VADAS
Rh kraujo grupé yra klini¢kai svarbi, kadangi D antigenas yra labai imunogeniskas. D (RH1), C (RH2),
E (RH3), c (RH4) ir e (RH5) antigenai yra vieni svarbiausiyjy grupés antigeny, sudarandiy $ig
sistema?.

K (KEL1) antigeno klinikiné svarba yra labai didelé, kadangi jis yra aptinkamas hemoliziniy susirgimy
atvejais'. Rh fenotipai ir K antigenas yra nustatomas atsizvelgiant j D (RH1), C (RH2), E (RH3), ¢
(RH4), e (RH5), C* (RH8) ir K (KEL1) antigeny buvima arba nebuvima ant Zmogaus eritrocity.
Anti-D'", anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-C¥ ir anti-K reagentai yra naudojami Rh kraujo grupés ir

antigeno K nustatymo metu.

TYRIMO PRINCIPAS

Tyrimo principas grindziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti,
kurj 1985m. apragée Y. Lapierre?. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai reaguoja su
atitinkamais antikanais, esandiais reagente, serumo arba plazmos méginyje.

«DG Gel* kortelése yra 8 mikromeégintuvéliai. Kiekviename mikromégintuveélyje yra kamera, dar
vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, viruje.
Kiekvienoje kolonéléje yra polimerizuotos dekstrano mikrosferos buferizuotoje terpéje, kuri veikia
kaip filtras. Dekstranai yra sumaigomi su reagentais, turinciais specifiniy antikainy, ar buferio.
Mikromégintuvéliai su specifiniais antik@nais gelio tirpalu veikia kaip reakcijos terpé ir, jvykus
kontaktui su antikdnais, eritrocitai agliutinuoja.

Mikromégintuvéliai be antikiiny yra naudojami su technologijomis, kuriy metu antikanai tiesiogiai
reaguoja su eritrocitais inkubacijos kamerose bej kaip kontrolé.

Centrifugavimo metu, priklausomai nuo dydzio, eritrocity agliutinacija patenka ant gelio kolonélés

pavirSiaus. Neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromégintuvélio dugng ir suformuoja rutuliuka.



REAGENTAI

Kiekvienas DG GEL Rh Pheno + Kell kortelés mikromeégintuvélis turi polimerizuoty dekstrany
buferizuotoje terpéje su konservantais ir skirtingais reagentais. Skirtingi mikromégintuvéliai yra
identifikuoti etiketéje, esancioje priekinéje kortelés puséje:

- mikromégintuvélis DY"*: monokloninis anti-D (Zmogaus kilmes IgM antikany miginys, klonai RUM-1
ir ESD-1M).

Sis anti-D monokloninis reagentas aptinka silpnus ir dalinius D antigeno variantus, jskaitant D'
varianta.

- mikromégintuvélis C: monokloninis anti-C (Zmogaus kilmés IgM antikinai, klonas MS-24).

- mikromégintuvélis E: monokloninis anti-E (Zmogaus kilmés IgM antikanai, klonas DEM-1).

- mikromégintuvélis ¢: monokloninis anti-c (¢mogaus kilmés IgM antikanai, klonas H-48).

- mikromégintuvélis e: monokloninis anti-e (¢mogaus kilmés IgM antikiny misinys, klonai MS-21,
MS-63 ir MS-16).

- mikromégintuvélis C*: monokloninis anti-C* (¢mogaus kilmés IgM antikanai, klonas MS-110).

- mikromégintuvélis Kell: monokloninis anti-K (¢Zmogaus kilmés IgM antikanai, klonas MS-56).

- mikromégintuvélis Ctl.: buferizuotas tirpalas be antikdny (kontrolinis mikromeégintuvélis).

Reagentai yra paruosti naudojimui. Mikromégintuvélius naudokite i¥kart po pakuotés atidarymo.

STABILUMAS
DG GEL Rh Pheno + Kell kortelés yra stabilios iki galiojimo datos, nurodytos ant etiketés, jeijosyra
laikomos originalioje sandarioje pakuotéje prie 2-25 °C, ant iorinés pakuotés nurodytoje

pozicijoje. Neuzsaldykite.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
- Automatinés 10 pl, 50 pl ir 1 ml pipetes.

- Vienkartiniai pipeéiy antgaliai.

- Stikliniai mégintuvéliai.

- »,DG Gel Sol“.

- DG gelio korteliy centrifuga

MEGINIAI

.........

antikoaguliantais (EDTA, citratas ir heparinas).

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, kregingiy ar uZterSty meginiy.



Kraujq paimti, atskirti ir su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis
naujausiais standartais ir direktyvomis®* bei laikantis méginio surinkimo priemoniy gamintojy
instrukcijy.

* Rh/Kell sistemos antigeny sistemos nustatymas: naudokite eritrocitus, surinktus su
antikoaguliantais. Jei reikia, meginiai gali bati laikomi iki 48 valandy po surinkimo prie 2-8 2C.
Eritrocitai, surinkti su CPD, CPDA ar SAG-Mannitol, gali bati naudojami iki galiojimo datos pabaigos,
nurodytos ant maiselio, laikant prie 2-8 °C.

Jei yra naudojami eritrocitai i§ segmentinio maidelio, prie§ ruosiant suspensijg, rekomenduojama juos

perplauti fiziologiniu tirpalu. Pastebéje hemolize ar kreséjimg, méginio nenaudokite.

TYRIMO METODAS

DG GEL Rh Pheno + Kell kortelés gali bati naudojamos ir rankiniu bdu, ir su pusiau automatiniu ar
automatiniu instrumentu. Dél naudojimo su automatine sistema, skaitykite instrumento naudotojo
vadova.

Leiskite reagentams ir méginiams pasiekti kambario temperatirg (18-25 2C).

Prie$ naudodami patikrinkite korteliy bakle (skaitykite skyriy APRIBOJIMAI ,,Dél produkto®).
Identifikuokite naudojamas korteles ir meginius.

Kiekviena kortelé yra identifikuota brakéniniu kodu. Jei nenaudojate briksniniy kody skaitytuvo,
korteles identifikuokite rankiniu badu.

Rankinis metodas: Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami ivengti kryzminés
mikromeégintuvélio turinio taros ir dozuokite eritrocity suspensija, pipetés antgaliu nepaliesdami

mikromégintuvélio sienelés ar turinio.

Rankinis metodas:

1. Rh/Kell sistemos antigeny nustatymo tyrimas (mikromégintuvéliai DY"*/C/E/c/e/C"/Kell/Ctl.):
- Paruoskite 5 % eritrocity suspensijg skiediklyje ,DG Gel Sol* (50 ul eritrocity sedimento ar
koncentrato ir 1 ml skiediklio ,DG Gel Sol"). Prie€ naudodami jsitikinkite, kad 1 % eritrocity
suspensijos resuspendavimas yra homogeniskas.

- lladinkite 10 pl 5 % eritrocity suspensijos j kiekvieng nurodyta mikromégintuvel.

2. Centrifuguokite gelio kortele DG korteliy centrifugoje.

3. PerziGreékite rezultatus.



REZULTATAI

Rezultaty nuskaitymas:

Neigiamas - Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonéles

dugne; likusioje gelio kolonélés dalyje agliutinuoty lasteliy nematyti.

+/- Vos matomi nedideli kel agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés
apacioje.
Teigiamas 1+ Keli nedideli agliutinuoty Iasteliy grumsteliai gelio kolonéléje.

2+ Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai visoje gelio

kolonéléje.

3+ Vidutinio dydZio agliutinuoty Iasteliy grumsteliai vir§utinéje gelio

kolonélés puséje.

4+ Aigkiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virdutinéje gelio kolonéles

dalyje.

DP Dviguba populiacija (dviguba eritrocity juosta kolonélés virSuje ir apacioje).

Rezultaty stabilumas: centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i karto.
Nepalikite apdoroty korteliy, paguldyty horizontaliai.

Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uZdelstg nuskaityma, jei jos laikomos
vertikaliai $aldytuve (2—8 °C temperaturoje) ir yra uZsandarintos laboratorine dengiamaja plévele,

kad neiSgaruoty supernatantas.

Rezultaty interpretavimas:

Rh sistema (D antigenas)

Rh (D)
Mikromeégintuvélis D" | Mikromegintuvélis Interpretacija
Ctl.
+ 0 D teigiamas
0 0 D neigiamas

+ =teigiamas
0 = neigiamas
Rh/Kell sistema (C, E, ¢, e, C¥ ir K antigenai): teigiamas rezultatas C, E, ¢, e, C¥ ir K

mikromégintuvéliuose indikuoja apie Rh/Kell sistemos C, E, c, e, C"ir Kantigeny buvima.




Pastabos:

1. Gauti rezultatai néra diagnozé. Jie turi biti vertinami kartu su klinikiniais paciento duomenimis
bei kita informacija.

2. Mikromégintuvélio Ctl. rezultatas turi bati neigiamas. Jei jis teigiamas, tyrimas yra negaliojantis.
Eritrocitus praplaukite fiziologiniu tirpalu, paruoskite nauja suspensijg ir pakartokite tyrima. Jei,
pakartojus tyrima, mikromégintuvélio Ctl. rezultatas yra neigiamas, galite interpretuoti tyrimo
rezultatus; jei jis yra teigiamas — tyrimas negalioja.

3. Esant rezultaty neatitikimui, tikrinkite ir tirkite i$ naujo.

4. Rh sistema (D antigenas): esant +/- 3+ reakcijoms, tirkite silpno antigeno buvima.

5. Rhsistema (C, E, c, e ir C¥ antigenai): esant teigiamoms reakcijoms Zemiau 3+, tirkite silpno
antigeno buvima.

6. Kell sistema: teigiamos reakcijos, 2emiau 2+, gali indikuoti silpno antigeno buvima.

7. Neigiamos reakcijos su anti-DV"* reagentu turi bati patvirtintos naudojant kitus reagentus ir
technologijas, kurios gali aptikti skirtingus D antigeno variantus.

8. Kartais gali bati pastebimas eritrocity uzsilaikymas inkubacijos kameroje su teigiamais 4+

meginiais, neinterferuojant rezultaty nuskaitymo.

KOKYBES KONTROLE
1. Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus, ir neigiamus kontrolinius meginius.
2. Jei gaunamas netikétas kontrolinio meginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti

prietaisg, reagentus ir naudojama medZiagg.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA

Diagnostinis jautrumas ir specifiékumas

DG GEL Rh Pheno + Kell korteléje esanciy antikny diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas
nustatant Rh ir Kell sistemas, buvo istirtas>® ifanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy

méginiy skaiciy.



Antikinas Méginiy skaiéius Jautrumas® Specifiskumas® T
Anti- DV 305705 99.6 % 100 %
Anti-C 1044° 100 % 100 %
Anti-E 1048° 100 % 100 %
Anti-c 1048° 100 % 100 %
Anti-e 1047° 100 % 100 %
Anti-C% 1049° 100 % 100 %
| Anti-K 317° 100 % 100 %

(a) Jautrumas: (teisingai teigiamy rezultaty skai¢ius / (teisingai teigiamy rezultaty skaitius +
klaidingai neigiamy rezultaty skaiéius)) x 100.

(b) Specifiskumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius +
klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100.

(c) Tarp $iy méginiy yra 52 meginiai su silpnos raidkos D antigenu. Jei vertinami tik ie méginiai,
anti-D" reagento jautrumas yra 78.8%.

PreciziSkumas

DG GEL Rh Pheno + Kell kortelgje esanciy reagenty specifikumas nustatytas atlikus tyrima”?,
Iskaitant pakartojamumo, keliy partijy atkuriamumo ir atkuriamumo vienoje laboratorijoje tyrimus.
Negauta jokiy klaidingai teigiamy arba klaidingai neigiamy rezultaty, o agliutinacijos intensyvumo

skirtumas visy tyrimy teigiamuose méginiuose buvo lygus 1 laipsniui arba mazesnis.

APRIBOJIMAI

Dél méginio:

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, uitersty ar kredinciy kraujo méginiy.

Méginys: eritrocitai

1. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume, plazmoje
arba drebutinio jungiamojo audinio buvimas virkitelés kraujo méginiuose gali sukelti nespecifine
eritrocity agliutinacija. Prie$ atliekant tyrima rekomenduojama eritrocitus praplauti®.

2. Pacienty, kuriems buvo atliktas kraujo perpylimas ar atlikta kauly &iulpy transplantacija, méginiai
gali demonstruoti dvigubg populiacij®.

3. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikany, eritrocitai gali bati visi$kai padengiami, sukeliant

spontaniskg agliutinacijg®.



Dél produkto:

Prie$ naudojima, apziarékite korteliy mikromeégintuvélius:

1. Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinj uzter§tuma ar mikromégintuvéliy pakitimus.

2. Jei dél netinkamo transportavimo ar laikymo mikromégintuvélio vir§uje yra pastebimi laseliai,
rekomenduojama tokig kortele prie$ naudojima centrifuguoti. Jei laseliai nedingsta, kortelés
nenaudokite.

3. Jei matote burbuliukus gelyje, mikromégintuvélj be supernatanto, sumaZéjusj gelio tarj ar jtrakusj

gelj, kortelés nenaudokite.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
In vitro diagnostiniy reagenty profesionaliam naudojimui batina laikytis $iy nurodymy:

— DG GEL Rh Pheno + Kell fmogaus monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas
medzZiagas, kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikny. Tadiau
néra proceddros, galin&ios uitikrinti, kad per Zmogaus kilmés gaminius neplis hepatitas ar
AIDS. Su Zmogaus kraujo produktais reikia elgtis kaip su potencialiai infekcines ligas
pernedanciomis medziagomis.

— Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

— Naudojant kitokios, nei nurodyta metodikoje, koncentracijos eritrocity suspensijas, gali
pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi, t.y. klaidingai teigiami arba klaidingai
neigiami.

—  Eritrocity suspensijai naudojant kita skiediklj nei ,DG Gel Sol*, gali pakisti reakcija.

— Naudojant kitokj, nei nurodyta metodikoje, tarj, gali pakisti reakcija.

— Nenaudokite produkto, pasibaigus jo galiojimo laikui.

— Panaudotus gaminius i¥meskite | biologiniy atlieky talpyklas.

— Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie $io gaminio naudojima, kreipkités j

igaliotg atstovq savo 3alyje.
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- DG Gel Sol N
Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

INTENDED USE PRESENTATION

DG Gel Sol is a reagent for preparing red blood cell suspensions used in gel techniques (DG Gel). 210354 DG Gel Sol 2x100ml

PRINCIPLE Revision date: April 2004

A reduction in the ionic strength of the medium of the red blood cell suspension enhances
significantly the association of the antibody with the antigen. DG Gel Sol is a low ionic strength
solution that facilitates the attachment of the antibody to the red blood cells by lowering the density
of the cation cloud around them, thus improving sensitization.

COMPOSITION
Each DG Gel Sol kit contains:
DG Gel Sol:

- 2 vials of 100 ml, liquid. Each vial contains low ionic strength buffered solution, being its main
components glycine 1.37% and glucose 0.85%.

Preparation of the reagents
[

Stability once opened: at 2-8 °C, it has the same stability as when unopened, provided that it is
handled and stored correctly, avoiding contamination of the contents and prolonged exposure to
temperatures that are not suitable for storage.

Do not freeze.

STABILITY
All unopened reagents are stable up to the expiry date stated on the label if stored at 2-8 °C.

METHOD

DG Gel Sol can be used manually or with semi-automatic or automatic instruments. For the
automatic system, see the instrument user manual.

Manual method (DG Gel):

Follow the instructions for use of the DG Gel card to be used, particularly the points that indicate
the use of DG Gel Sol.

LIMITATIONS

Limitations in relation to the reagent:

Before use, inspect the reagent.

1. Do not use if the container is deteriorated and there is a loss of content.
2. Do not use if microbial or fungal contamination is observed.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The use of “in vitro” diagnosis reagents for professional use requires taking into account the
following indications:

- The product must only be used by qualified personnel.

- Ared blood cell suspension of a concentration other than that indicated may cause false positives
or negatives.

- The use of diluents other than DG Gel Sol for the red blood cell suspension may modify the
reaction.

- The addition of volumes other than those indicated in the method may modify the reaction.
- Follow the recommended procedures strictly, periodically checking the instruments used.

- Do not use the product beyond the expiry date.

- Once used, the product must be disposed of in special containers for biological waste.

- If you have doubts or need further information on the use of this product, consult the authorised
distributor in your country.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Valles, ESPANA (SPAIN)

This document is available in several languages. The translations have been made from the master
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document
in English shall take precedence.
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DG Gel Sol

Prie$ naudodami 3j produkta, atidZiai perskaitykite. Skirta tik ,,in vitro* diagnozei

PASKIRTIS

DG Gel Sol yra reagentas, skirtas eritrocity suspensijos, naudojamos gelio technologijoje (DG Gel),
paruosimui.

PRINCIPAS

Terpés joninés jégos sumazéjimas eritrocity suspensijoje Zymiai sustiprina antikiino jungimasi su antigenu.
DG Gel Sol yra maZo joninio stiprumo tirpalas, kuris sustiprina antikiino prisijungima prie eritrocity,
sumazinant katijony tankj aplink juos ir pagerinant sensitizacija.

SUDETIS

Kiekviename DG Gel Sol rinkinyje yra:

DG Gel Sol:

- 2 buteliukai po 100 ml skys€io. Kiekviename buteliuke yra mazos jonineés jégos buferizuotas tirpalas, kurio
pagrindiniai komponentai yra glicinas 1.37% ir gliukozé 0.85%.

Reagenty paruosimas

C
DG Gel Sol:
Paruodtas naudojimui.
Stabilumas atidarius: prie 2-8 2C, stabilumas i¢lieka toks pat kaip ir neatidaryto, uztikrinant tinkama
naudojima, vengiant turinio uiterSimo ir prailginto naudojimo laiko nerekomenduojamoje temperatiroje.
NeuZ3aldykite.

STABILUMAS
Visi neatidaryti reagentai yra stabilUs iki ant etiketés nurodytos galiojimo datos, jei laikomi prie 2-8 °C
temperatiros.

METODAS

DG Gel Sol gali biti naudojamas rankiniu bidu ir su pusiau automatiniais instrumentais. Dél naudojimo su
automatinemis sistemomis, skaitykite instrumento naudotojo vadova.

Rankinis metodas (DG Gel):
Laikykités naudojamy DG Gel korteliy naudojimo instrukcijy, ypatingai atidZiai skaitykite punktus,
aprasancius DG Gel Sol naudojima.

APRIBOJIMAI

Apribojimai, susije su reagentu.

Pries naudojant, apZiarékite reagenta.

1. Nenaudokite, jei konteineris yra sugadintas arba yra matomas turinio praradimas.
2. Nenaudokite, jei pastebite mikrobinj ar grybelinj uiterituma.



ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Profesionaliai naudojant ,in vitro” diagnostinius reagentus reikia atsizvelgti j $iuos dalykus:

- Gaminj turi naudoti tik kvalifikuotas personalas.

- Kitos, nei nurodyta, eritrocity suspensijos koncentracijos naudojimas gali sukelti klaidingai teigiamus ar
klaidingai neigiamus rezultatus.

- Kity nei DG Sol skiedikliy naudojimas eritrocity suspensijai gali modifikuoti reakcija.

- Kity, nei nurodoma, tiiriy naudojimas gali modifikuoti reakcija.

- GrieZtai laikykités rekomenduojamy procediry, periodiikai patikrinkite naudojamus instrumentus.
- Nenaudokite produkto pasibaigus jo galiojimo datai.

- Kartg panaudojus, gaminj reikia $alinti specialiose pakuotése biologinéms atlieckoms.

- Jeigu kyla abejoniy arba reikia daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j savo alies
jgaliotajj atstova.

PATEIKIMAS
210354 DG Gel Sol 2x100 ml
PerZitros data: 2004 m. baland?io mén.

Si dokumenta galima gauti keliomis kalbomis. Vertimai buvo atlikti i§ pagrindinio dokumento angly
kalba. Jeigu kyla abejoniy arba neaiSkumy, pirmenybé teikiama pagrindinio dokumento angly kalba
formuluotei.
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Essential 1l Control

Quality control for use with DG Gel technique, MDmulticard or conventional tube technique

SUMMARY AND PRINCIPLE

Blood Bank Quality Assurance includes a check of all reagents routinely
employed in immunohematologic procedure on the day of use to ensure
that the reagents are functioning properly and to verify techniques.
Essential Il Control is intended to allow regular control of materials, work
procedures and instrument procedures for (i) the determination of the
ABO, Rhesus and K antigens, (ii) the determination of the appropriate
ABO blood group antibodies and (iii) the detection of irregular antibodies
in both antiglobulin and enzyme technique. The product is suitable
for use with DG Gel technique, MDmulticard and conventional tube
technique.

REAGENT

Warning: Do not use for grouping donors or recipients. Use only in the
laboratory for quality assurance of blood bank reagents.

Essential Il Control suspensions have been prepared from red blood
cells collected from blood donors. Each tube may be prepared from
a single donor or a pool of donors. The suspensions are composed of
human erythrocytes (haematocrit 15+2%) in a buffered isotonic nutrient
medium with preservatives (0.03% (w/v) neomycin and 0.05% (w/v)
chloramphenicol) and added antibodies as appropriate which contain
< 0.01% (w/v) sodium azide as a preservative. Frozen/thawed red blood
cells may have been used in this product.

Each Essential Il Control kit contains 2x2 tubes of 6 ml:

Tube ABO Rhesus | Other Typing Antibodies
Anti-B,
QCs1 A ccddee K pos Anti-D (~0.08 1U/mi)
QCS2 B CcD.Ee | Kneg, Fy>neg | Anti-A, Anti-Fy?
Antibody Clones used Origin
Anti-A monoclonal Birma-1 Murine
Anti-B monoclonal LB2 Murine
Anti-D polyclonal - Human
Anti-Fy* monoclonal P3TIM Murine/human

Direct antiglobulin tests are negative on all red blood cell suspensions
of Essential Il Control.

For professional use only. Ready-to-use.

Caution: All blood products should be treated as potentially infectious.
All human source material used in the manufacture of this product were
tested and found negative for HBsAg and antibodies to HCV, HIV-1/HIV-2.
No known test methods can offer assurance that products derived from
human blood will not transmit infectious agents, appropriate care should
be taken in the use of this product. The absence of murine viruses has not
been established.

Once used, the product must be disposed in special containers for
biological waste.

Warning: This product contains sodium azide. Sodium azide may react
with lead and copper plumbing to form highly explosive metal azides.
If discarded into sink, flush with a large volume of water to prevent
azide build-up.

STABILITY

Do not expose to extreme temperatures. Store at 2-8°C when not in use.
Turbidity may indicate reagent deterioration or microbial contamination;
discard if present. Do not use beyond expiration date. If stored
appropriately at 2-8°C the product is stable after the first opening until
the indicated expiration date.

It is normal to observe a slight change of colour in the supernatant.

PROCEDURE

Reagent provided

Essential Il Control, 2x2x6 ml, cat.no. 213287

Materials required but not provided

Consider the products and equipment related to the appropriate
technique intended to be used.

The reagents must be brought to room temperature (18-25°C) prior
testing.

PROCEDURE OUTLINE
Process the Essential Il Control in the same way as patients’ samples.

Manual method, DG Gel technique

Use the suspensions of Essential Il Control as control samples with DG
Gel reagents of Diagnostic Grifols S.A. and/or 0.8% Reagent Red Blood
Cells of Medion Grifols Diagnostics AG or Diagnostic Grifols S.A.. Follow
the instructions for use of the DG Gel card and 0.8% Reagent Red Blood
Cells employed.

Manual method, MDmulticard

Use the suspensions of Essential Il Control as control samples with
MDmulticard reagents of Medion Grifols Diagnostics AG. Follow the
instructions for use of the MDmulticard reagent employed.

Manual method, conventional tube technique

Use the suspensions of Essential Il Control as control samples with
tube technique reagents of Medion Grifols Diagnostics AG. Follow the
instructions for use of the tube technique reagent and the Reagent Red
Blood Cells employed.

Automated method

The suspensions of Essential Il Control can be used in Diagnostic
Grifols S.A. instruments for DG Gel. Follow the user's manual of the
automatic instrument employed. When working with automated systems,
it is recommended to perform a quality control after decontamination
processes. Essential Il Control is valid for this purpose.

QUALITY CONTROL
To ensure proper centrifugation, each individual centrifuge should be
calibrated for the specific test procedure being performed.

RESULTS

Interpretation

If the test results differ from the awaited results listed in section
“REAGENT”, check immediately the working procedure, test method,
automatic instrument/equipment and other related materials used.
Repeat the test after having applied the appropriate corrections.

LIMITATIONS OF PROCEDURE

1. Improper techniques may invalidate the results obtained with
Essential Il Control.

2. False positive or false negative results can occur due to contamination
of test material, improper reaction temperature and/or time, improper
centrifugation, improper storage conditions of material and omission
of test reagents.

3. Do not use if evident changes of colour and/or obvious haemolysis is
observed.

4. Cells may lose antigen strength during the shelf life of the product
giving weaker positive reactions than fresh cells.

5. Some interaction between the Rh negative (D) red blood cells and
the Anti-D reagent (clones: P3x290, P3x35, P3x61 and P3x21223B10)
may be observed as a result of reagents' inherent properties.

6. Take under consideration all limitation statements in the instructions
for use of the used DG Gel cards, the 0.8% Reagent Red Blood Cells,
the conventional tube reagents, the MDmulticard reagents and the
automatic instruments.



SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of the product was validated according to the limited
field of application (refer to intended use, section “SUMMARY AND
PRINCIPLE"). The requirements of the Common Technical Specifications
(CTS) 2009/886/EC are fulfilled as far as applicable.

According to the repeatability and reproducibility testing, the total
number of tests (n) is displayed below and the sensitivity as well as the
specificity was calculated for each technique for which an agreement of
100% for sensitivity and specificity was obtained.

Technigue Antigen Parameters: Control for Antibody Reagents
n determination
A B D C E c e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Tube 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40

Technique Antibody Parameters: Control for Reverse Grouping Cells

n determination
Anti-A Anti-B | Anti-AB | No Isoagglutinin
Gel 80 80 - -
Tube 80 80 - -

Technique Antibody Parameters: Control for Antibody Screening Cells
and Identification Cells

n determination

Anti-D Anti-Fy?
Gel 120 120
Tube 60 60
Sensitivity: probability to obtain a positive result in presence of a positive

sample.

Specificity: probability to obtain a negative result in presence of a
negative sample.

WARRANTY

This product is warranted to perform as described in its labelling and
in the product literature and Medion Grifols Diagnostics AG disclaims
any implied warranty of merchantability or fitness for any other purpose,
and in no event shall Medion Grifols Diagnostics AG be liable for any
consequential damages arising out of the aforesaid express warranty.

Used symbols

|VD "In Vitro" Diagnostic Medical Device
CONTROL | Control
c E 0123

N Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Diidingen/Switzerland u Manufacturer

GRIFOLS
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Essential Il Control

Qualitatskontrolle fir die Anwendung mit DG Gel Technik, MDmulticard und konventioneller Rohrchen-Technik

ZUSAMMENFASSUNG UND WIRKUNGSPRINZIP

Qualitatssicherung der Bluthank beinhaltet die routineméssige
Uberpriifung aller Reagenzien, die in immunhamatologischen Tests am
jeweiligen Tag ihrer Verwendung eingesetzt werden. Dies dient dazu,
sicherzustellen, dass die Reagenzien korrekt funktionieren und um die
eingesetzten Techniken zu tiberpriifen.

Essential Il Control dient der regelmassigen Kontrolle von Materialien,
Arbeitsablaufen und Instrumenten-Techniken fiir (i) die Bestimmung der
ABO, Rhesus und K Antigene, (ii) die Bestimmung der ABO Blutgruppen-
Antikdrper, (iii) den Nachweis irreguldrer Antikdrper sowohl in der
Antihuman-Globulin-Technik als auch in der Enzym-Technik. Das Produkt
ist geeignet fir den Einsatz in der DG Gel Technik, mit MDmulticard und
der konventionellen Réhrchen-Technik.

REAGENZ

Warnhinweis: Nicht fiir die Blutgruppenbestimmung von Spendern oder
Empfangern verwenden. Nur zum Gebrauch fiir die Qualitatssicherung
von Blutbank-Reagenzien.

Die Zellsuspensionen von Essential Il Control wurden aus Erythrozyten
von Blutspendern hergestellt. Jedes Réhrchen wurde von einer
Einzelspende oder aus einem Pool mehrerer Blutspenden hergestellt. Die
Suspensionen bestehen aus humanen Erythrozyten (Hamatokrit 15£2%)
in einer gepufferten isotonischen Nahrlosung, die Konservierungsmittel
(0.03% (w/v) Neomycin und 0.05% (w/v) Chloramphenicol) enthalt, mit
Beimischungen verschiedener Antikorper, die <0.1% (w/v) Natriumazid
als Konservierungsmittel enthalten. Zur Herstellung dieses Produkts
konnen gefrorene/aufgetaute Erythrozyten verwendet werden.

Jedes Essential Il Control Kit besteht aus 2x2 Rohrchen mit je 6 ml:

Rohrchen | ABO | Rhesus | Andere Antigene Antikdrper
Anti-B,
QCS1 A ccddee K pos At (~0.08 [E/mi)
QCS2 B CcD.Ee | Kneg, Fy? neg Anti-A, Anti-Fy?
Antikérper Klon Herkunft
Anti-A monoklonal Birma-1 Murin
Anti-B monoklonal LB2 Murin
Anti-D polyklonal - Human
Anti-Fy> monoklonal P3TIM Murin/Human

Der direkte Antiglobulin-Test reagiert bei allen Erythrozyten-
Suspensionen von Essential Il Control negativ.

Nur fiir den professionellen Einsatz. Gebrauchsfertig.

Achtung: Alle aus Humanblut hergestellten Produkte sollten als
potentiell infektids behandelt werden. Das zur Herstellung dieses
Produktes verwendete Humanblut wurde auf HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV-1
und Anti-HIV-2 untersucht und zeigte eine negative Reaktion. Keine der
heute zur Verfiigung stehenden Testmethoden kann mit Sicherheit
ausschlieBen, daB Produkte, welche auf Humanblut basieren, keine
infektiosen Krankheitserreger enthalten. Deshalb werden angemessene
Sicherheitsvorkehrungen empfohlen. Das Reagenz wurde nicht auf
Mausviren untersucht.

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in einem Spezialbehalter fiir
biologischen Abfall entsorgt werden.

Warnhinweis: Dieses Reagenz enthélt Natriumazid. Natriumazid kann
mit Blei und Kupfer hochexplosive Metallazide bilden. Bei Ausgiessen
in die Kanalisation reichlich mit Wasser nachspiilen, um eine
Azidansammlung zu verhindern.

STABILITAT

Keinen extremen Temperaturen aussetzen. Wenn nicht in Gebrauch,
bei 2-8 °C lagern. Triibung kann auf Verfall des jeweiligen Reagenzes
oder mikrobielle Kontamination hinweisen; in diesem Fall sollte das
Reagenz verworfen werden. Das Reagenz nach Ablauf des Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Produkt ist nach dem ersten Offnen bei
sachgemasser Lagerung bei 2-8 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Leichte Farbveranderungen im Uberstand sind normal.

VERFAHREN

Geliefertes Reagenz

Essential Il Control, 2x2x6 ml, Kat.Nr. 213287

Notwendige, jedoch nicht mitgelieferte Materialien

Produkte und Geréte, die fiir die jeweilige Technik benétigt werden.

Vor Testbeginn sind die Reagenzien auf Raumtemperatur (18-25°C)
zu bringen.

Testdurchfiihrung

Essential Il Control ist in der gleichen Weise wie die Patientenproben
anzuwenden.

Manuelle Methode, DG Gel Technik

Die Suspensionen von Essential Il Control sind als Kontrollproben mit
den DG Gel Reagenzien von Diagnostic Grifols S.A. und/oder 0.8 %
Testzellen von Medion Grifols Diagnostics AG oder Diagnostics Grifols
S.A. zu verwenden. Die Gebrauchsanleitungen der verwendeten DG Gel
Karten und der 0.8 % Testzellen sind zu befolgen.

Manuelle Methode, MDmulticard

Die Suspensionen von Essential Il Control sind als Kontrollproben mit
den MDmulticard Reagenzien von Medion Grifols Diagnostics AG zu
verwenden. Die Gebrauchsanleitung des verwendeten MDmulticard
Reagenz ist zu befolgen.

Manuelle Methode, konventionelle Rohrchen-Technik

Die Suspensionen von Essential Il Control sind als Kontrollproben mit den
Reagenzien von Medion Grifols Diagnostics AG fiir die Rohrchen-Technik
zu verwenden. Die Gebrauchsanleitungen des verwendeten Reagenz fiir
die Réhrchen-Technik und der jeweiligen Testzellen sind zu befolgen.
Automatisierte Methode

Die Suspensionen von Essential Il Control kdnnen auf den Geraten fiir
DG Gel Reagenzien von Diagnostic Grifols S.A. eingesetzt werden. Die
Gebrauchsanleitung des jeweiligen Gerates ist zu befolgen. Es wird
empfohlen, bei der Arbeit mit automatisierten Systemen jeweils nach
der Dekontaminierung eine Qualitatskontrolle durchzufiihren. Essential
Il Control ist fiir diesen Zweck geeignet.

QUALITATSKONTROLLE
Um eine korrekte Zentrifugation sicherzustellen, muss jede Zentrifuge
fiir die spezifischen Testbedingungen kalibriert werden.

ERGEBNISSE

Interpretation

Stimmen die Testergebnisse nicht mit den erwarteten Resultaten, die
im Abschnitt "REAGENZ" aufgefiihrt sind, tiberein, sind unverziiglich
die Arbeitsprozedur, die Testmethode, das automatisierte Instrument /
Equipment und alle anderen zugehdrigen Materialien zu Giberpriifen. Der
Test ist zu wiederholen, nachdem die geeignete Korrektur vorgenommen
wurde.



GRENZEN DES VERFAHRENS

1. Unsachgemasse Anwendung kann zu fehlerhaften Resultaten mit
Essential Il Control fiihren.

2. Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse konnen aufgrund der
Kontamination von Testmaterialien, falscher Reaktionstemperatur
und/oder -zeit, unsachgemassen Zentrifugierens, unsachgemasser
Lagerung der Materialien oder versehentlichen Weglassens von
Testreagenzien auftreten.

3. Essential Il Control ist nicht zu verwenden, wenn offensichtliche
Farbveranderungen und/oder deutliche Hamolyse des Reagenzes
feststellbar sind.

4. Die Reaktionsstarke der Antigene kann wahrend der Lagerung auch
vor dem Verfallsdatum abnehmen, was zu schwécheren positiven
Reaktionen als bei frischen Zellen fiihren kann.

5. Wechselwirkungen zwischen Rh (D) negativen Erythrozyten und dem
Anti-D-Reagenz (Klone: P3x290, P3x35, P3x61 und P3x21223B10)
sind aufgrund von inhdrenten Reagenzieneigenschaften méglich.

6. Alle Grenzen des Verfahrens in den Gebrauchsanleitungen der
verwendeten DG Gel Karten, der 0.8% Testzellen, der konventionellen
Reagenzien, der MDmulticard Reagenzien und der jeweiligen
Instrumente miissen beriicksichtigt werden.

SPEZIFISCHE TESTCHARAKTERISTIKA

Die Leistungsféhigkeit des Produktes wurde entsprechend dem
begrenzten Anwendungsbereich validiert (siehe Verwendungszweck
im Abschnitt “ZUSAMMENFASSUNG UND WIRKUNGSPRINZIP"). Die
Anforderungen der Gemeinsamen Technischen Spezifikationen
2009/886/EC sind erfiillt soweit anwendbar.

Die Gesamtzahl an durchgefiihrten Tests (n) der Wiederholgenauigkeits-
und Reproduzierbarkeitstestungen ist der Tabelle unten zu entnehmen.
Sensitivitat und Spezifitét wurde fiir jede Technik berechnet und ergab eine
Ubereinstimmung von 100% fiir Sensitivitat und Spezifitat.

Technik

Antigene: Kontrolle fiir Antikdrper Reagenzien

n Bestimmungen

A B D C E c e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Tube 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Technik Antikdrper: Kontrolle fiir Serumgegenprobe-Testzellen
n Bestimmungen
Anti-A Anti-B | Anti-AB | Kein Isoagglutinin
Gel 80 80 - -
Réhrchen 80 80 - -
Technik Antikdrper: Kontrolle fiir Antikdrpersuchzellen und
Identifizierungszellen
n Bestimmungen
Anti-D Anti-Fy?
Gel 120 120
Réhrchen 60 60

Sensitivitat: Wahrscheinlichkeit, bei einer positiven Probe ein positives
Ergebnis zu erhalten.
Spezifitat: Wahrscheinlichkeit, bei einer negativen Probe ein negatives
Ergebnis zu erhalten.

N Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Diidingen/Switzerland

GARANTIE

Es wird garantiert, daB die Wirkungsweise dieses Produkts den Angaben
auf der Packung und in dieser Packungsbeilage entspricht. Medion
Grifols Diagnostics AG haftet nicht fir die handelsiibliche Qualitat
oder die Eignung des Produkts, falls dieses fiir irgendwelche andere
als die angegebenen Zwecke verwendet wird, noch fiir irgendwelche
Folgeschaden, die sich aus den vorstehenden vertraglichen
Gewdahrleistungen ergeben.

Verwendete Symbole
In-Vitro-Diagnostikum
|M, Kontrolle

u Hersteller

IVD

C E 0123

GRIFOLS
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Essential Il Control

Controle qualité pour utilisation en technique DG Gel, MDmulticard ou technique conventionnelle en tubes

RESUME ET PRINCIPE

L'Assurance Qualité des banques de sang comprend un controle de tous
les réactifs utilisés en routine dans la procédure immunohématologique
le jour de I'utilisation afin de s'assurer que les réactifs fonctionnent
correctement et de vérifier les techniques.

Essential Il Control est destiné a permettre un controle régulier des
matériaux, des méthodes de travail et procédures de I'instrument pour
(i) la détermination des antigenes ABO, Rhésus et K, (ii) la détermination
des anticorps de groupes sanguins ABO correspondants, (iii) la détection
d'anticorps irréguliers a la fois en technique a I'antiglobuline humaine
et enzymatique. Le produit est adapté pour une utilisation avec la
technique DG Gel, MDmulticard et technique conventionnelle en tube.

REACTIF

Avertissement : Ne pas utiliser pour typer les donneurs ou les receveurs.
A utiliser uniquement en laboratoire pour I'assurance qualité des
réactifs de banques de sang.

Les suspensions de Essential Il Control ont été préparées a partir des
globules rouges recueillis auprés de donneurs de sang. Chaque tube
peut étre préparé a partir d'un seul donneur ou d’un pool de plusieurs
donneurs. Les suspensions sont constituées d'érythrocytes humains
(hématocrite de 15 + 2%) dans un milieu nutritif tamponné isotonique
contenant des conservateurs (0.03% (p/v) de néomycine et 0.05%
(p/v) de chloramphénicol) et des anticorps ajoutés selon les besoins
contenant <0.01% (p/v) d’azoture de sodium comme conservateur.
Des érythrocytes congelés/décongelés peuvent avoir été utilisés pour la
réalisation de ce produit.

Chaque kit de Essential Il Control contient 2x2 tubes de 6 ml:

Tube ABO | Rhésus | Autres Antigénes Anticorps
Anti-B,

QCs1 A ccddee K pos Anti-D (~0.05 Ul/m)
QCS2 B CcD.Ee | Kneg, Fy® neg Anti-A, Anti-Fy?
Anticorps Clones utilisés Origine

Anti-A monoclonal Birma-1 Murine
Anti-B monoclonal LB2 Murine
Anti-D polyclonal - Humaine

Anti-Fy> monoclonal P3TIM Murine/humaine

Les tests directs a I'antiglobuline humaine sont négatifs sur toutes les
hématies-tests de Essential Il Control.

Produit a usage professionnel uniquement. Prét a I'emploi.

Attention: Tous les produits dérivés de sang humain doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Tout le matériel d'origine
humaine utilisé dans la fabrication de ce produit a été testé et trouvé
négatif pour I'HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 et anti-HIV-2. Aucune
méthode de test connue ne permet de garantir que les produits dérivés
du sang humain ne peuvent transmettre d'agents infectieux, il est donc
recommandé d'appliquer les mesures de sécurité appropriées. L'absence
de virus murins n’a pas été établie.

Apres utilisation, le produit doit étre jeté dans les récipients spéciaux
destinés a recueillir les déchets biologiques.

Avertissement: Ce produit contient de I'azoture de sodium. L'azoture de
sodium peut réagir avec le plomb et le cuivre des tuyauteries pour former
des azotures hautement explosifs. Si le réactif est jeté a I'évier, laver a
grande eau afin d’éviter la formation de ces azotures.

STABILITE

Ne pas exposer a des températures extrémes. Conserver a 2-8 °C
hors utilisation. L'apparition d'une turbidité peut étre le signe d'une
détérioration du réactif ou d'une contamination microbienne; éliminer le
réactif si cela se présente. Ne pas utiliser les réactifs au-dela de la date
de péremption. Si conservé correctement a 2-8 °C, le produit est stable,
apres la premiére ouverture, jusqu'a la date de péremption indiquée.

Il est normal d’observer une légere modification de couleur du
surnageant.

METHODE

Réactif fourni

Essential Il Control, 2x2x6 ml, cat.no. 213287

Matériel non fourni mais nécessaire

Considérer les produits et équipements liés a la technique appropriée
destinée a étre utilisée.

Les réactifs doivent &tre portés a températue ambiante (18-25°C)
avant de procéder au test.

TEST

Traiter Essential Il Control de la méme fagon que les échantillons des
patients.

Méthode manuelle, technique DG Gel

Utiliser les suspensions de Essential Il Control comme des échantillons
de contrdle avec les réactifs DG Gel de Diagnostic Grifols S.A. et/ou les
hématies-tests 0.8% de Medion Grifols Diagnostics AG ou Diagnostics
Grifols S.A.. Suivre la notice d'utilisation de la carte DG Gel et des
hématies-tests 0.8% employées.

Méthode manuelle, MDmulticard

Utiliser les suspensions de Essential Il Control comme des échantillons
de contréle avec les réactifs MDmulticard de Medion Grifols Diagnostics
AG. Suivre la notice d'utilisation de la MDmulticard employée.

Méthode manuelle, technigue conventionnelle en tube

Utiliser les suspensions de Essential Il Control comme des échantillons
de contrdle avec les réactifs pour technique en tube de Medion Grifols
Diagnostics AG. Suivre la notice d'utilisation des réactifs et hématies-
tests employés.

Méthode automatisée

Les suspensions de Essential Il Control peuvent &tre utilisées sur les
instruments pour DG Gel de Diagnostic Grifols S.A.. Suivre le manuel
d'utilisateur de I'appareil automatique utilisé. En cas d'utilisation de test
avec des systemes automatisés, il est recommandé d'effectuer un contréle
de qualité apres les procédés de décontamination. Essential Il Control est
applicable a cette fin.

CONTROLE DE QUALITE

Afin d'assurer une centrifugation appropriée, chaque centrifugeuse
individuelle doit étre calibrée pour la procédure d'essai spécifique en
cours d'exécution.

RESULTATS

Interprétation

Si les résultats du test different des résultats attendus décrits dans
la section "REACTIF", vérifiez immédiatement la procédure de travail,
méthode d'essai, instrument / équipement automatique et les autres
matériels connexes utilisés. Répéter le test aprés avoir appliqué les
corrections appropriées.



LIMITES DE LA TECHNIQUE

1. Des techniques inappropriées peuvent invalider les résultats obtenus
avec Essential Il Control.

2. Des résultats faussement négatifs ou faussement positifs peuvent
gtre dus a une contamination du matériel de test, a un temps et/ou
température erronés de réaction, a une mauvaise centrifugation, a une
conservation inappropriée du matériel de test et a I'oubli des réactifs.

3. Ne pas utiliser si des changements évidents de couleur et/ou
hémolyse sont observés.

4. Les cellules peuvent perdre la force de I'antigene au cours de la
période de validité donnant des réactions positives plus faibles
qu'avec des cellules fraiches.

5. Il est possible d'observer une interaction entre les érythrocytes Rh
négatifs (D) et le réactif anti-D (clones: P3x290, P3x35, P3x61 et
P3x21223B10) du fait des propriétés inhérentes aux réactifs.

6. Prendre en considération tous les énoncés relatifs aux limites des
notices d'utilisation des cartes DG Gel, des hématies-tests 0.8%,
des réactifs pour technique en tube, des réactifs MDmulticard et des
instruments automatiques.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DE PERFORMANCE

La performance du produit a été validée en fonction du champ
d'application limité (voir utilisation prévue, section “RESUME ET
PRINCIPE"). Les exigences des spécifications techniques communes
(CTS) 2009/886/EC sont remplies dans la mesure applicable.

Selon les tests de répétabilité et de reproductibilité, le nombre total
d'essais (n) est affiché ci-dessous. La sensibilité ainsi que la spécificité
ont été calculées pour chaque technique pour laquelle une concordance
de 100% a été obtenue.

Technigue Paramétres antigéniques : contrdle pour réactif
n détermination
A B D C E c e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Tube 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Technique Anticorps : contrdle pour groupage sérique
n détermination
Anti-A Anti-B | Anti-AB Sans
isoagglutinines
Gel 80 80 - -
Tube 80 80 - -
Technique Anticorps : controle des cellules de détection et
t'identification d’anticorps
n détermination
Anti-D Anti-Fy?
Gel 120 120
Tube 60 60

Sensibilité: probabilité d’obtenir un résultat positif en présence d'un
échantillon positif.
Spécificité: probabilité d’obtenir un résultat négatif en présence d’un
échantillon négatif.
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GARANTIE

Ce produit est garanti a condition de I'utiliser selon les indications des
étiquettes et de la documentation fournie par Medion Grifols Diagnostics
AG. Medion Grifols Diagnostics AG décline toute garantie implicite de
qualité marchande, ainsi que toute garantie relative a un usage autre
que celui mentionné sur I'étiquetage. Medion Grifols Diagnostics AG ne
pourra en aucun cas étre tenu pour responsable des dommages indirects
qui pourraient survenir dans le cadre de cette garantie.

Symboles utilisés

Dispositif médical de diagnostic "In Vitro"
CONTROL | Controle
u Fabricant
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Essential Il Control

Controllo di qualita per tecnica in gel, MDmulticard o tecnica convenzionale in tubo

USO PREVISTO E PRINCIPIO

L'assicurazione di qualita delle banche del sangue include un controllo
giornaliero di tutti i reagenti utilizzati di routine nelle procedure
immunoematologiche in modo sia da assicurarsi che i reagenti stiano
funzionando correttamente, sia da verificare le tecniche.

Essential Il Control & studiato per permettere un regolare controllo
dei materiali, delle procedure di lavoro e degli strumenti per (i) la
determinazione degli antigeni ABO, Rhesus e K, (ii) la determinazione
degli anticorpi appropriati del sistema ABO, (iii) la detezione di anticorpi
irregolari nella tecnica sia con antiglobuline sia con enzimi. Il prodotto &
adatto ad essere usato nella tecnica DG Gel, MDmulticard e nella tecnica
convezionale in tubo.

REATTIVO

Avvertenza: Non utilizzare per il gruppaggio di donatori o riceventi.
Da usare esclusivamente in laboratorio per assicurare la qualita dei
reagenti delle banche di sangue.

Le sospensioni di Essential Il Control sono state preparate da eritrociti
ottenuti da sangue di donatori. Ogni tubo pué essere stato preparato
da un donatore o da piti donatori. Le sospensioni sono composte da
eritrociti umani (ematocrito 15+2%) in un tampone isotonico nutriente
con preservanti (0.03% (p/v) neomicina e 0.05% (p/v) cloramfenicolo) e
anticorpi aggiunti come appropriato contenenti <0.01% (p/v) d’azoturo
di sodio come conservante. Per questo prodotto potrebbero essere state
usate cellule congelate e scongelate.

Ogni kit di Essential Il Control contiene 2x2 tubi da 6 ml:

Tubo ABO Rhesus | Altri tipaggi Anticorpi
Anti-B,
QCS1 A ccddee K pos Anti-D (~0.05 U/m)
QCS2 B CcD.Ee | Kneg, Fy"neg | Anti-A, Anti-Fy?
Anticorpi Cloni utilizzati Origine
Anti-A monoclonale Birma-1 Murina
Anti-B monoclonale B2 Murina
Anti-D policlonale - Umana
Anti-Fy? monoclonale P3TIM Murina/umana

| test diretti all'antiglobulina sono negativi su tutte le sospensioni di
Essential Il Control.

Esclusivamente per uso professionale. Proto all'uso.

Avvertenza: Tutti gli emoderivati umani devono essere trattati come
potenzialmente infetti. Tutte le unita di donatori utilizzate per la
preparazione di questo prodotto sono state analizzate e risconstrate
negative per I'HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 e anti-HIV-2. Poiché nessun
metodo di test non & in grado di garantire che gli emoderivati umani
non trasmettano agenti patologici infettivi, si raccomandano adeguate
precauzioni di sicurezza. L'assenza di virus murini non é stata definita.
Una volta utilizzato, il prodotto dovra essere smaltito in appositi
contenitori destinati ai rifiuti biologici.

Attenzione: Questo prodotto contiene azoturo di sodio. L' azoturo di sodio
puo reagire con il piombo e il rame delle tubature formando azoturi di
metallo altamente esplosivi. Per evitare I'accumolo di tali composti, fare
scorrere abbondante acqua sui reattivi eliminati attraverso le normali
condotte idrauliche.

STABILITA

Non esporre a temperature estreme. Conservare a 2-8 °C quando non
viene utilizzato. La presenza di torbidita puo indicare deterioramento
del reattivo o contaminazione batterica; se presente, scartare il prodotto.
Non utilizzare dopo la data di scadenza. Se conservato opportunamente
a 2-8 °C, il prodotto & stabile dopo la prima apertura fino alla data di
scadenza indicata.

E possibile osservare un leggero cambiamento del colore del surnatante.

PROCEDURA

Reattivi forniti

Essential Il Control, 2x2x6 ml, art.n® 213287

Materiali richiesti ma non forniti

Considerare i prodotti e I'equipaggiamento relativo alla tecnica che si
intende usare.

Prima del test, i reattivi devono essere portati a temperatura
ambiente (18-25 °C).

TEST
Trattare Essential Il Control nello stesso modo dei campioni dei pazienti.

Metodo manuale, tecnica DG Gel

Utilizzare le sospensioni di Essential Il Control come campioni di
controllo con i reattivi DG Gel Diagnostic Grifols S.A. e/o gli eritrociti
test 0.8% di Medion Grifols Diagnostics AG o Diagnostic Grifols S.A..
Seguire le istruzioni per I'uso delle schedine DG Gel e degli eritrociti
test 0.8% utilizzati.

Metodo manuale, MDmulticard

Utilizzare le sospensioni di Essential Il Control come campioni di
controllo con i reattivi MDmulticard di Medion Grifols Diagnostics AG.
Seguire le istruzioni per I'uso dei reagenti MDmulticard utilizzati.
Metodo manuale, tecnica convenzionale in tubo

Utilizzare le sospensioni Essential Il Control come campioni di controllo
con i reattivi della tecnica in tubo di Medion Grifols Diagnostics AG.
Seguire le istruzioni per I'uso dei reagenti della tecnica in tubo e degli
eritrociti test utilizzati.

Metodo automatizzato

Le sospensioni Essential Il Control possono essere utilizzate con gli
strumenti per DG Gel di Diagnostic Grifols S.A.. Seguire le istruzioni per
I'uso dello strumento automatico utilizzato. In caso di test con strumenti
automatizzati, & raccomandato di eseguire un controllo qualita dopo i
processi di decontaminazione. Essential Il Control & un prodotto valido
per questo scopo.

CONTROLLO DI QUALITA
Per assicurare una centrifugazione appropriata, ogni centrifuga dovrebbe
essere calibrata per la specifica procedura test eseguita.

RISULTATI

Interpretazione

Se i risultati del test differiscono rispetto ai risutati attesi elencati nella
sezione "REATTIVO", controllare immediatamente la procedura di lavoro,
il metodo del test, lo strumento/equipaggiamento automatico e altri
relativi materiali usati. Ripetere il test dopo aver adottato le correzioni
appropriate.



LIMITI DELLA PROCEDURA

1. Metodiche non adatte potrebbero invalidare i risultati ottenuti con
Essential Il Control.

2. Risultati falsi positivi o falsi negativi posso essere causati da una
contaminazione dei materiali test, da una temperatura e/o tempo di
reazione inadatta, da una non corretta centrifugazione, da una non
corretta conservazione dei materiali e dal non utilizzo dei reattivi test.

3. Non usare in caso di marcato cambiamento del colore e/0 in presenza
di evidente emolisi.

4. Le cellule potrebbero perdere forza antigenica durante il periodo
di conservazione generando reazioni pil deboli rispetto a cellule
fresche.

5. Puo essere osservata un'interazione tra emazie Rh (D) negative ed il
reagente Anti-D (cloni: P3x290, P3x35, P3x61 e P3x21223B10) come
risultato di proprieta specifiche dei reagenti stessi.

6. Prendere i considerazione tutte le limitazioni nelle istruzioni per I'uso
delle schedine DG Gel, degli eritrociti test 0.8%, dei reagenti per i
test convenzionali in tubo, dei reagenti MDmulticard utilizzati e degli
strumenti automatizzati.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI PRESTAZIONE

Le prestazioni del prodotto sono state validate in funzione di un campo
di applicazione limitato (vedi sezione “USO PREVISTO E PRINCIPIO").
| requisiti di specifiche tecniche comuni (CTS) 2009/886/EC sono
soddisfatti ove applicabili.

Secondo i test di ripetitivita e di riproducibilita, il numero totale dei test
(n) & mostrato pid sotto e sia la sensitivita che la specificita sono state
calcolate per ogni tecnica risultando essere 100%.

Tecnica Parametri degli antigeni: controllo per i reattivi anticorpi
n determinazione
A B D C E c e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Tubo 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Tecnica Anticorpi: controllo per cellule per il gruppaggio inverso
n determinazione
Anti-A Anti-B | Anti-AB Senza
isoagglutinine
Gel 80 80 - -
Tubo 80 80 - -
Tecnica Anticorpi: controllo per le cellule di detezione e di
identificazione degli anticorpi
n determinazione
Anti-D Anti-Fy?
Gel 120 120
Tubo 60 60

Sensitivita: probabilita di ottenere un risultato positivo in presenza di
un campione positivo.
Specificita: probabilita di ottenere un risultato negativo in presenza di
un campione negativo.
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GARANZIA

Medion Grifols Diagnostics AG garantisce che questo prodotto &
conforme alle caratteristiche riportate sulla etichetta e nel materiale
bibliografico relativo al prodotto stesso, e declina ogni responsabilita
per la commercializzazione o utilizzo del prodotto per scopi diversi da
quelli dichiarati; Medion Grifols Diagnostics AG non potra in nessun caso
essere ritenuta responsabile di alcun danno che possa eventualmente
verificarsi al di fuori di questa forma di garanzia.

Simboli usati

Dispositivo medico-diagnostico “In Vitro"
CONTROL | Controllo
u Fabbricante
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Essential Il Control

Control de calidad para uso en técnica DG Gel,

USO PREVISTO Y PRINCIPIO

La garantia de calidad de los bancos de sangre incluye un control el
dia de su uso de todos los reactivos utilizados habitualmente en los
procedimientos inmunohematolégicos, con el fin de asegurar que
funcionan correctamente y de comprobar las técnicas.

Essential I Control se usa como control regular de los materiales, de
los procedimientos y trabajo del personal y del instrumento para (i)
la determinacion de tipaje ABO, Rh y de los antigenos K,(ii) para la
determinacion de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO, (iii)
la deteccion de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina
humana y enzimaticas. El producto estd adaptado al uso en técnica DG
Gel, MDmulticard y técnica convencional en tubo.

REACTIVO

Advertencia: No usar para tipificar donantes o receptores. Usar sélo en
laboratorio como control de calidad de los reactivos de bancos de sangre.
Las suspensiones de Essential Il Control han sido preparadas a partir
de hematies procedentes de donantes de sangre. Cada tubo puede
prepararse a partir de un dnico donante de sangre o de un pool de
donantes. Las suspensiones estan compuestas de hematies humanos
(hematocrito de 15 + 2%) en un medio nutritivo isotdnico tamponado
que contiene conservantes (0.03% (p/v) de neomicina y 0.05% de
cloranfenicol) y anticuerpos afiadidos seglin sea necesario y que
contienen <0.01% (p/v) de azida de sddio como conservante. Hematies
congelados/descongelados pueden haberse utilizado en este producto.
Cada kit de Essential Il Control contiene 2x2 viales de 6 ml:

Otros .
Tubo ABO Rhesus antigenos Anticuerpos
Anti-B,
QCS1 A ccddee K pos Anti-D (~0.05 U/m)
QCs2 B CcD.Ee | Kneg, Fy? neg |  Anti-A, Anti-Fy*
Anticuerpos Clones utilizados Origen
Anti-A monoclonal Birma-1 Murino
Anti-B monoclonal LB2 Murino
Anti-D polyclonal - Humano
Anti-Fy> monoclonal P3TIM Murino/humano

Cada suspension de hematies de Essential Il Control presenta un test de
antiglobulina directa negativo.

Para uso exclusivo de profesionales. Listo para su uso.

Precaucion: Todos los productos derivados de la sangre humana deben
ser tratados como potencialmente infecciosos. Cada unidad de donantes
empleada en la preparacién de este producto, ha sido analizada y
resultado negativa para AgHBs, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. No
se conoce ningtin método que ofrezca una garantia completa de que los
productos derivados de sangre humana no puedan transmitir agentes
infecciosos, por lo que se recomienda adoptar las precauciones de
seguridad adecuadas. La ausencia de virus de origen murino no ha sido
determinada.

Una vez utilizado, el producto se debe desechar en contenedores especiales
para residuos bioldgicos.

Advertencia: Este producto contiene azida sédica. La azida sodica puede
reaccionar con las tuberias de plomo y cobre formando azidas metélicas
sumamente explosivas. Si se desecha por el desagile, dejar fluir agua en
abundancia para evitar la acumulacion de azida.

MDmulticard o técnica convencional en tubo

ESTABILIDAD

No exponer a temperaturas extremas. Conservar a 2-8 °C cuando no se
utilice. La aparicion de turbidez puede indicar el deterioro del reactivo o
contaminacién microbiana; desechar si tiene lugar. No utilizar después
de la fecha de caducidad. Si se conserva adecuadamente a 2-8 °C,
el producto es estable una vez abierto hasta la fecha de caducidad
indicada.

Es normal ver a un ligero cambio en el color del sobrenadante.

PROCEDIMENTO

Reactivos suministrados

Essential Il Control, 2x2x6 ml, n.° Cat. 213287

Materiales requeridos pero no suministrados

Considerar los productos y equipos adecuados conforme a la técnica
que se vaya a utilizar.

Los reactivos dehen ser llevados a temperatura ambiente (18-25 °C)
antes de analizarlos.

PRUEBA

Tratar Essential Il Control igual que muestras de pacientes.

Método manual, técnica DG Gel

Utilizar las suspensiones de Essential Il Control como muestras control
con reactivos DG Gel de Diagnostic Grifols S.A. y/o los reactivos hematies
0.8% de Medion Grifols Diagnostics AG o Diagnostics Grifols S.A.. Seguir
las instrucciones de uso de |a tarjeta DG Gel y de los reactivos hematies
0.8% utilizados.

Método manual, MDmulticard

Utilizar las suspensiones de Essential Il Control como muestras control
con reactivos MDmulticard de Medion Grifols Diagnostics AG. Seguir las
instrucciones de uso de la MDmulticard utilizada.

Método manual, técnica convencional en tubo

Utilizar las suspensiones de Essential Il Control como muestras control
con reactivos para técnica en tubo de Medion Grifols Diagnostics AG.
Seguir las instrucciones de uso de los reactivos y de los reactivos
hematies utilizados.

Método automatico

Las suspensiones Essential Il Control han sido validadas para ser usadas
en los intrumentos de Diagnostic Grifols S.A. para DG Gel. Siga el manual
de usuario del instrumento utilizado. En caso de prueba con sistemas
automaticos, se recomienda hacer un control de calidad después de los
procedimientos de descontaminacion. Essential Il Control se puede utilizar
para ello.

CONTROL DE CALIDAD

Para garantizar una centrifugacién adecuada, cada centrifuga debera
calibrarse para el procedimiento de la prueba que se vaya a realizar.

RESULTADOS

Interpretacion

Si los resultados de la prueba son diferentes a los consiguientes
resultados descritos en la seccion "REACTIVO", comprobar
immediatamente el procedimiento de trabajo, el método de prueba, el
instrumento automatico/equipo y cualquier otro material relacionado
que se haya utilizado.

Repita la prueda después de aplicar las correcciones pertinentes.



LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. El uso de Essential Il Control con técnicas inapropiadas puede
invalidar los resultados obtenidos.

2. Se pueden obtener falsos negativos o falsos positivos por contaminacion de
los materiales utilizados, temperatura y/o periodo de reaccién inapropiados,
centrifugacion inapropiada, condiciones de almacenamiento del material
inadecuadas y no adicion de reactivos de la prugba.

3. No utilizar si se observan cambios de color y/o hemdlisis evidentes.

4. Las células pueden perder la fuerza del antigeno durante el periodo
de validez del producto, lo que da lugar a reacciones positivas més
débiles que con células frescas.

5. Ocasionalmente puede observarse alguna interaccién entre los
hematies Rh(D) negativos y el reactivo Anti-D (clones: P3x290,
P3x35, P3x61 y P3x21223B10) debio a las caracteristicas propias de
los reactivos.

6. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones de utilizacion de las
tarjetas DG Gel, de los reactivos hematies 0.8%, de los reactivos para
técnica convencional en tubo, de los reactivos MDmulticard y de los
instrumentos utilizados.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO

La prestacion del producto se ha validado en funcién del campo de
aplicacion limitado (ver seccién “USO PREVISTO Y PRINCIPIO”). Las
exigencias de las especificaciones técnicas comunes 2009/886/EC se
cumplen dentro de lo aplicable.

Seglin las pruebas de repetitividad y la reproducibilidad, el nimero total
de pruebas (n) figura en lo bajo y la sensibilidad asi como la especificidad
se han calculado para cada técnica para la cual se ha obtenido un
acuerdo al 100% respecto a la sensibilidad y la especificidad.

Técnica Antigenos: Control para reactivos anticuerpos
n determinacion
A B D C E c e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Tubo 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Técnica Anticuerpos: Control para hematies grupo inverso
n determinacion
Anti-A Anti-B | Anti-AB | Sin isoaglutinina
Gel 80 80 - -
Tubo 80 80 - -
Técnica Anticuerpos: Control para las células de deteccion y de
identificacion de anticuerpos
n determinacion
Anti-D Anti-Fy?
Gel 120 120
Tubo 60 60

Sensibilidad: probabilidad de obtener un resultado positivo en presencia
de una muestra positiva.

Especificidad: probabilidad de obtener un resultado negativo en
presencia de una muestra negativa.
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GARANTIA

Este producto esta garantizado para realizar lo descrito en el prospecto
y en la literatura del producto. Medion Grifols Diagnostics AG declina
cualquier responsabilidad implicita sobre la aptitud de comercializacién
0 adecuacion a otros propdsitos. En ningtn caso Medion Grifols
Diagnostics AG aceptara responsabilidad por los dafios que surjan por
usos distintos de la mencionada garantia expresa.

Simbolos utilizados

Producto sanitario para diagndstico “In Vitro"
CONTROL | Control
u Fabricante
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Essential Il Control

Controlo de qualidade para uso com a técnica DG Gel, MDmulticard ou técnica de tubos convencional

RESUMO E PRINCIPIO

A garantia de qualidade do banco de sangue inclui uma verificagao
de todos os reagentes empregados rotineiramente no procedimento
imunohematolégico, no dia de utilizagao, para garantir que os reagentes
funcionam devidamente e para verificar técnicas.

0 Essential Il Control tem por objetivo permitir o controlo regular de
materiais, procedimentos de trabalho e procedimentos com instrumentos
para (i) a determinagao dos antigénios dos ABO, Rhesus e K, (ii) a
determinacédo dos anticorpos adequados do grupo sanguineo ABO,
(iii) a detecao de anticorpos irregulares nas técnicas de antiglobulina
e enzima. 0 produto é adequado para uso com a técnica DG Gel,
MDmulticard ou técnica de tubos convencional.

REAGENTE

Aviso: Nao use para agrupar dadores nem recetores. Use apenas no
laboratdrio para garantia de qualidade dos reagentes para banco de
sangue.

As suspensdes de Essential Il Control foram preparadas a partir de
gldbulos vermelhos recolhidos de dadores de sangue. Cada um dos
tubos pode ser preparado a partir de um tnico dador ou de um corpo
de dadores. As suspensdes sdo compostas por eritrocitos humanos
(hematdcrito 15 + 2%) num meio nutritivo isoténico tamponado com
conservantes (concentragao ponderal de neomicina de 0.03% (w/v)
e de cloroanfenicol de 0.05% (w/v)) e anticorpos adicionados que
contém <0.01% (w/v) de azida de sodio como conservante, consoante
adequado. Glébulos vermelhos congelados/descongelados podem ter
sido usados neste produto.

Cada kit de Essential Il Control contém 2x2 tubos de 6 ml:

Outros .
Tubo ABO Rhesus antigénios Anticorpos
Anti-B,
QcCs1 A ccddee K pos Anti-D (~0.05 Ul/mi)
QCS2 B CcD.Ee | K neg, Fy? neg | Anti-A, Anti-Fy?
Anticorpos Clones utilizados Origem
Anti-A monoclonal Birma-1 Murino
Anti-B monaclonal LB2 Murino
Anti-D polyclonal - Humano
Anti-Fy? monaclonal P3TIM Murino/humano

Testes diretos de antiglobulina sao negativos em todas as suspensdes
de glébulos vermelhos de Essential Il Control .

Apenas para utilizagao profissional. Pronto para o uso.

Atencao: Todos os produtos derivados de sangue humano devem ser
tratados como potencialmente infecciosos. Todas as matérias-primas
de origem humana usadas na fabricacao deste produto foram testadas
e apresentaram resultado negativo para HBsAg e anticorpos de HCV,
HIV-1/ HIV-2. Nao h& métodos de teste conhecidos que possam garantir
que os produtos derivados do sangue humano nao venham a transmitir
agentes infecciosos, recomenda-se o uso de precaugdes de seguranga
adequadas. A auséncia de virus murines nao foi comprovada.

Uma vez usado, o produto deve ser descartado em recipientes especiais
para residuos bioldgicos.

Aviso: Este produto contém azida de sddio. A azida de sédio podera
reagir com tubos de chumbo e cobre, formando azidas metalicas
altamente explosivas. Caso seja deitada fora pelo ralo, é necessario
lavar com 4gua abundante para prevenir a acumulacao de azidas.

ESTABILIDADE

Nao exponha a temperaturas extremas. Armazene a 2-8°C quando
ndo estiver em uso. Turvagao pode indicar detioracao de reagentes ou
contaminagéo microbiana; descarte se verificada. Nao utilize quando a
data de validade tiver expirado. Quando armazenado apropriadamente
a 2-8°C, o produto permanece estével apds a primeira abertura até a
Qata de validade indicada.

E normal observar uma ligeira alteracao na cor do sobrenadante.

PROCEDIMENTO

Reagente fornecido

Essential Il Control, 2x2x6 ml, n.° cat. 213287

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Tenha em consideracao os produtos e equipamento relacionados com a
técnica adequada, que se destinam a ser utilizados.

0s reagentes devem ser levados a temperatura ambiente (18-25°C)
antes do ensaio.

ESQUEMA DO PROCEDIMENTO

Realize o Essential Il Control da mesma forma que as amostras dos
pacientes.

Método manual, técnica DG Gel

Use as suspensdes do Essential Il Control como amostras de controlo com
reagentes DG Gel da Diagnostic Grifols S.A. e/ou os globulos vermelhos
reagentes 0.8% da Medion Grifols Diagnostics AG ou Diagnostics Grifols
S.A.. Siga as instrucdes de utilizagao do cartéo DG Gel e dos glébulos
vermelhos reagentes 0.8 % empregados.

Método manual, MDmulticard

Use as suspensdes do Essential Il Control como amostras de controlo
com reagentes MDmulticard da Medion Grifols Diagnostics AG. Siga as
instrucdes de utilizacdo do reagente MDmulticard empregado.

Método manual, técnica de tubo convencional

Use as suspensdes do Essential Il Control como amostras de controlo
com reagentes de técnica de tubo da Medion Grifols Diagnostics AG.
Siga as instrucdes de utilizacdo do reagente da técnica de tubo e dos
globulos vermelhos reagentes empregados.

Método automatizado

As suspensdes do Essential Il Control podem ser usados nos instrumentos
da Diagnostic Grifols S.A. para DG Gel. Siga 0 manual de utilizador
do instrumento automatico empregado. Ao trabalhar com sistemas
automatizados, recomenda-se a realizagao de um controlo de qualidade
apds os processos de descontaminacéo. Essential Il Control é vélido para
este efeito.

CONTROLO DE QUALIDADE

Afim de assegurar a centrifugacdo adequada, cada uma das centrifugas
individuais deve ser calibrada para o procedimento de teste especifico a
ser realizado.

RESULTADOS

Interpretacao

Se os resultados do teste forem diferentes dos esperados, listados
na seccao "REAGENTE", verifique imediatamente o procedimento de
trabalho, 0 método de teste, o instrumento/equipamento automatico e
outros materiais relacionados usados. Repita o teste depois de aplicar
as corregdes adequadas.



LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Técnicas ndo adequadas podem invalidar os resultados obtidos com
o Essential Il Control .

2. Resultados falsos positivos ou falsos negativos podem ocorrer em
consequéncia da contaminacao do material de teste, de temperatura e/
ou tempo de reagdo inadequado(a), de centrifugagdo inadequada, de
condicdes de armazenamento erradas e de omissao de reagentes do ensaio

3. Nao use se observar alteracdes evidentes de cor e/ou em caso de
hemolise dbvia.

4. As células poderao perder forgca de antigénio durante o
armazenamento e resultar em reacdes positivas mais fracas do que
com as células frescas.

5. Ocasionalmente pode observar-se alguma interacgao entre as
hemécias Rh(D) negativas e o reagente Anti-D (clones: P3x290,
P3x35, P3x61 e P3x21223B10) devido as proprias caracteristicas
dos reagentes.

6. Tenha em consideracao todas as limitacdes contidas nas instrucdes
de utilizago dos cartdes DG Gel, dos glébulos vermelhos reagentes,
dos reagentes da técnica de tubo, dos reagentes MDmulticard e dos
instrumentos automaticos utilizados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

0 desempenho do produto foi validado de acordo com o &mbito limitado
(ver utilizagéo prevista, seccdo “RESUMO E PRINCIPIO”). As exigencias
das especificacdes técnicas comuns (CTS) 2009/886/CE sao cumpridas
na medida aplicavel.

Consoante os testes de repetibilidade e reprodutibilidade, o nimero total
de testes (n) sera apresentado abaixo. A sensibilidade e a especificidade
foram calculadas para cada técnica para as quais tenha sido obtida
uma concordancia de 100 % a nivel de sensibilidade e especificidade.

Técnica Antigénios: controlo de reagentes de anticorpos
n determinagéo
A B D C E c e K
Gel 160 | 160 | 240 | 160 | 160 | 120 | 120 | 80
MDmulticard | 80 | 80 | 160 | 80 | 80 | 80 | 80 | 80
Tubo 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Técnica Anticorpos: controlo de células de agrupamento inverso
n determinacéo
Anti-A Anti-B | Anti-AB | Sem isoaglutinina
Gel 80 80 - -
Tubo 80 80 - -
Técnica Anticorpos: controlo de células de rastreio de anticorpos
e de células de identificagéo
n determinacéo
Anti-D Anti-Fy?
Gel 120 120
Tubo 60 60

Sensibilidade: probabilidade de obter um resultado positivo na presenca
de uma amostra positiva.

Especificidade: probabilidade de obter um resultado negativo na
presenca de uma amostra negativa.

N Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Diidingen/Switzerland

GARANTIA

Este produto tem a garantia de funcionar conforme descrito no seu rétulo
e na literatura correspondente do produto. A Medion Grifols Diagnostics
AG nao assume qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou
adequacao para qualquer outro propésito e sob nenhuma circunstancia
a Medion Grifols Diagnostics AG serd responsavel por eventuais danos
resultantes da garantia expressa acima.

Simbolos usados

Dispositivo médico para diagnostico "In Vitro"
CONTROL | Controlo
u Fabricante
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Vertimas is angly kalbos

LESSENTIAL Il CONTROL"

Kokybes kontrole, skirta naudoti kartu su DG Gel technologija, MDmulticard ar standartine megintuveliy
technologija.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Kraujo banky kokybeés uztikrinimo procedarose yra jtrauktas visy imunohematologijoje rutinidkai naudojamy
reagenty patikrinimas naudojimo diena, taip uztikrinant, jog visi reagentai tinkamai funkcionuoja, o technologija
gali bati patvirtinta.

Essential Il Control yra skirta reguliariam medziagy, darbo procediry ir instrumenty procedary, skirty (i) ABO,
rezus ir K antigeny nustatymui, (i) atitinkamos ABO kraujo grupés antikliny nustatymui, (iii) ireguliariy antiklny
nustatymui antiglobulino ir fermenty technologijose, kontrolei. Produkta galima naudoti su DG Gel technologija,
MDmulticard ir standartine megintuveliy technologija.

REAGENTAS

Ispéjimas: nenaudokite donory ar recipienty grupavimui. Naudokite tik laboratorijoje, tik kraujo banko reagenty
kokybei patikrinti.

Essential Il Control suspensijos yra paruoétos i$ eritrocity, surinkty i$ kraujo donory. Kiekvienas megintuvelis
gali biti ruoSiamas i$ vieno donoro meéginio arba donory méginiy miinio. Suspensijos susideda i$ Zmogaus
eritrocity (hematokritas 15+2%) buferizuotoje izotoninéje mitybinéje terpéje su konservantais (0.03% (w/v),
neomicino ir 0.05% (w/v) chloramfenikolio) ir pridéty antikiiny, kuriuose yra <0.01% (w/v) natrio azido kaip
konservanto. Siame produkte gali biti panaudoti uz$aldyti/atSildyti eritrocitai.

Kiekviename Essential Il Control rinkinyje yra 2x2 mégintuvéliai po 6 ml:

Mégintuvélis ABO Rezus Kitas tipavimas Antikinai
QCs1 A ccddee K teig. Anti-B, Anti-D
(~0.05 IU/ml)

QCs2 B CcD.Ee K neig., Fy® neig. Anti-A, Anti-Fy?
Antikiinas Naudoti klonai Kilmé

Anti-A monokloninis Birma-1 Peles

Anti-B monokloninis LB2 Peles

Anti-D polikloninis : Zmogaus
Anti-Fy? monokloninis P3TIM Peles/Zmogaus

Tiesioginio antiglobulino tyrimai yra neigiami su visomis Essential Il Control eritrocity suspensijomis.

Tik profesionaliam naudojimui. Paruosta naudoti.

Démesio: su visais kraujo produktais elkités kaip su potencialiai infekciskais. Visa Zmogaus kilmes medziaga,
naudota &iam produktui pagaminti, buvo tirta ir nustatyta kaip neigiama dél HBsAg ir antikliny prie$ HCV, ZIV-
1/ ZIV-2. Né vienas Zinomas metodas negali uZtikrinti, jog Zmogaus kraujo produktai nepernes infekciniy
agenty. Naudodami §j produkta, bikite atidds. Peliy virusy nebuvimas nebuvo nustatytas. Panaudotus
gaminius i$meskite | biologiniy atlieky talpyklas.

|spéjimas: $iame produkte yra natrio azido. Natrio azidas gali reaguoti su variu ir $vinu, esanciu nuoteky
sistemoje ir suformuoti sprogius azidus. Jei produktg ispilate  kriaukle, nuleiskite dideliu kiekiu vandens, kad
nesusidaryty sprogds dariniai.




STABILUMAS

Nelaikykite ekstremalioje temperatiroje. Jei nenaudojate, produkty laikykite prie 2-8°C. Drumstumas indikuoja
apie reagento sugedima arba mikrobinj uZter§tuma; tokiu atveju produkta iSmeskite. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo datai. Tinkamai laikant prie 2-8°C, produktas yra stabilus po pirmojo atidarymo iki nurodytos galiojimo
datos.

NeZymus supernatanto spalvos pasikeitimas — normalus reikinys.

PROCEDURA
Tiekiami reagentai
Essential Il Control, 2x2x6 ml, Kat.nr. 213287

Reikalingos, taéiau neteikiamos medziagos
Produktai ir jranga, naudojama taikant atitinkama technologija.
Pries tyrima, reagentai turi pasiekti kambario temperatiirg (18-25°C).

PROCEDUROS PLANAS
Essential Il Control naudokite taip pat kaip ir pacienty méginius.

Rankinis metodas, gelio technologija

Essential Il Control suspensijas naudokite kaip kontrolinius méginius su Diagnostic Grifols S.A. DG Gel
reagentais ir/ar Medion Grifols Diagnostics AG ar Diagnostic Grifols S.A 0.8% Reagent Red Blood Cells
reagentu. Laikykités DG Gel kortelés ir 0.8% Reagent Red Blood Cells reagento naudojimo instrukciju.

Rankinis metodas, MDmulticard
Essential Il Control suspensijas naudokite kaip kontrolinius méginius su Medion Grifols Diagnostics AG
MDmulticard reagentais. Laikykités MDmulticard reagento naudojimo instrukcijy.

Rankinis metodas, standartiné meégintuvélio technologija

Essential Il Control suspensijas naudokite kaip kontrolinius méginius su Medion Grifols Diagnostics AG
mégintuveliy technologijos reagentais. Laikykités mégintuveliy technologijos reagento ir Reagent Red Blood
Cells reagento naudojimo instrukcijy.

Automatizuotas metodas

Essential Il Control suspensijos gali biti naudojamos su Diagnostic Grifols S.A. instrumentais, skirtais DG Gel.
Laikykités instrumento naudojimo instrukcijy. Dirbant su automatizuotomis sistemomis, kokybés kontrolg
rekomenduojama atlikti po nukenksminimo procediry. Essential | Control néra tinkama Siam tikslui.

KOKYBES KONTROLE
Norint uztikrinti tinkama centrifugavima, kiekviena centrifuga turi bati kalibruojama pagal specifinio tyrimo
proced(ras.

REZULTATAI
Interpretavimas
Jei tyrimo rezultatai skiriasi nuo tiketiny rezultaty, pateikiamy skyriuje “REAGENTAS", nedelsiant patikrinkite



darbo proceddra, tyrimo metoda, automatinj instrumenta/jranga ir kitas naudojamas medziagas. Atlike
atitinkamas korekcijas, pakartokite tyrima.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Netinkamos technologijos gali paveikti Essential Il Control rezultatus.

2. Klaidingai teigiami ar klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti dél tyrimo medziagos u-ter§tumo, netinkamos
reakcijos temperatlros ir/ar laiko, netinkamos centrifugacijos, netinkamy laikymo salygy bei tyrimo reagenty
nenaudojimo.

3. Nenaudokite produkto, jei aiskiai matote hemolize ar spalvos pakitima.

4. Lagsteles gali prarasti antigeny stipruma produkto sandeliavimo metu ir demonstruoti silpnesnes teigiamas
reakcijas nei $vieZios Igstelés.

5. Interakcija tarp Rh neigiamy (D) eritrocity ir Anti-D reagento (klonai: P3x290, P3x35, P3x61 ir P3x21223B10)
gali atsirasti del reagentams badingy savybiy.

6. Atkreipkite démesj | visus apribojimy punktus naudojimosi instrukcijose, skirtose DG Gel kortelems, 0.8%
Reagent Red Blood Cells reagentui, standartiniams mégintuveliy reagentams, MDmulticard reagentams ir
automatiniams instrumentams.

SPECIFINIO VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA

Produkto veiksmingumas buvo tiriamas pagal pritaikymo apribojimy sritj (Zr. skyriy “SANTRAUKA IR
PRINCIPAS"). Bendrujy techniniy specifikacijy (CTS) 2009/886/EC taikytini reikalavimai yra iSpildyti.

Pagal atkartojamumo ir atkuriamumo tyrimus, bendras tyrimy skaicius (n) yra pateikiamas Zemiau, o atlikus
jautrumo bei specifiSkumo apskai¢iavimus kiekvienai technologijai ir buvo gautas 100% atitikimas.

Technologija Antigeno parametrai: antikiny reagenty kontrolé
n nustatymy
A B D Cc E c e K
Gelis 160 160 240 160 160 120 120 80
MDmulticard 80 80 160 80 80 80 80 80
Mégintuvélis 40 40 40 40 40 40 40 40

Technologija | Antiklino parametrai: reversinio grupiy
nustatymo kontrolé

n nustatymy
Anti-A | Anti-B Anti- | lIzoagliutinino
AB nera

Gelis 80 80 - -
Mégintuvelis 80 80 - i




Technologija

Antiklino parametrai: antikiiny
skryningo ir identifikacijos
kontrolé

n nustatymy

Anti-D Anti-Fy?
Gelis 120 120
Megintuvelis 60 60

Jautrumas: galimybe gauti teigiama rezultatg teigiamo méginio atveju.

Specifiskumas: galimybé gauti neigiama rezultata neigiamo méginio atveju.

GARANTIJA

Yra garantuojama, jog $is produktas veiks taip, kaip aprasyta jo etiketéje bei produkto literatiroje. Medion
Grifols Diagnostics AG atsisako visy numanomy garantijy del produkto pirkimo ar pritaikymo kitais tikslais.
Jokiais atvejais Medion Grifols Diagnostics AG nebus atsakinga dél Zalos, atsiradusios dél garantijos nurodymy

nesilaikymo.
Naudoti simboliai

E In vitro diagnostiné medicinos priemoné
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Serigrup Diana A /B

= Serigrup Diana 5
~ Serigrup Diana A,
Reagent Red Blood Cells for reverse grouping
Instructions for use. For in vitro diagnostic use.
INTENDED USE - Once used, dispose the vial and samples in containers for biological waste, according to local,

Serigrup Diana A /B, Serigrup Diana 4 and Serigrup Diana A, Reagent Red Blood Cells are used for the
determination of the reverse ABO group in gel technique.

SUMMARY AND EXPLANATION

The ABO system is defined by the presence or absence of the A and/or B antigens in the red blood cells
and by the presence of antibodies in the serum, corresponding to the antigen or antigens missing in
the red blood cells.

The determination of the serum or reverse ABO group, is based on the presence or absence of anti-A
and/or anti-B isoagglutinins in the patient’s serum, using red blood cells from a known blood group:
A, A, B and 0. Anti-A and anti-B isoagglutinins are natural antibodies produced by individuals
Iacklng the respective A and B antigens.

Some individuals with subgroups A, or A.B may present anti-A, antibodies, which interfere with the
procedure for determining the reverse ABO group using A, Reagent Red Blood Cells. The Serigrup
Diana A, reagent is used to investigate such dlscrepanues

PRINCIPLE OF THE TEST

Anti-A and anti-B from human serum bind to red blood cells possessing the corresponding antigens,
resulting in direct agglutination. Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells are utilized in the gel
technique to detect antibodies to human blood groups A and B.

REAGENTS

Observable indications

Inspect the conditions of the Reagent Red Blood Cells before use (see Warnings and Precautions).
Do not use the product, if you detect cloudiness and/or large-scale hemolysis, alterations or changes
in color, microbiological contamination or other artifacts.

Do not use the product, if the package, vials or cap are damaged or if contents have leaked.

Reagent Red Blood Cells

of human red
blood cells of A, B, A, and 0 blood group produced by a single donor for each vial. The cells come in
a buffered solution with preservatives (neomycin 0.010% (w/v) and chloramphenicol 0.017% (w/v)).
Each glass vial of Serigrup Diana contains 10 mL of human red blood cells. Vials come with a blue
cap for Serigrup Diana A, a black cap for Serigrup Diana A,, a yellow cap for Serigrup Diana B and a
white cap for Serigrup Diana 0.

Material required but not provided
Please refer to the Instructions for Use of Grifols gel cards.

STORAGE AND STABILITY

e Do not use beyond the expiration date.
e Store upright (as indicated by the two arrows on the outer packaging) at 2 - 8 °C.
e Do not freeze.

Notes:

1. Ifyou identify incorrect temperature conditions during storage or shipment do not use the product.

2. To avoid contamination, close the vials with their caps when they are not being used. Ensure that
the caps of the Reagent Red Blood Cell vials have not been swapped.

3. Once a vial has been used, keep it at the indicated storage temperature.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The results do not constitute a clinical diagnosis by themselves. Evaluate the results together with
the patient’s clinical information and other data.

- The product should only be used by qualified personnel.

- ﬁn){ﬁnodifications of the test procedures described in these Instructions for Use require validation

y the user.

- The use of volumes other than those indicated in the method, may modify the reaction and lead
to incorrect test results, i.e., false-positive or false-negative results.

- Use distposable plastic pipette tips in order to avoid cross-contamination with samples and other
reagents.

- Do not mix residues from different vials.

- Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells are of human origin and are manufactured using
materials that have been tested and found non-reactive for the HBs antigen, and for anti-HIV
and anti-HCV antibodies. However, there is no known procedure to ensure that products of human
origin will not transmit infectious agents. Human blood products and samples should be handled
as if they were potentially capable of transmitting infectious diseases.

state and national regulations.
- If you have any questions or need further information on the use of this product, consult the
authorized distributor in your country.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

For the determination of the ABO reverse group use serum or plasma. For optimum test results,
samples should be stored at 2 - 8 °C for no longer than 72 hours prior to testing. Frozen samples stored
up to 5 years at -20 °C or colder may be used after thawing. The collection, separation and handling
of the blood should be performed by qualified technical personnel according to current standards'?,
and following the instructions of the manufacturer of the material used for collecting the sample.

If necessary, samples tested with Serigrup Diana A, and Serigrup Diana B, stored at 2 - 8 °C, can be
used up to 7 days after collection.

PROCEDURE

1. Allow the Reagent Red Blood Cells and the samples to reach room temperature (18 - 25 °C).
2. Inspect the condition of the reagents before use.

3. Homogenize the red blood cells of Serigrup Diana gently by inversion.

4. Follow the instructions for use of the Grifols gel cards used.

QUALITY CONTROL

Include positive and negative controls with testing on each day of use. The inclusion of weak positive
controls is recommended. If an unexpected control result is obtained, an inspection of the instrument,
reagents and materials used should be carried out.

RESULTS

Interpretation of results
Determine the reverse grouping in accordance with the following table:

Serigrup Diana A /B

Microtube N Microtube N Microtube N Microtube N Reverse ABO
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana 0 group

+ + + 0 0

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A, with anti-A,

+ 0 0 0 A,B with anti-A
+ = positive
0 = negative

Notes:

1. If a discrepancy is detected between the forward ABO blood grouping and the reverse grouping,
this should be investigated before releasing the result.

2. Serigrup Diana A, should always be used in combination with Serigrup Diana A /B.

3. Use the 0 group cells from Serigrup Diana 4 for control purposes only. Do not use for screening of
unexpected antibodies.

4. The observation of complete or partial hemolysis (pinkish supernatant and/or gel column) in
microtubes must be interpreted as a positive result, after verifying that it is not due to a sample
quality issue (caused by incorrect extraction and/or handling) or poor condition of the red blood
cells.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. Grossly hemolyzed, cloudy or contaminated samples or samples with presence of a clot, may cause
false positive or false negative results.

2. If plasma is used, complement-dependent hemolytic reactions may not be detected.

3. If poorly anti-coagulated plasma or incompletely clotted serum is used, fibrin residues may trap
non-agglutinated red blood cells at the top of the gel, appearing as a pinkish or reddish layer.
Although the results could be correctly interpreted, in a negative reaction the false appearance
of a Double Population could lead to a misinterpretation. In case of incompletely clotted serum
samples, it is recommended to re-clot the serum and repeat the test’.

4. The formation of “rouleaux”, caused by an excess of proteins in the serum, the presence of
abnormal proteins, drugs, plasma expanders, etc., may cause false positive reactions®.

= Serigrup Diana 'y
~ Serigrup Diana A,
Hematies reactivo para grupo inverso
Instrucciones de uso. Para uso diagnéstico /in vitro.
USO PREVISTO - No mezclar residuos de viales distintos.

Los hematies reactivo Serigrup Diana A /B, Serigrup Diana 4 y Serigrup Diana A, se utilizan para la
determinacion del grupo inverso ABO, en técnica de gel.

RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema ABO se define por la presencia o ausencia de los antigenos A y/o B en los hematies y
por la presencia de anticuerpos en el suero, que se corresponden con el o los antigenos ausentes
en los hematies.

La determinacion del grupo sérico o inverso ABO se hasa en la presencia o ausencia de
isoaglutininas anti-A y/o anti-B en el suero del paciente utilizando hematies de un grupo sanguineo
conocido: A, A, By 0. Las isoaglutininas anti-A y anti-B son anticuerpos naturales producidos por
individuos que carecen de los respectivos antigenos Ay B.

Algunos individuos pertenecientes a los subgrupos A, o A,B pueden tener anticuerpos anti-A,, que
interfieren en la determinacion del grupo inverso ABO utilizando hematies reactivo A.El reactivo
Serigrup Diana A, se utiliza para investigar tales discrepancias.

FUNDAMENTO DEL TEST

Los anticuerpos anti-A y anti-B procedentes de suero humano reaccionan con los hematies que
poseen los correspondientes antigenos, lo que produce una aglutinacion directa. Los hematies
reactivo Serigrup Diana se utilizan para detectar anticuerpos a los grupos sanguineos humanos Ay B
en técnica de gel.

REACTIVOS

Indicaciones observables

Inspeccionar el estado de los hematies reactivo antes del uso (consultar el apartado “Advertencias
y Precauciones”).

No utilizar el producto si se detecta turbidez y/o hemdlisis a gran escala, alteraciones o cambios en
el color, contaminacion microbioldgica u otros artefactos.

No utilizar el producto si la caja, los viales o el tapén estdn dafiados o si se ha derramado el
contenido.

Hematies reactivo

Todos los hematies reactivo Serigrup Diana son una suspension lista para usar de hematies de
los grupos sanguineos A, B, A,y 0 al 0,8%, fabricados a partir de un solo donante cada vial. Los
hematies se presentan en una’solucion tamponada con conservantes (neomicina al 0,010% (p/v)
y cloranfenicol al 0,017% (p/v)).

Cada vial de vidrio Serigrup Diana contiene 10 mL de hematies humanos. Se suministra en un vial
con un tapon azul en el caso de Serigrup Diana A, un tapdn negro para Serigrup Diana A,, un tapon
amarillo para Serigrup Diana B y un tapon blanco para Serigrup Diana 0.

Material necesario no suministrado
Consultar las Instrucciones de uso de las tarjetas de gel de Grifols.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

e No utilizar después de la fecha de caducidad.
e Almacenar en posicién vertical (tal como indican las dos flechas del envase externo) a 2 - 8 °C.
e No congelar.

Notas:

1. No utilizar el producto si se detectan condiciones de temperatura incorrectas durante el
almacenamiento o el envio.

2. Cerrarlos viales con sus tapones cuando no se utilicen para evitar que se contaminen. Asegurar
que no hay un cruce de tapones entre viales de hematies reactivo.

3. Una vez utilizado el vial, conservar a la temperatura de almacenamiento indicada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Los resultados por si solos no suponen un diagnéstico clinico. Los resultados se deben evaluar
junto con la informacién clinica del paciente y otros datos.

- El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.

- Cualquier modificacion en los procedimientos descritos en estas instrucciones de uso necesita
la validacion del usuario.

- La utilizacion de volimenes distintos a los indicados en el método podria modificar la reaccion
y dar lugar a resultados incorrectos en el test; es decir, falsos positivos o falsos negativos.

- Utilizar puntas de pipeta de plastico desechables a fin de evitar contaminaciones cruzadas con
muestras y otros reactivos.

- Los hematies reactivo Serigrup Diana son de origen humano y se han fabricado utilizando

materiales que se han analizado y encontrado no reactivos para el antigeno HBs, y para
los anticuerpos anti-VIH y anti-VHC. No obstante, no existe un procedimiento conocido que
garantice que los productos de origen humano no puedan transmitir agentes infecciosos.
Los productos procedentes de sangre humana y las muestras deben manipularse como si

potencialmente fueran capaces de transmitir enfermedades infecciosas.

- Una vez usado, desechar el vial y las muestras en los contenedores de residuos bioldgicos

conforme a la normativa local, regional y nacional.

- Encaso de duda o si necesita mas informacion sobre el uso de este producto, consulte con el
distribuidor autorizado en su pais.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Para la determinacion del grupo inverso ABO, utilizar suero o plasma. Para obtener unos resultados
optimos, las muestras deben almacenarse a una temperatura entre 2 y 8 °C no més de 72 horas
antes del anélisis. Las muestras congeladas almacenadas hasta 5 afios a una temperatura
de -20 °C o menos pueden utilizarse después de la descongelacion. La recogida, separacion y
manipulacion de la sangre deberé ser efectuada por personal técnico cualificado conforme a los
estandares vigentes'?, y siguiendo las instrucciones del fabricante del material utilizado para la
recogida de la muestra.

Si fuera necesario, las muestras analizadas con Serigrup Diana A, y Serigrup Diana B, almacenadas
auna temperatura entre 2y 8 °C, se pueden utilizar hasta los 7 dias posteriores a la recogida.

PROCEDIMIENTO

1. Dejar atemperar (18 - 25 °C) muestras y reactivos.

2. Inspeccionar el estado de los reactivos antes del uso.

3. Homogeneizar los hematies Serigrup Diana suavemente por inversion.

4. Seguir las instrucciones de uso de las tarjetas de gel de Grifols que se deben utilizar.

CONTROL DE CALIDAD
Incluir diariamente controles positivos y negativos en cada serie de pruebas. Se recomienda incluir

controles positivos débiles. Si se obtiene un resultado de control inesperado, debera llevarse a cabo

una comprobacion completa del instrumento, los reactivos y el material utilizados.

RESULTADOS

Interpretacion de los resultados
Determinar el grupo inverso conforme a la tabla siguiente:

Microtubo N Microtubo N Microtubo N Microtubo N Grupo ABO
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana 0 inverso

+ + + 0 0

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A, con anti-A|

+ 0 0 0 A.B con anti-A,
+ = positivo
0 = negativo

Notas:

1. Si se detecta una discrepancia entre el grupo sanguineo ABO directo y el grupo inverso, se
deberd investigar tal discrepancia antes de emitir el resultado.

2. Serigrup Diana A, siempre debe utilizarse junto con Serigrup Diana A /B.

3. Utilizar las células del grupo O del Serigrup Diana 4 solo como control. No utilizar para la
investigacion de anticuerpos irregulares.

4. La observacion de hemdlisis parcial o completa (columna de gel y/o sobrenadante de color
rosado) en los microtubos debe interpretarse como un resultado positivo, tras verificar que no
se debe a un problema de calidad en la muestra (causado por una extraccion y/o manipulacion
incorrectas) 0 a un mal estado de los hematies.

Serigrup Diana A /B
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Eritrocitos reagentes para prova reversa
Instrugdes de utilizagdo. Para utilizagdo em diagnostico /n vitro.
UTILIZAGAO PREVISTA - Os eritrdcitos reagentes Serigrup Diana sdo de origem humana e fabricados com materiais

Os eritrocitos reagentes Serigrup Diana A /B, Serigrup Diana 4 e Serigrup Diana A, destinam-se a
determinacao do grupo ABO reverso em técnica de gel.

RESUMO E EXPLICAGAD

0 sistema ABO é definido pela presenca ou auséncia dos antigénios A e/ou B nos eritrécitos e pela
presenca de anticorpos no soro, correspondentes ao antigénio ou antigénios em falta nos eritrécitos.
A determinacdo do soro ou do grupo ABO reverso baseia-se na presenca ou auséncia de
isoaglutininas anti-A e/ou anti-B no soro do paciente, utilizando eritrdcitos de um grupo sanguineo
conhecido: A, A, B e 0. As isoaglutininas anti-A e anti-B sdo anticorpos naturais produzidos por
pessoas com 'falta de antigénios A e B.

Algumas pessoas com subgrupos A, ou AB poderao apresentar anticorpos anti-A, que interferem
com o procedimento de determlnagao do grupo ABO reverso utilizando eritrécitos reagentes A.
0 reagente Serigrup Diana A, € utilizado para investigar essas discrepancias.

FUNDAMENTO DO TESTE

As isoaglutininas anti-A e anti-B presentes no soro humano unem-se aos globulos vermelhos
possuindo 0s antigénios correspondentes, resultando em aglutinagdo direta. Os eritrécitos
reagentes Serigrup Diana sdo utilizados na técnica de gel para detetar anticorpos nos grupos
sanguineos humanos A e B.

REAGENTES

Indicagdes observaveis

Inspecione o estado dos eritrocitos reagentes antes da utilizagéo (ver Avisos e Precaucdes).

Nao utilize o produto se detetar turvacao e/ou hemélise em grande escala, alteragdes ou mudangas
na cor, contaminacao microbiolégica ou outros artefactos.

Nao utilize o produto se a embalagem, os frascos ou as tampas estiverem danificados ou se tiver
ocorrido derrame do contetdo.

Eritracitos reagentes

Todos os eritrcitos reagentes Sengrup Diana consistem numa suspensao pronta a usar de 0,8% de
eritrécitos humanos do grupo sanguineo A, B, A, e 0 produzidos por um dador individual para cada
frasco. As células encontram-se numa solugao tamponada com conservantes (neomicina a 0,010%
(p/v) e cloranfenicol a 0,017% (p/v)).

Cada frasco de vidro Serigrup Diana contém 10 mL de eritrécitos humanos. Os frascos sao
fornecidos com tampa azul no caso do Serigrup Diana A, tampa preta no caso do Serigrup Diana A,
tampa amarela no caso do Serigrup Diana B e tampa branca no caso do Serigrup Diana 0.

Material necessario mas nao fornecido
Consulte as instrucdes de utilizagdo dos cards de gel Grifols.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

e Nao utilizar apds o fim do prazo de validade.
e Armazenar na vertical (conforme indicado pelas duas setas na embalagem exterior) entre
°C

e Nao congelar.

Notas:

1. No caso de identificar condicdes de temperatura incorretas durante o armazenamento ou o
transporte, ndo utilize o produto.

2. Para evitar a contaminagao, feche os frascos com as respetivas tampas quando néo estiverem
a ser utilizados. Certifique-se de que as tampas dos frascos de eritrocitos reagentes nao foram
trocadas.

3. Depois de utilizar um frasco, mantenha-o a temperatura de armazenamento indicada.

AVISOS E PRECAUGOES

- 0s resultados isoladamente ndo constituem um diagndstico clinico por si sé. Avalie os
resultados em conjunto com a informagao clinica do paciente e outros dados.

- 0 produto deve apenas ser usado por pessoal qualificado.

- Quaisquer modificacdes dos procedimentos de analise descritos nas presentes instrucdes de
utilizac@o devem ser validadas pelo utilizador.

- Autilizagéo de volumes diferentes dos indicados no método pode modificar a reacao e produzir
resultados incorretos, ou seja, resultados falsos positivos ou falsos negativos.

- Utilize pontas de pipeta em pléstico descartaveis para evitar contaminacdes cruzadas com
amostras e outros reagentes.

- Nao misture residuos de frascos diferentes.

testados e considerados nao reativos ao antigénio HBs e aos anticorpos anti-VIH e anti-VHC.
Contudo, nao existe um procedimento conhecido que garanta que os produtos de origem
humana ndo transmitirdo agentes infeciosos. As amostras e os produtos de sangue humano
devem ser manuseados como sendo potencialmente capazes de transmitir doencas infeciosas.
- Apés a utilizacdo, elimine o frasco e as amostras num contentor para residuos biolégicos, em
conformidade com os regulamentos locais, estaduais e nacionais.
- Se tiver alguma questdo ou necessitar de mais informacdes sobre a utilizacao deste produto,
consulte o distribuidor autorizado do seu pafs.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Para a determinaco do grupo ABO reverso, utilize soro ou plasma. Para obter resultados de teste
ideais, as amostras devem ser armazenadas a 2 - 8 °C por um periodo ndo superior a 72 horas
antes de realizar os testes. As amostras congeladas armazenadas até 5 anos a -20 °C ou a uma
temperatura inferior podem ser utilizadas depois de descongeladas. A colheita, separacao e
manuseamento do sangue devem ser efetuados por pessoal técnico qualificado de acordo com as
normas atuais*? e em conformidade com as instrugdes do fabricante do material utilizado para
colher a amostra.

Se necessario, as amostras testadas com Serigrup Diana A, e Serigrup Diana B armazenadas a
2 - 8°C podem ser utilizadas num prazo de 7 dias apds a colheita.

PROCEDIMENTO

1. Aguarde que os eritrdcitos reagentes e as amostras atinjam a temperatura ambiente
(18 - 25°C).

2. Verifique o estado dos reagentes antes da utilizagao.

3. Proceda a homogeneizacao cuidadosa dos eritrdcitos do Serigrup Diana por inversao.

4. Siga as instrucdes de utilizagao dos cards de gel Grifols utilizados.

CONTROLO DE QUALIDADE

Inclua controlos positivos e negativos nos testes em cada dia de utilizac@o. A inclusao de controlos
positivos fracos é recomendada. Caso seja obtido um resultado de controlo inesperado, deve ser

efetuada uma inspecdo ao instrumento, aos reagentes e aos materiais utilizados.

RESULTADOS

Interpretacao dos resultados
Determine o grupo reverso em conformidade com a seguinte tabela:

Microtubo N Microtubo N Microtubo N Microtubo N Grupo ABO
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana 0 reverso

+ + + 0 0

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

+ 0 + 0 A, com anti-A

+ 0 0 0 A,B com anti-A,
+ = positivo
0 = negativo

Notas:

1. Se for detetada uma discrepancia entre a grupagem sanguinea ABO direta e a prova reversa,
essa situagdo deve ser investigada antes da divulgacao do resultado.

2. Serigrup Diana A, deve ser sempre utilizado em combinagao com Serigrup Diana A /B.

3. Utilize as células do grupo 0 do Serigrup Diana 4 apenas para efeitos de controlo. Nao as utilize
para efeitos de detecdo de anticorpos inesperados.

4. Aobservagdo de hemdlise total ou parcial (coluna de gel e/ou sobrenadante de tom rosado) em
microtubos deve ser interpretada como um resultado positivo, apds a verificacao de que tal
néo se deve a um problema de qualidade da amostra (devido a extragdo e/ou manuseamento
incorretos) nem a mas condicdes dos eritrécitos.

LIMITAGOES DOS PROCEDIMENTOS

1. As amostras grosseiramente hemolisadas, turvas ou contaminadas ou as amostras com
presenca de coagulos podem produzir resultados falsos positivos ou falsos negativos.
2. Se for utilizado plasma, quaisquer reacdes hemoliticas dependentes de complementos poderao

Serigrup Diana A /B
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Testerythrozyten zur Serumgegenprohe
Gebrauchsanweisung. Nur zur ,, /n-vitro“-Diagnostik.
VERWENDUNGSZWECK - Einweg-Pipettenspitzen aus Kunststoff verwenden, um Kreuzkontaminationen mit Proben oder

Serigrup Diana A/B, Serigrup Diana 4 und Serlgrup Diana A, Testerythrozyten dienen zur
Serumgegenprobe und Bestétigung der ABO-Blutgruppe in der Geltechnik.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das ABO-System wird durch das Vorhandensein oder die Abwesenheit der A- bzw. B-Antigene
auf den Erythrozyten und durch die Anwesenheit von Antikorpern im Serum, die dem/den in den
Erythrozyten fehlendem/n Antigen/en entsprechen, definiert.

Die Bestimmung des Serums oder die ABO-Serumgegenprobe basiert auf dem Vorhandensein
oder der Abwesenheit von Anti-A- und/oder Anti-B-Isoagglutininen im Serum des Patienten
unter Verwendung der Erythrozyten einer bekannten Blutgruppe: A, A, B und 0. Anti-A- und
Anti-B-Isoagglutinine sind natiirliche Antikérper, die in Personen geb|ldet werden, denen die
entsprechenden A- und B-Antigene fehlen.

Einige Personen mit den Untergruppen A, oder A,B konnen Anti-A -Antikérper aufweisen, die mit
dem Verfahren zur Serumgegenprobe mit'A Testerythrozyten interferieren. Das Serigrup Diana A,
Reagenz dient zur Untersuchung derartiger blskrepanzen

TESTPRINZIP

Anti-A und Anti-B aus humanem Serum binden an die Erythrozyten, die die entsprechenden
Antigene besitzen, was zu direkter Agglutination fihrt. Serigrup Diana Testerythrozyten werden in
der Geltechnik eingesetzt, um Antikdrper gegen die humanen Blutgruppen A und B nachzuweisen.

REAGENZIEN

Sichtpriifung

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch den Zustand der Testerythrozyten (siehe Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen).

Das Produkt nicht verwenden, wenn Sie darin Tribung und/oder starkere Hamolyse,
Farbverdnderungen, mikrobiologische Kontamination oder andere Artefakte feststellen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung, die Fldschchen oder die Schraubverschliisse
beschédigt sind oder der Inhalt ausléuft.

Testerythrozyten

Bei allen Serigrup Diana Testerythrozyten handelt es sich um eine gebrauchsfertige 0,8%-ige
Suspension von Erythrozyten der Blutgruppe A, B, A, und 0, die von einem einzigen Spender fiir
jedes Flaschchen abgenommen wurden. Die Erythrozyfen befinden sich in einer gepufferten Losung
mit Konservierungsmitteln (0,010% (w/v) Neomycin und 0,017% (w/v) Chloramphenicol).

Jedes Glasfldschchen mit Serigrup Diana enthalt 10 mL humane Erythrozyten. Die Flaschchen
verfiigen iiber einen blauen Schraubverschluss fiir Serigrup Diana A, einen schwarzen
Schraubverschluss fiir Serigrup Diana A,, einen gelben Schraubverschluss fiir §er|grup Diana B und
einen weilen Schraubverschluss fiir Serigrup Diana 0.

Erforderliche aber nicht mitgelieferte Materialien
Siehe Gebrauchsanweisung der Grifols Gelkarten.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

e Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

e Aufrecht stehend (wie von den beiden Pfeilen auf der Umverpackung angezeigt) bei 2 - 8 °C
lagern.

e Nicht einfrieren.

Hinweise:

1. Das Produkt nicht verwenden, wenn Sie feststellen, dass wahrend Lagerung oder Versand
unsachgemabBe Temperaturbedingungen vorlagen.

2. Um Kontamination zu vermeiden, sind nicht in Gebrauch befindliche Flaschchen zu verschlieBen.
Sict:jerstellen, dass die Schraubverschliisse der Testerythrozyten-Flaschchen nicht vertauscht
werden.

3. Flaschchen nach der Verwendung bei der angegebenen Lagertemperatur aufbewahren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Ergebnisse stellen fiir sich allein noch keine klinische Diagnose dar. Sie miissen zusammen
mit den klinischen Informationen, der Krankengeschichte und anderen Daten des Patienten
ausgewertet werden.

- Das Produkt darf nur von qualifizierten Personen verwendet werden.

- Jegliche Anderungen der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Testverfahren erfordern
eine Validierung durch den Anwender.

- Die Verwendung von Mengen, die von den in der Methode angegebenen abweichen, kann die
Reaktion verdndern und zu fehlerhaften Ergebnissen, d. h. zu falsch positiven oder falsch
negativen Ergebnissen fiihren.
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anderen Reagenzien zu vermeiden.

- Die Reste verschiedener Fldschchen nicht mischen.

- Serigrup Diana Reagenzerythrozyten sind humanen Ursprungs und wurden aus Materialien
hergestellt, die auf das HBs-Antigen sowie auf Anti-HIV- und Anti-HCV-Antikérper getestet
und als nicht reaktiv befunden wurden. Es gibt jedoch kein bekanntes Verfahren, mit dem
sichergestellt werden kann, dass Produkte humanen Ursprungs keine infektiosen Erreger
iibertragen. Humane Blutprodukte und Blutproben miissen wie potentiell infektioses Material
behandelt werden.

- Nach Verwendung miissen Flaschchen und Blutproben in Behaltern fiir biologische Abfélle
gemaB den drtlichen, regionalen und landesweiten Vorschriften entsorgt werden.

- Sollten Sie weitere Fragen haben oder weiterfiihrende Informationen hinsichtlich der Verwendung
dieses Produkts benctigen, wenden Sie sich bitte an den autorisierten Vertriebspartner in lhrem
Land.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Fiir die Serumgegenprobe Serum oder Plasma verwenden. Um optimale Testergebnisse zu erhalten,
Proben vor der Analyse bei 2 - 8 °C und nicht langer als 72 Stunden lagern. Gefrorene Proben,
die bis zu 5 Jahre bei -20 °C oder kélter gelagert wurden, kénnen nach dem Auftauen verwendet
werden. Die Entnahme, Auftrennung und Handhabung von Blut ist von qualifiziertem Fachpersonal
nach aktuellen Standards'? und unter Einhaltung der Anweisungen des Herstellers des fiir die
Probenentnahme verwendeten Materials durchzufiihren.

Wenn ndtig, kénnen die mit Serigrup Diana A, und Serigrup Diana B analysierten Proben, sofern sie

bei 2 - 8 °C gelagert werden, bis zu 7 Tage nach der Entnahme verwendet werden.

TESTDURCHFUHRUNG

1. Testerythrozyten und Proben auf Raumtemperatur (18 - 25 °C) bringen.

2. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch den Zustand der Reagenzien.

3. Die Serigrup Diana Erythrozyten vorsichtig durch Umdrehen homogenisieren.
4. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung der eingesetzten Grifols Gelkarten.

QUALITATSKONTROLLE

An jedem Verwendungstag sollten positive und negative Kontrollen mitgefiihrt werden. Es
wird empfohlen, schwach positive Kontrollen miteinzufiihren. Bei Erhalt eines unerwarteten
Kontrollergebnisses ist eine Uberpriifung des Gerates, der Reagenzien und der verwendeten
Materialien durchzufiihren.

ERGEBNISSE

Ergebnisinterpretation
Bestimmen Sie die Serumgegenprobe gemaB der folgenden Tabelle:

Serigrup Diana A /B

Seigrup Diana , | Serigrup Disna A, | erigup Diand & | Seirup iana 0 | B0-Buigreee
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, mit Anti-A,
+ 0 0 0 A.B mit Anti-A,
+ = positiv
0 = negativ
Hinweise:

1. Wird eine Diskrepanz zwischen der ABO-Blutgruppenbestimmung und der Serumgegenprobe
festgestellt, muss diese vor der Freigabe des Ergebnisses weiter untersucht werden.

2. Serigrup Diana A, sollte stets in Kombination mit Serigrup Diana A /B verwendet werden.

3. Verwenden Sie die Testerythrozyten der Blutgruppe O von Serigrup Diana 4 nur zu Kontrollzwecken.

Nicht zum Screening irreguldrer Antikdrper verwenden.

4. Die Feststellung einer vollstandigen oder teilweisen Hamolyse (blassrosa Uberstand und/
oder Gelsdule) in Mikroréhrchen muss als positives Ergebnis interpretiert werden, nachdem
iiberpriift worden ist, dass diese nicht auf ein Probenqualitatsproblem (verursacht durch
ungeeignete Entnahme und/oder Handhabung) oder einen schlechten Zustand der Erythrozyten
zurlickzufiihren ist.

2 Serigrup Diana 4
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Eritrociti reattivi per la determinazione indiretta del gruppo ABO
Istruzioni per I'uso. Per uso diagnostico /n vitro.
DESTINAZIONE D'USO - Gli eritrociti reattivi Serigrup Diana sono di origine umana e vengono prodotti utilizzando

Gli eritrociti reattivi Serigrup Diana AI/B Serigrup Diana 4 e Serigrup Diana A, vengono utilizzati per
la determinazione ABO indiretta (o inversa) nella tecnica gel.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema ABO ¢ definito dalla presenza o assenza di antigeni A e/o B negli eritrociti e dalla presenza
di anticorpi nel siero, corrispondenti all'antigene o agli antigeni mancanti negli eritrociti.

La determinazione del siero o tipizzazione inversa del gruppo ABO si basa sulla presenza o assenza
di isoagglutinine anti-A /o anti-B nel siero del paziente, mediante uso di eritrociti di un gruppo
sanguigno noto: A, A, B e 0. Le isoagglutinine anti-A e anti-B are sono anticorpi naturali prodotti
da soggetti a cui mancano i rispettivi antigeni A e B.

Alcuni soggetti con sottogruppi A, o A,B potrebbero presentare anticorpi anti-A,, che interferiscono
con la procedura per la determinazioné indiretta del gruppo ABO mediante uso di'eritrociti reattivi A.
Il reagente Serigrup Diana A, & utilizzato per investigare tali discrepanze.

PRINCIPI0 DEL TEST

Gli anticorpi anti-A e anti-B del siero umano si legano agli eritrociti che possiedono i corrispondenti
antigeni, provocando una reazione di agglutinazione diretta. Gli eritrociti reattivi Serigrup Diana
sono utilizzati nella tecnica gel per rilevare anticorpi ai gruppi sanguigni umani A e B.

REAGENTI

Indicazioni osservabili

Controllare le condizioni degli eritrociti reattivi prima dell’uso (consultare la sezione Avvertenze e
precauzioni).

Non utilizzare il prodotto se si rilevano torbidita e/o emolisi su larga scala, alterazioni o cambiamenti
di colore, contaminazione microbiologica o altri artefatti.

Non utilizzare il prodotto se la confezione, le fiale o il tappo sono danneggiati o se il contenuto &
fuoriuscito.

Eritrociti reattivi

Tutti gli eritrociti reattivi Serigrup Diana sono costituiti da una sospensione allo 0,8% pronta per
I'uso di eritrociti umani dei gruppi sanguigni A, B, A, e 0 ottenuti da un smgolo donatore per
ciascuna fiala. Le cellule sono contenute in una Soluzione tamponata con conservanti (neomicina
0,010% (w/v) e cloramfenicolo 0,017% (w/v)).

Ciascuna fiala di vetro di Serigrup Diana contiene 10 mL di eritrociti umani. Le fiale hanno tappo
blu per Serigrup Diana A, tappo nero per Serigrup Diana A,, tappo giallo per Serigrup Diana B e
tappo bianco per Sengrup Diana 0.

Materiale necessario non fornito
Consultare le Istruzioni per I'uso delle schedine gel Grifols.

STOCCAGGIO E STABILITA

e Non usare oltre la data di scadenza.
e Conservare in posizione verticale (come indicato dalle due frecce sulla confezione esterna) a
2-8°C.

e Non congelare.

Note:

1. Non utilizzare il prodotto se si rilevano condizioni di temperatura non corrette durante lo
stoccaggio o la spedizione.

2. Per evitare la contaminazione, chiudere le fiale con i relativi tappi quando non vengono
utilizzate. Fare attenzione a non scambiare i tappi delle fiale degli eritrociti reattivi.

3. Una volta che una fiala & stata utilizzata, conservarla alla temperatura di stoccaggio indicata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- | soli risultati non sono in grado di fornire una diagnosi clinica, ma devono essere valutati
congiuntamente alle informazioni cliniche del paziente e ad altri dati.

- Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato.

- Qualsiasi variazione alle procedure di test descritte nelle presenti istruzioni per I'uso richiede la
convalida da parte dell'utente.

- Luso di volumi diversi da quelli indicati nel metodo potrebbe alterare la reazione e generare
risultati errati del test, ad esempio falsi positivi o falsi negativi.

- Usare tappi per pipette di plastica monouso per evitare contaminazione incrociata con campioni
e altri reagenti.

- Non mescolare residui di fiale diverse.

materiali dei quali mediante test si & dimostrata la non reattivita per gli antigeni HB e per gli
anticorpi anti-HIV e anti-HCV. Non esiste comunque una procedura nota in grado di accertare
che i prodotti di origine umana non trasmettano agenti infettivi. | prodotti e i campioni di
safngue umano vanno trattati come se fossero potenzialmente in grado di trasmettere malattie
infettive.

- Unavolta utilizzati, i campioni e le fiale devono essere smaltiti in contenitori per rifiuti biologici,
secondo le normative nazionali e locali.

- Per domande o per ricevere ulteriori informazioni sull'utilizzo di questo prodotto, consultare il
distributore autorizzato del proprio Paese.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Per la determinazione indiretta del gruppo ABO utilizzare siero o plasma. Per risultati ottimali del
test, i campioni vanno conservati a 2 - 8 °C per non pitl di 72 ore prima del test. | campioni congelati
conservati per un massimo di 5 anni alla temperatura di -20 °C o inferiore possono essere usati dopo
essere stati scongelati. Il sangue dovra essere raccolto, separato e maneggiato da personale tecnico
qualificato, secondo gli standard!? correnti e seguendo le istruzioni del fabbricante del materiale
usato per raccogliere i campioni

Se necessario, i campioni testati con Serigrup Diana A, e Serigrup Diana B, conservati a 2 - 8 °C,
possono essere utilizzati fino a 7 giorni dopo la raccolta.

PROCEDURA

1. Attendere che gli eritrociti reattivi e i campioni raggiungano la temperatura ambiente
(18 - 25°C).

2. Controllare la condizione dei reagenti prima dell’uso.

3. Mescolare delicatamente gli eritrociti di Serigrup Diana capovolgendo il reagente.

4. Seguire le istruzioni per I'uso delle schedine gel Grifols utilizzate.

CONTROLLO DI QUALITA

Includere controlli positivi e negativi nei test per ogni giorno di utilizzo. Si consiglia di includere
controlli debolmente positivi. Se si ottiene un risultato inatteso dal controllo, si dovra condurre
un'ispezione della strumentazione, dei reagenti e dei materiali usati.

RISULTATI

Interpretazione dei risultati
Determinare il gruppo ABO in modo indiretto secondo la tabella seguente:

Microprovetta N | Microprovetta N | Microprovetta N | Microprovetta N D?;zggit't‘:z[}g'l‘e
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana 0 gruppo ABO
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, con anti-A,
+ 0 0 0 AB con anti-A
+ = positivo
0 = negativo

Note:

1. Sesirileva una discrepanza tra la determinazione diretta e quella indiretta del gruppo ABO, &
necessario procedere a ulteriori accertamenti prima di consegnare il risultato.

2. Serigrup Diana A, va sempre utilizzato in combinazione con Serigrup Diana A /B.

3. Utilizzare cellule del gruppo O di Serigrup Diana 4 solo a fini di controllo. Non utilizzare per lo
screening di anticorpi inattesi.

4. L'osservazione di emolisi completa o parziale (liquido surnatante e/o colonna di gel rosati) nelle
microprovette deve essere interpretata come risultato positivo, dopo aver verificato che non sia
dovuta a problemi di qualita dei campioni (causati da errori di manipolazione e/o estrazione) o
a una condizione insoddisfacente degli eritrociti.

Serigrup Diana A /B

nao ser detetadas.

= Serigrup Diana §
~ Serigrup Diana A,
Réactifs hématies-test pour I'épreuve sérique de groupage sanguin
Instructions d'utilisation. Pour utilisation en diagnostic in vitro.
DOMAINE D'APPLICATION - Utiliser des embouts de pipettes jetables en plastique afin d'éviter les contaminations croisées

Les réactifs hématies-test Serigrup Diana A /B, Serigrup Diana 4 et Serigrup Diana A, sont destinés
a la détermination du groupe sanguin serlque ABO par technique en gel.

RESUME ET EXPLICATION

Le systeme ABO est défini par la présence ou I'absence des antigenes A et/ou B sur les érythrocytes
et par la présence dans le sérum des anticorps correspondant aux antigenes absents sur les
érythrocytes.

L'épreuve sérique ou contre-épreuve du groupe sanguin ABO est basée sur la présence ou I'absence
d'isoagglutinines anti-A et/ou anti-B dans le sérum du patient, en utilisant des érythrocytes de
groupe sanguin connu : A, A, B et 0. Les isoagglutinines anti-A et anti-B sont des anticorps
naturels produits par les personnes dépourvues respectivement de I'antigéne A et B.

Certaines personnes des sous-groupes A, ou AB peuvent présenter des anticorps anti-A, qui
interférent lors de I'épreuve sérique real|see avecﬁes hématies-test A . Le réactif Serigrup Dlana A,
est destiné a étudier ces cas de discordances.

PRINCIPE DU TEST

Les anticorps anti-A et anti-B présents dans le sérum humain se fixent aux érythrocytes qui
possedent |'antigéne correspondant, donnant lieu a une agglutination directe. Les hématies-test
Serigrup Diana sont destinés a étre utilisées pour détecter les anticorps anti-A et anti-B des groupes
sanguins humains par technique en gel.

REACTIFS

Inspections visuelles

Inspecter I'état du produit avant utilisation (se reporter a la rubrique « Mises en garde et
précautions d'emploi »).

Ne pas utiliser le produit si vous détectez des troubles et/ou une hémolyse importante, des
altérations ou modifications de la couleur, une contamination microbiologique ou d'autres artefacts.
Ne pas utiliser le produit si I'emballage, les flacons ou les bouchons sont endommages, ou si le
contenu a fui.

Réactifs hématies-test

Tous les réactifs hématies-test Serigrup Diana sont constitués de suspensions a 0,8%, prétes a
I'emploi, d'érythrocytes des groupes sanguins A, B, A, et 0, issus d’un seul donneur par flacon.
Les cellules sont fournies dans une solution tamponnee avec des agents conservateurs (Néomycine
0,010% (poids/volume) et Chloramphénicol 0,017% (poids/volume)).

Chaque flacon en verre de Serigrup Diana contient 10 mL de solution d'érythrocytes humains. Les
flacons sont munis d'un bouchon bleu pour le Serigrup Diana A,, d’un bouchon noir pour le Serigrup
Blanaé\ d’un bouchon jaune pour le Serigrup Diana B et d’un bouchon blanc pour le Serigrup

iana

Matériel nécessaire non fourni
Se reporter aux instructions d'utilisation des cartes gel Grifols.

CONSERVATION ET STABILITE

e Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

e (Conserver le produit a la verticale (comme l'indiquent les deux fleches présentes sur
I'emballage extérieur), a une température de 2 - 8 °C.

e Ne pas congeler.

Remarques :

1. Ne pas utiliser le produit si vous constatez des conditions de température inappropriées lors du
stockage ou du transport.

2. Pour éviter toute contamination, refermer les flacons avec leurs bouchons apres utilisation.
S'assurer que les bouchons des flacons de réactifs n'ont pas été interchangeés.

3. Apres utilisation, conserver le flacon a la température indiquée.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

- Aeux seuls, les résultats du test ne suffisent pas a établir un diagnostic. Ils doivent en effet

gtre éyalués conjointement avec les informations cliniques relatives au patient et avec d'autres
onnées.

- Le produit ne doit &tre utilisé que par du personnel qualifié.

- Toute modification des procédures de test décrites dans les présentes instructions d'utilisation
requiert la validation de I'utilisateur.

- L'utilisation de volumes différents de ceux indiqués dans la méthode peut modifier la réaction
et donner lieu a des résultats erronés, c'est-a-dire des faux positifs ou des faux négatifs.

avec des échantillons ou d'autres réactifs.

- Ne pas mélanger les volumes résiduels de plusieurs flacons.

- Les réactifs hématies-test Serigrup Diana sont d'origine humaine et ont été fabriqués a 'aide
de produits qui ont été testés et se sont avérés non réactifs pour I'antigene HBs, et pour les
anticorps anti-VIH et anti-VHC. Néanmoins, il n'existe aucune méthode connue permettant
de garantir que les produits d'origine humaine ne transmettront pas d'agents infectieux. Les
produits sanguins d'origine humaine et les échantillons doivent &tre manipulés comme s'ils
étaient potentiellement capables de transmettre des maladies infectieuses.

- Apres utilisation, les flacons et les échantillons doivent étre éliminés dans un conteneur réservé
aux déchets biologiques, conformément a la réglementation locale, régionale et nationale en
vigueur.

- Pour toute question ou information complémentaire sur I'utilisation de ce produit, contacter le
revendeur agréé dans votre pays.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser du sérum ou du plasma pour la détermination du groupe sanguin sérique ABO. Afin d'obtenir
des résultats optimaux, les échantillons doivent étre stockés entre 2 et 8 °C pendant un maximum
de 72 heures précédant la phase de test. Les échantillons congelés conservés jusqu'a 5 ans a une
température de -20 °C ou inférieure peuvent étre utilisés aprés décongélation. Le prélevement, la
séparation et la manipulation du sang doivent étre réalisés par du personnel technique qualifié,
conformément aux normes en vigueur'?, et en respectant les instructions du fabricant du matériel
utilisé pour le prélevement de I'échantillon.

Si nécessaire, les échantillons testés avec Sengrup Diana A, et Serlgrup Diana B, conservés a une
température de?- 8 °C, peuvent étre utilisés jusqu'a 7 j Jours apres le prelevement

PROCEDURE

1. Amener les réactifs hématies-test et les échantillons a température ambiante (18 - 25 °C).
2. Veérifier I'état des réactifs avant utilisation.

3. Homogénéiser les hématies de Serigrup Diana en retournant doucement les flacons.

4. Suivre les instructions d'utilisation des cartes gel Grifols utilisées.

CONTROLE DE QUALITE

Inclure des controles positifs et négatifs pour chaque test et pour chaque jour d'utilisation. Il
est recommandé d’inclure des controles faiblement positifs. En cas d’obtention d'un résultat de
controle inattendu, une vérification complete de I'instrument, des réactifs et du matériel utilisé
devra étre effectuée.

RESULTATS

Interprétation des résultats

Déterminer le groupe sanguin sérique en fonction du tableau suivant :

Microtube N Microtube N Microtube N Microtube N Groupe sanguin
Serigrup Diana A, | Serigrup Diana A, | Serigrup Diana B | Serigrup Diana 0
+ + + 0 0
0 0 + 0 A
+ + 0 0 B
0 0 0 0 AB
+ 0 + 0 A, avec anti-A,
+ 0 0 0 A.B avec anti-A
+ = positif
0 = négatif
Remarques :

1. Siune discordance est détectée entre le groupage direct ABO et I'épreuve sérique, elle devra étre

étudiée avant de valider le résultat.

2. Le Serigrup Diana A, doit toujours étre utilisé en association avec Serigrup Diana A /B.

3. Utiliser les hématies de groupe O de Serigrup Diana 4 uniquement a des fins de controle. Ne pas
utiliser pour le dépistage d'anticorps irréguliers.

4. L'observation d'une hémolyse totale ou partielle (surnageant et/ou colonne de gel rosétre) dans
les microtubes doit étre interprétée comme un résultat positif, aprés avoir vérifié que cela
n'est pas di a un probléme de qualité de I'échantillon (provoqué par une extraction et/ou une
manipulation incorrecte) ou a un mauvais état des hématies.
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Se for utilizado plasma mal anticoagulado ou soro parcialmente coagulado, os residuos de
fibrina poderao reter eritrocitos nao aglutinados na parte superior do gel formando uma camada
cor-de-rosa ou avermelhada. Embora os resultados possam ser interpretados corretamente,
numa reacdo negativa o surgimento falso de uma dupla populacdo pode conduzir a
interpretacoes incorretas. No caso de amostras de soro parcialmente coagulado, recomenda-se
nova coagulacéo do soro e a repeticao do teste®.

A formagdo de “rouleaux”, causada por um excesso de proteinas no soro, a presenca de
proteinas anormais, farmacos, expansores de plasma, etc., pode causar falsas reacdes
positivas®.

As amostras de recém-nascidos até aos 4-6 meses, idosos, pacientes com imunodeficiéncias
ou anticorpos extremamente diluidos devido a procedimentos de transfusao de plasma, podem
apresentar niveis de isoaglutininas baixos ou inexistentes?®.

A determinacgao do grupo ABO reverso deve ser efetuada a temperatura ambiente. Nao deve ser
efetuada a 37 °C, pois determinados anticorpos fracos poderdo nao ser detetados.

Algumas pessoas com subgrupos A, ou A B poderéo apresentar anticorpos anti-A,, manifestando
uma discrepancia entre o grupo sanguineo direto e 0 grupo reverso.

Recomenda-se que sejam incluidos eritrocitos reagentes Serigrup Diana A, aquando da
determinagao do grupo reverso.

Poderao existir anticorpos inesperados no soro que reagem com outros antigénios dos eritrécitos
reagentes Serigrup Diana. Para determinar se se tratam de autoanticorpos, deve ser incluido
um autocontrolo (soro do paciente testado contra os respetivos eritrocitos). Se o autocontrolo for
negativo, o aloanticorpo/aloanticorpos presente(s) no soro deve(m) ser investigado(s) através
de testes contra eritrocitos reagentes.

. As amostras com anticorpos ABO aparentemente fracos ou ausentes poderdo necessitar de

testes com métodos que reforcem a ligacao antigénio-anticorpo. Estas discrepancias ABO
podem ser investigadas incubando o soro com eritrécitos reagentes ABO a temperatura
ambiente (18 - 25 °C) ou a uma temperatura inferior.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Foi testada uma populacao de individuos (n=994) com diferentes grupos sanguineos (A, B, AB e
0) utilizando os eritrécitos reagentes Serigrup Diana e os resultados foram comparados com os
obtidos através de outros reagentes estabelecidos. Foram obtidas as seguintes percentagens de
concordancia:

Eritrdcitos A, | Eritrdcitos A, | Eritrdcitos B | Eritrocitos 0

Percentagem de concordancia positiva 100% 96,3% 100% Nao aplicével
Percentagem de concordancia negativa 100% 100% 100% 100%
BIBLIOGRAFIA

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;

2.
3.

Approved Standard, 6" edition, 2007.

CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3 edition, 2004.

Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,
2014.

APRESENTAGAD

213659 Serigrup Diana A /B 2x 10 mL (A/B)
210215 Serigrup Diana 4 4x10 mL (A/A/B/0)
213658 Serigrup Diana A, Ix10mL  (A)
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Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallgs (Barcelona), Espafia

Data de revisao: Novembro de 2015

Este documento esté disponivel em vérios idiomas. As traducdes foram realizadas a partir do
documento original em inglés. Em caso de ddvidas ou discrepancias, prevalecerd o texto do
documento original em inglés.
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10.

Muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas o muestras con presencia de
coagulos pueden dar resultados falsos positivos o falsos negativos.

Si se utiliza plasma, podrian no detectarse reacciones hemoliticas dependientes del
complemento.

Si se utiliza plasma poco anticoagulado o suero parcialmente coagulado, los residuos de fibrina
pueden atrapar hematies no aglutinados en |a parte superior del gel y formar una capa de color
rojizo o rosado. Aunque los resultados podrian interpretarse correctamente como una reaccién
negativa, la falsa aparicion de una doble poblacion podria conducir a una mala interpretacion.
En el caso de muestras de suero parcialmente coagulado, se recomienda volver a coagular el
suero y repetir la prueba’.

La formacion de "rouleaux", causada por un exceso de proteinas en el suero o por la presencia
de proteinas anormales, farmacos, expansores plasmaticos, etc. puede causar falsos positivos®.
Las muestras procedentes de recién nacidos de entre 4 y 6 meses de edad, las personas
mayores, los pacientes con inmunodeficiencias o con anticuerpos muy diluidos debido a
procedimientos de intercambio plasmético pueden presentar unas concentraciones bajas o
inexistentes de isoaglutininas®.

La determinacion del grupo inverso ABO debe realizarse a temperatura ambiente. No debe
realizarse a 37 °C ya que podrian no detectarse determinados anticuerpos débiles.

Algunos individuos pertenecientes a los subgrupos A, o AB pueden presentar anticuerpos
anti-A, y mostrar una discrepancia entre el grupo sanguineo directo y el inverso.

Se recomienda incluir hematies reactivo Serigrup Diana A, a la hora de determinar el grupo
inverso.

Puede haber anticuerpos irregulares en el suero que reaccionen con otros antigenos de los
hematies reactivo Serigrup Diana. Para saber si se trata de autoanticuerpos, se debe incluir
un autocontrol (suero del paciente enfrentado con sus propios hematies). Si el autocontrol es
negativo, deben investigarse el o los aloanticuerpos presentes en el suero enfrentandolos con
los hematies reactivo de escrutinio.

Las muestras con anticuerpos ABO aparentemente ausentes o débiles pueden requerir métodos
que potencien la reaccion antigeno-anticuerpo. Estas discrepancias ABO pueden investigarse
incubando el suero con hematies reactivo ABO a temperatura ambiente (18 — 25 °C) 0 a una
temperatura inferior®.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO ESPECIFICAS

Se analizé una poblacion de individuos (n=994) con distintos grupos sanguineos (A, B, AB'y 0)
utilizando hematies reactivo Serigrup Diana y los resultados se compararon con los obtenidos
utilizando otros reactivos establecidos. Se obtuvieron los siguientes porcentajes de concordancia:

Hematies A | Hematies A, | Hematies B | Hematies 0
Porcentaje de concordancia positivo 100% 96,3% 100% No aplica
Porcentaje de concordancia negativo 100% 100% 100% 100%
BIBLIOGRAFiA
1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6" edition, 2007.
2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3 edition, 2004.
3. Technical Manual, 18™ edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,

2014.

PRESENTACIGN

213659 Serigrup Diana A /B 2x10 mL (A/B)
210215 Serigrup Diana 4 4x10mL  (A/A/B/O)
213658 Serigrup Diana A, 1x10 mL (A,)

Fabricado por:
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Espafia

Fecha de revision: Noviembre de 2015

Este documento estd disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del
documento maestro en inglés. En caso de dudas o discordancias prevalecera lo expresado en el
documento maestro en inglés.
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10.

Samples from newborns up to the age of 4 - 6 months, elderly persons, patients with
immunodeficiencies or with highly diluted antibodies due to plasma exchange procedures, may
present low or inexistent levels of isoagglutinins®.

The determination of the reverse ABO group must be performed at room temperature. It should
not be performed at 37 °C since certain weak antibodies may not be detected.

Some individuals with A, or AB subgroups may present anti-A antibodies, displaying a
discrepancy between the forward blood group and the reverse group.

It is recommended to include Serigrup Diana A, Reagent Red Blood Cells when determining the
reverse grouping.

There may be unexpected antibodies present in the serum that react with other antigens of the
Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells. To determine whether these are autoantibodies, an
autocontrol should be included (serum from the patient confronted with their own red blood
cells). If the autocontrol is negative, the alloantibody/alloantibodies present in the serum should
be investigated confronting them with screening Reagent Red Blood Cells.

Samples with apparently weak or missing ABO antibodies may require tests using methods
that enhance antigen-antibody binding. These ABO discrepancies can be further investigated
incuba}ting the serum with ABO Reagent Red Blood Cells at room temperature (18 - 25 °C) or
colder®.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

A population of individuals (n=994) of different blood groups (A, B, AB and 0) was tested using
Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells and the results were compared with those obtained with
other established reagents. The following percentages of agreement were obtained:

A, red blood | A, red blood | B red blood | O red blood
cells cells cells cells
Positive Percent Agreement 100% 96.3% 100% Not applicable
Negative Percent Agreement 100% 100% 100% 100%
BIBLIOGRAPHY
1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;

2.

Approved Standard, 6" edition, 2007.
CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,
2014.

PRESENTATION

213659 Serigrup Diana A /B 2x 10 mL (A/B)

210215 Serigrup Diana 4 4x 10 mL (A/A,/B/0)

213658 Serigrup Diana A, 1x 10 mL (A)

Manufactured hy:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Spain

Revision date: November 2015

This document is available in several languages. The translations have been made from the master
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document
in English shall take precedence.
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LIMITES DE LA METHODE

L.

Les échantillons montrant des signes d'hémolyse notable, troubles ou contaminés, ou
présentant des caillots, peuvent conduire a I'obtention de résultats faux positifs ou faux
négatifs.

['utilisation de plasma peut empécher la détection de réactions hémolytiques complément-
dépendantes.

Si I'on utilise du plasma d’échantillons pauvres en substance anticoagulante ou du sérum
d'échantillons partiellement coagulés, les résidus de fibrine peuvent capturer des érythrocytes
non agglutinés dans la partie supérieure du gel, apparaissant sous la forme d'une couche
rosatre ou rougeatre. Bien que les résultats puissent étre interprétés correctement, dans le
cas d'une réaction négative, la fausse apparence d'une double population peut conduire a
une interprétation erronée. Dans le cas de sérum d’échantillons partiellement coagulés, il est
recommandé de coaguler a nouveau I'échantillon et de répéter le test®.

La formation de «rouleaux» provoquée par un excés de protéines dans le sérum, la présence
de protéines anormales, de médicaments, de succédanés de plasma, etc. peut entrainer des
réactions faussement positives?.

Les échantillons prélevés sur des nouveau-nés jusqu'a I'age de 4-6 mois, des personnes agées,
des patients présentant des immunodéficiences ou des anticorps trés dilués en raison des
procédures d'échange de plasma, sont susceptibles de présenter des concentrations faibles ou
inexistantes d'isoagglutinines?®.

La détermination du groupe sanguin sérique ABO doit étre réalisée a température ambiante. Elle
ne doit pas étre effectuée a une température de 37 °C car certains anticorps faibles pourraient
ne pas étre détectés.

Certaines personnes des sous-groupes A, ou AB peuvent présenter des anticorps anti-A,
entrainant une discordance entre I'épreuve globufaire et I'épreuve sérique.

II'est recommandé d'inclure des hématies-test Serigrup Diana A, lors de la détermination du
groupe sanguin sérique.

Des anticorps irréguliers peuvent étre présents dans le sérum et réagir avec d'autres
antigenes des hématies-test Serigrup Diana. Afin de déterminer s'il s'agit d'autoanticorps,
un autocontrdle doit étre effectué (sérum du patient confronté a ses propres hématies). Si
I'autocontréle est négatif, les alloanticorps présents dans le sérum doivent étre étudiés en les
confrontant aux hématies-test de dépistage.

. Les échantillons présentant des anticorps ABO apparemment absents ou faibles peuvent

requérir I'emploi de méthodes qui renforcent la réaction antigéne-anticorps. Ces discordances
ABO peuvent faire I'objet d'une recherche approfondie en incubant le sérum avec des réactifs
hématies-test ABO a température ambiante (18 — 25 °C) ou & une température inférieure®.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Une population d'individus (n = 994) de groupes sanguins différents (A, B, AB et 0) a été testée en
utilisant le réactif hématies-test Serigrup Diana et les résultats ont été comparés avec ceux obtenus
avec d'autres réactifs éprouvés. Les pourcentages de concordance suivants ont été obtenus :

Hématies A, | HématiesA, | HématiesB | Hématies 0
Eggi’g?“tage de concordance | 1gge; 96,3% 100% | Non applicable
Pourcentage de concordance o o o o
négatif 100% 100% 100% 100%
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CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6" edition, 2007.

CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
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3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,
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LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

L.

2.
3.

10.

Campioni grossolanamente emolizzati, torbidi o contaminati o campioni con presenza di
coagulo potrebbero dar luogo a falsi positivi o falsi negativi.

Se viene usato il plasma, potrebbero non emergere reazioni emolitiche complemento-dipendenti.
Se viene utilizzato plasma scarsamente anticoagulato o siero parzialmente coagulato, i
residui di fibrina possono intrappolare gli eritrociti non agglutinati sulla parte superiore del
gel, presentandosi sotto forma di uno strato di colore rosato o rossastro. Sebbene i risultati
possano essere interpretati correttamente, in una reazione negativa la falsa presenza di una
doppia popolazione potrebbe portare a un’interpretazione errata. In caso di campioni di siero
parzialmente coagulati, si consiglia di coagulare nuovamente il siero e ripetere il test®.

La formazione di "rouleaux" provocati da un eccesso di proteine nel siero, dalla presenza di
proteine anomale, farmaci, espansori plasmatici, ecc. puo dare luogo a falsi positivi®.

| campioni ottenuti da neonati sino a 4-6 mesi d'eta, persone anziane, pazienti con
immunodeficienze o anticorpi altamente diluiti a seguito di procedure di emoscambio possono
presentare livelli bassi o inesistenti di isoagglutinine®.

La determinazione indiretta del gruppo ABO deve essere eseguita a temperatura ambiente. Non
va eseguita a 37 °C in quanto alcuni anticorpi deboli potrebbero non essere rilevati.

Alcuni soggetti con sottogruppi A, 0 A,B potrebbero presentare anticorpi anti-A , causando una
discrepanza tra la determinazione diretta e indiretta del gruppo sanguigno.

Si consiglia di includere gli eritrociti reattivi Serigrup Diana A, in caso di determinazione
indiretta.

Nel siero potrebbero essere presenti anticorpi inattesi che reagiscono con altri antigeni degli
eritrociti reattivi Serigrup Diana. Per determinare se si tratti di autoanticorpi, va incluso un
autocontrollo (siero del paziente confrontato con i propri eritrociti). Se I'autocontrollo & negativo,
¢li alloanticorpi presenti nel siero devono essere studiati confrontandoli con gli eritrociti reattivi
di screening.

| campioni con anticorpi ABO apparentemente deboli o assenti potrebbero richiedere test
utilizzando metodi che migliorano il legame antigene-anticorpo. Queste discrepanze ABO
possono essere ulteriormente investigate incubando il siero con eritrociti dei reagenti ABO a
temperatura ambiente (18 - 25 °C) o minore®.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DELLA PRESTAZIONE

Una popolazione di soggetti (n=994) di diversi gruppi sanguigni (A, B, AB e 0) & stata sottoposta a
test utilizzando eritrociti reattivi Serigrup Diana e i risultati sono stati confrontati con quelli ottenuti
con altri reagenti gia in uso. Sono state ottenute le seguenti percentuali di concordanza:

Eritrociti A, | Eritrociti A, | Eritrociti B Eritrociti 0
Porventale concordanza 100% 96,3% 100% | Non applicabile
e concordanza 100% 100% 100% 100%
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2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3 edition, 2004.

3. Technical Manual, 18™ edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,
2014.

PRESENTAZIONE

213659 Serigrup Diana A /B 2x10 mL (A/B)

210215 Serigrup Diana 4 4x 10 mL (A/A,/B/0)

213658 Serigrup Diana A, 1x10 mL (A)

Prodotto da:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Espafia

Data di revisione: Novembre 2015

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state realizzate a partire dal
documento originale in inglese. In caso di dubbi o discrepanze, fara fede il documento originale in
lingua inglese.

Almeno uno di questi simboli potrebbe essere stato utilizzato sulle etichette o sulla confezione del

LEGENDA SIMBOLI

prodotto.
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
LOT|  Codice del lotto

BiHaiz][E B = =

Utilizzare entro

Limiti di temperatura
Consultare le istruzioni per I'uso
Riferimento di Catalogo

Alto

Fragile, maneggiare con cura

Conservare a secco

GRIFOLS

C€.

3056168

GRENZEN DER METHODE

1. Stark hamolytische, triibe oder kontaminierte Proben oder Proben mit einem Gerinnsel kinnen
zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen fithren.

2. Bei Verwendung von Plasma werden komplementabhangige hamolytische Reaktionen
méglicherweise nicht nachgewiesen.

3. Bei Verwendung von ungeniigend antikoaguliertem Plasma oder unvollstandig koaguliertem

10.

Serum konnen Fibrinriickstdnde nicht agglutinierte Erythrozyten auf der Geloberflache
festhalten, indem sie eine blassrosa oder rétliche Schicht bilden. Obwohl die Ergebnisse
korrekt interpretiert werden konnten, kann bei einer negativen Reaktion der falsche Eindruck
einer Doppelte Populationreaktion zu einer Fehlinterpretation fiihren. Im Fall von unvollstandig
geronnenen Serumproben wird empfohlen, das Serum erneut zu koagulieren und den Test zu
wiederholen®. .

Die Bildung von ,Geldrollen®, verursacht durch einen Uberschuss an Proteinen im Serum oder
durch das Vorhandensein von anormalen Proteinen, Arzneimitteln, Plasmaexpandern usw., kann
falsch positive Reaktionen bewirken?.

Proben von Neugeborenen bis zu einem Alter von 4-6 Monaten, von lteren Personen, Patienten mit
Immundefizienz oder mit stark verdiinnten Antikdrpern infolge von Plasmaaustauschverfahren
kénnen einen niedrigen Gehalt an Isoagglutininen oder eine Abwesenheit derselben aufweisen®.
Die ABO-Serumgegenprobe ist bei Raumtemperatur durchzufiihren. Sie sollte nicht bei 37 °C
durchgefiihrt werden, da bestimmte schwache Antikorper moglicherweise nicht nachgewiesen
werden kénnen.

Einige Personen mit A,- oder A B-Untergruppen kénnen Anti-A, -Antikérper aufweisen und eine
Diskrepanz zwischen der Blutgruppenbestimmung und der Serumgegenprobe anzeigen.

Es wird empfohlen, die Serigrup Diana A, Testerythrozyten bei der Serumgegenprobe mitzufihren.
Es kdnnen irreguldre Antikbrper im Serum vorhanden sein, die mit anderen Antigenen
der Serigrup Diana Testerythrozyten reagieren. Um zu bestimmen, ob es sich dabei um
Autoantikérper handelt, ist eine Autokontrolle mitzufiihren (Serum des Patienten das mit
den eigenen Erythrozyten in Verbindung gebracht wird). Ist die Autokontrolle negativ, muss/
miissen der/die im Serum vorhandene/n Isoantikorper untersucht werden, indem er/sie mit den
Screening-Testerythrozyten gemischt wird/werden.

Proben mit dem Anschein nach schwachen oder abwesenden ABO-Antikorpern erfordern
moglicherweise Tests mit Methoden, die die Antigen-Antikdrperbindung verbessern. Diese
ABO-Diskrepanzen konnen durch Inkubieren des Serums mit ABO-Reagenzerythrozyten bei
Raumtemperatur (18 - 25 °C) oder kalter® weiter untersucht werden.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Eine Patientenpopulation (n=994) mit unterschiedlichen Blutgruppen (A, B, AB und 0) wurde unter
Verwendung von Serigrup Diana Testerythrozyten untersucht. Im Vergleich mit Resultaten, die mit
anderen etablierten Reagenzien erzielt wurden, sind die folgenden Ubereinstimmungsprozentsétze
ermittelt worden:

A -Erythrozyten A,-Erythrozyten | B-Erythrozyten | 0-Erythrozyten

Positive o 9 o Nicht

Prozentiibereinstimmung 100% 9,3% 100% anwendbar

Negative o 5 5 o

Prozentiibereinstimmung 100% 100% 100% 100%

LITERATUR

1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 6" edition, 2007.

2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,
2014.
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Serigrup Diana A1/B
Serigrup Diana 4
Serigrup Diana A2

Atvirkstinio kraujo grupés nustatymo eritrocity reagentai

Naudojimo instrukcijos. Skirta in vitro diagnostikai.

PASKIRTIS
Eritrocity antigenai ,Serigrup Diana A1/B*, ,Serigrup Diana 4“ ir ,Serigrup Diana Az“ yra skirti atvirkdtiniam ABO kraujo

grupiy nustatymui gelio metodu.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

ABO sistema apibldinama A ir (arba) B antigeny buvimu ant eritrocity ir antikiny, antigenui arba antigenams, kuriy néra
ant eritrocity, buvimu serume.

Serumo arba atvirk$tinés ABO kraujo grupés nustatymas naudojant zinomos kraujo grupés eritrocitus paremtas anti-A ir
(arba) anti-B izoagliutininy radimu ar neradimu paciento serume: A1, Az, B ir O. Anti-A ir anti-B izoagliutininai yra natdralGs
antikdinai, gaminami organizmuose, kuriuose néra atitinkamai A ir B antigeny.

Kai kuriy zmoniy, turin€iy Az arba A2B kraujo pogrupj, organizme gali bati anti-A1 antikiiny, kurie trukdo atlikti atvirkstinés
ABO kraujo grupés nustatymo procedirg naudojant Ai eritrocity reagentus. Tokiems neatitikimams tirti naudojamas

reagentas ,Serigrup Diana Ax".

TESTO PRINCIPAS

Zmogaus serume esantys anti-A ir anti-B susijungia su eritrocitais, ant kuriy yra atitinkamy antigeny, sukeliant tiesiogine

agliutinacija. Eritrocity reagentai ,Serigrup Diana“ skirti Zmogaus kraujo grupiy A ir B antikiinams aptikti gelio metodu.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Prie§ naudodami patikrinkite eritrocity reagento bikle (zr. skyriy ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®).

Nenaudokite gaminio, jei jis drumstas ir (arba) yra didelé hemolizé, pakitusi spalva, jis uzterStas mikroorganizmais ar yra
kitokiy artefakty.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté, buteliukai arba dangteliai pazeisti arba jei turinys iSbégo.

Eritrocity reagentas

Visi ,Serigrup Diana“ eritrocity reagentai yra paruosta naudoti 0,8 % A1, B, Az ir O kraujo grupés zmogaus eritrocity
suspensija buferiniame tirpale su konservantais (neomicinu 0,010 % (w/v) ir chloramfenikoliu 0,017 % (w/v)).

Kiekviename ,Serigrup Diana“ stikliniame buteliuke yra 10 ml Zmogaus eritrocity. ,Serigrup Diana A1“ buteliuko kamstelis

mélynas, ,Serigrup Diana A2“ — juodas, ,Serigrup Diana B — geltonas, ,Serigrup Diana O* — baltas.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Zr. ,Grifols* gelio korteliy naudojimo instrukcijas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
e Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.
e Laikykite vertikaliai (kaip nurodyta dviem rodyklémis pakuotés iSoréje) 2—8 °C temperatiroje.

e NeuzSaldykite.



Pastabos:

1.
2.

3.

Jei pastebéjote, kad laikant ar pervezant temperatiros sglygos buvo netinkamos, gaminio nenaudokite.
Kad neuzterStuméte, nenaudodami buteliuky uZsukite juos kamsteliais. Jsitikinkite, kad eritrocity reagenty buteliuky
kamsteliai nesukeisti vietomis.

Pradéje naudoti buteliuka, jj laikykite nurodytoje laikymo temperatiroje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Vien tik gauti rezultatai néra klinikiné diagnozé. Vertinkite rezultatus kartu su paciento klinikine informacija ir kitais
duomenimis.

Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Bet kokius tyrimo procediry, aprasyty Siose naudojimo instrukcijose, pakeitimus turi patvirtinti naudotojas.
Naudojant kitokius, nei nurodyta metode, tdrius, gali pasikeisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali bati klaidingi, t. y.
klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

Naudokite vienkartinius plastikinius pipeciy antgalius, kad iSvengtuméte kryZminio méginiy ir reagenty uzterS§imo.
NemaiSykite liku€iy i$ skirtingy buteliuky.

~oerigrup Diana“ eritrocity reagentai yra Zmoniy kilmés ir pagaminti naudojant patikrintas medziagas, kurios
nereagavo su HBs antigenu, antiZIV ir anti-HCV antik@inais. Tadiau néra proceduros, galin€ios uZztikrinti, kad per
Zmogaus kilmés gaminius neplisty uzkrediamyjy ligy sukéléjai. Zmogaus kraujo preparatai ir méginiai turi bati
tvarkomi kaip galintys pernesti infekcines ligas.

Panaudotus buteliukus iSmeskite j biologiniy atlieky talpas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies taisykliy.

Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie gaminio naudojima, kreipkités j savo Salies jgaliotajj

atstova.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

AtvirkStiniam ABO kraujo grupés nustatymui naudokite serumg arba plazma. Siekiant optimaliy rezultaty, méginius iki

tyrimo galima laikyti 2—8 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 72 valandas. Galima naudoti atSildytus méginius, kurie buvo iki

5 mety laikomi —20 °C ar Zemesnéje temperatiroje. Kraujg paimti, atskirti ir su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis

personalas vadovaudamasis dabartiniais standartais®: 2 ir laikydamasis méginio paémimo priemoniy gamintojo instrukcijy.

Jei reikia, méginius, tirtus naudojant ,Serigrup Diana Ai“ ir ,Serigrup Diana B“ bei laikytus 2—8 °C temperatdroje, galima

naudoti iki 7 dieny nuo paémimo.

PROCEDURA

1.

2
3.
4

Leiskite eritrocity reagentams ir méginiams susilti iki kambario temperatdros (18-25 °C).
Prie$ naudodami patikrinkite reagenty bikle.
Svelniai apversdami homogenizuokite ,Serigrup Diana“ eritrocitus.

Laikykités naudojamy ,Grifols“ gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

KOKYBES KONTROLE

Atlikdami tyrimus, kasdien tirkite ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius meginius. Taip pat rekomenduojama naudoti

kontrolinius méginius, kuriy reakcija yra silpnai teigiama. Jei gaunamas netikétas kontrolinio méginio testo rezultatas, reikia

patikrinti prietaisa, reagentus ir naudojama medziaga.



REZULTATAI

Rezultaty vertinimas

Nustatykite grupés atvirkstinio testo rezultatus vadovaudamiesi toliau pateikta lentele:

Mikromégintuvélis N Mikromégintuvélis N | Mikromégintuvélis N Mikromégintuvélis N ABO grupé pagal
,,Serigrup Diana A, | ,,Serigrup Diana A, | »Serigrup Diana B* »Serigrup Diana O atvirkstinio testo rezultatus

+ + + 0 0

0 0 + 0 A

+ + 0 0 B

0 0 0 0 AB

¥ 0 + 0 Az su anti-A1

+ 0 0 0 A2B su anti-Ax

+ = teigiamas

0 = neigiamas

Pastabos:

1.

Jei tiesioginio ABO kraujo grupés nustatymo ir atvirk$tinio grupés nustatymo testo rezultatai nesutampa, pries
pateikiant rezultatg, nesutapimag reikia istirti.

»Serigrup Diana Az" reikia visada naudoti kartu su ,Serigrup Diana A1/B*.

~Serigrup Diana 4“ O grupés lasteles naudokite tik kontrolei. Nenaudokite netikétiems antikiinams aptikti.

VisiSka arba daliné hemolizé (rausvas pavirSinis sluoksnis ir (arba) gelio stulpelis) mikromégintuvéliuose turi bati
laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar tai rezultatui jtakos neturéjo prasta méginio kokybé (dél netinkamo

paémimo ir (arba) paruos$imo) arba prastos biiklés eritrocitai.

PROCEDURY APRIBOJIMAI

1.

Tiriant méginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterstus ar sukreséjusius méginius gauti rezultatai gali
bati klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

Jei naudojama plazma, gali bati nenustatytos nuo komplemento priklausomos hemolizés reakcijos.

Jei naudojama plazma, i$ kurios paSalinti ne visi kre$éjimo veiksniai, arba nevisiSkai sukre$éjes serumas, fibrino
likuciai gali sujungti agliutinacijos nesujungtus eritrocitus ir gelio virSuje susidarys matomas rausvas ar raudonas
sluoksnis. Nors rezultatai gali bati tinkamai jvertinti, kai reakcija neigiama, susimaiSes sluoksnis gali bati jvertintas
klaidingai. Jei serumo méginys nevisiSkai sukre$éjes, rekomenduojama pakartotinai sukreSinti serumg ir pakartoti
tyrima?.

Dél per didelio baltymy kiekio serume, nenormaliy baltymy, vaisty, plazmos tdrj didinanciy preparaty ir kity
priezaséiy susidarius ritinéliams galimos klaidingai teigiamos reakcijos®.

Naujagimiy iki 4—6 ménesiy, vyresnio amziaus zmoniy, pacienty, kuriems diagnozuotas imunodeficitas, arba
pacienty, kuriy antikinai smarkiai atskiesti dél plazmos pakeitimo proceddry, organizme izoagliutininy kiekis gali
bati nedidelis arba jy gali visai nebati®.

Atvirkstiniu bddu ABO kraujo grupe reikia nustatyti kambario temperatiroje. To negalima daryti 37 °C
temperatdroje, nes gali bati neaptikti tam tikri silpni antikGinai.

Kai kuriy Az arba A2B kraujo grupes turin€iy asmeny organizme gali bati A1 antikiiny, todél tiesioginiu ir atvirkstiniu
bddu nustatytos kraujo grupés nesutaps.

AtvirkStiniu badu nustatant kraujo grupe rekomenduojama naudoti ir eritrocity reagentg ,Serigrup Diana Ax".
Serume gali bati netikéty antikdiny, kurie reaguoja su ,Serigrup Diana“ eritrocity reagentu. Kad nustatytuméte, ar tai
autoantikdinai, reikia naudoti autokontrolinj méginj (paciento serumg, sumaiSytg su jo (jos) eritrocitais). Jei
autokontrolinio méginio testo rezultatas neigiamas, reikia iStirti serumo aloantikiing (-us), jj (juos) sumaiSant su

aptikimo eritrocity reagentu.



10. Méginius su silpnais ABO antiklinais arba be jy gali tekti tirti metodais, kurie sustiprina antigeny ir antikdny
jungimasi. Siuos ABO neatitikimus galima i§samiau istirti inkubuojant seruma su ABO eritrocity reagentais kambario

(18-25 °C) ar Zemesnéje temperataroje .

SPECIALIOSIOS TESTO SAVYBES
Skirtingy kraujo grupiy (A, B, AB ir O) asmeny populiacija (n = 994) tirta naudojant ,Serigrup Diana" eritrocity reagentus
ir rezultatai palyginti su rezultatais, gautais naudojant kitus pripazintus reagentus. Gautos toliau pateiktos sutapimo

procentinés vertes:

A, eritrocitai A eritrocitai B eritrocitai O eritrocitai
Teigiamy rezultaty sutapimo 100 % 96,3 % 100 % Netaikoma
daZznis procentais
Neigiamy rezultaty sutapimo 100 % 100 % 100 % 100 %
daznis procentais
LITERATURA
1. CLSI H3-A6: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture; Approved Standard, 6th
edition, 2007.
2. CLSI H18-A3: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved Guideline, 3rd edition,
2004.

3. Technical Manual, 18th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland, 2014.

PAKUOTE

213659 Serigrup Diana A1/B 2x10 ml (A1/B)
210215 Serigrup Diana 4 4x10ml (A1/A2/B/0O)
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8j dokumentg galima gauti keliomis kalbomis. Versta i§ pagrindinio dokumento angly kalba. Jeigu kyla abejoniy arba
neaiSkumy, pirmenybé teikiama pagrindinio dokumento angly kalba formuluotei.
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DG Fluid B H
Concentrated wash solution for Grifols analyzers. For laboratory use.

APPLICATION

DG Fluid B is used for the washing of the Grifols analyzers’ fluidic system. The solution must be diluted

prior to use.

REAGENT

Twelve 125 mL bottles of a surfactant concentrated solution with color added.
Preservative: 0.1% sodium azide in final diluted state.

Warning: The concentrated solution contains 1.6% 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.

STABILITY

The concentrated solution is stable until the expiration date indicated on the label when stored or used

between 2°C and 25°C. In the final dilution state it is stable 4 weeks at room temperature (18°C to

25°C). However, the solution may suffer a loss of color during the product life without affecting its

functionality.

PROCEDURE

Dilute the contents of one bottle of DG Fluid B to 2 litres with purified water for laboratory use or

equivalent.

Diluted DG Fluid B should be poured into the appropriate container provided with the Grifols analyzers.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

H302: Harmful if swallowed.

H312: Harmful in contact with skin.

P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.

P264: Wash hands thoroughly after handling.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

P301+P330+P312: IF SWALLOWED. Rinse mouth and immediately call a POISON CENTER or

doctor / physician if you feel unwell.

7. P302+P352+P312: IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water and immediately call a
POISON CENTER or doctor / physician if you feel unwell.

8. P363: Wash contaminated clothing before reuse.

9. P501: Dispose of contents / container according to local, state and national regulations.

10. Do not use beyond expiration date.

PRESENTATION
213678 DGFluidB 12x125mlL
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Revision date: September 2014

This document is available in several languages. The translations have been made from the original
document in English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the original document in
English shall prevail.
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One or more of these symbols may have been used in the labeling/packaging of this product.
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Vertimas is angly kalbos

»DG Fluid B

Koncentruotas praplovimo tirpalas, skirtas Grifols analizatoriams. Laboratoriniam naudojimui.

PASKIRTIS
DG Fluid B yra naudojamas Grifols analizatoriy skyséiy sistemos praplovimui. Pries naudojima tirpalas yra
atskiedZiamas.

REAGENTAS
Dvylika 125 mL buteliuky su surfaktanto koncentruotu tirpalu su pridétine spalva.
Konservantas: 0.1% natrio azido galutinéje atskiestoje bakléje.

|spéjimas: koncentruotame tirpale yra 1.6% natrio azido. Natrio azidas gali reaguoti su variu ir Svinu,
esantiu nuoteky sistemoje ir suformuoti sprogius azidus. Jei produktg iSpilate j kriaukle, nuleiskite dideliu
kiekiu vandens, kad nesusidaryty sprogis dariniai.

STABILUMAS

Koncentruotas tirpalas yra stabilus iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos etiketéje, jei yra laikomas ir
naudojamas prie 29C - 252C temperatiros. Galutinéje atskiestoje bisenoje produktas galioja 4 savaites, jei
yra laikomas kambario temperatiiroje (182C - 252C). Tirpalas gali pakeisti spalva, taiau tai nedaro jokios
jtakos jo veiksmingumui.

PROCEDURA

Vieno buteliuko DG Fluid B turinj skieskite su 2 litrais iSgryninto vandens, skirto laboratoriniam naudojimui
arba ekvivalento.

Atskiestas DG Fluid B turi biiti pilamas j atitinkama konteinerj, tiekiamg kartu su Grifols analizatoriais.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. H302:Pavojingas prarijus.

2. H312: Pavojingas jvykus kontaktui su oda.

3. P270: Naudojant §j produkta, nevalgykite, negerkite ir nertukykite.

4. P264: Po darbo kruopsciai nusiplaukite rankas.

5. P280: Dévékite apsaugines pirStines/apsauginius rabus/akiy apsauga/veido apsauga.

6. P301+P330+P312: PRARIJUS. Praskalaukite burng ir nedelsiant skambinkite j APSINUODUIMY CENTRA
arba daktarui / gydytojui, jei blogai jauciatés.

7. P302+P352+P312: ANT ODOS: plaukite muilu ir dideliu kiekiu vandens ir nedelsiant skambinkite j
APSINUODUIMY CENTRA arba daktarui / gydytojui, jei blogai jauCiatés.

8. P363: Prie§ pakartotinj dévéjima, uzterStus drabuZius iSskalbkite.

9. P501: Turinio/konteinerio i¥metimas turi bati vykdomas laikantis vietiniy, valstybiniy ir nacionaliniy
taisykliy.

10. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
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Concentrated wash solution for Grifols analyzers. For laboratory use.
APPLICATION
DG Fluid Ais used for the washing of the Grifols analyzers’ fluidic system. The solution must be diluted
prior to use.
REAGENT

Twelve 125 mL bottles of a saline-based concentrated solution with color added.
Preservative: 0.1% sodium azide in final diluted state.

Warning: The concentrated solution contains 1.6% 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.

STABILITY

The concentrated solution is stable until the expiration date indicated on the label when stored or used
between 2°C and 25°C. In the final dilution state it is stable 4 weeks at room temperature (18°C to
25°C). However, the solution may suffer a loss of color during the product life without affecting its
functionality.

PROCEDURE

Dilute the contents of one bottle of DG Fluid A to 2 litres with purified water for laboratory use or
equivalent.

Diluted DG Fluid A should be poured into the appropriate container provided with the Grifols analyzers.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

H302:Harmful if swallowed.

H312: Harmful in contact with skin.

P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.

P264: Wash hands thoroughly after handling.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

P301+P330+P312: IF SWALLOWED. Rinse mouth and immediately call a POISON CENTER or

doctor / physician if you feel unwell.

7. P302+P352+P312: IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water and immediately call a
POISON CENTER or doctor / physician if you feel unwell.

8. P363: Wash contaminated clothing before reuse.

9. P501: Dispose of contents / container according to local, state and national regulations.

10. Do not use beyond expiration date.
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Vertimas is angly kalbos

»DG Fluid A

Koncentruotas praplovimo tirpalas, skirtas Grifols analizatoriams. Laboratoriniam na udojimui,

PASKIRTIS
DG Fluid A yra naudojamas Grifols analizatoriy skys&iy sistemos praplovimui. Prieé naudojima tirpalas yra
atskiedZziamas.

REAGENTAS
Dvylika 125 mL buteliuky su druskos pagrindo koncentruotu tirpalu su pridétine spalva.
Konservantas: 0.1% natrio azido galutinéje atskiestoje bikléje.

Ispéjimas: koncentruotame tirpale yra 1.6% natrio azido. Natrio azidas gali reaguoti su variu ir $vinu,
esantiu nuoteky sistemoje ir suformuoti sprogius azidus. Jei produkty i$pilate j kriaukle, nuleiskite dideliu
kiekiu vandens, kad nesusidaryty sprogiis dariniai.

STABILUMAS

Koncentruotas tirpalas yra stabilus iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos etiketéje, jei yra laikomas ir
naudojamas prie 29C - 259C temperatiros. Galutinéje atskiestoje bisenoje produktas galioja 4 savaites, jei
yra laikomas kambario temperataroje (182C - 252C). Tirpalas gali pakeisti spalva, taciau tai nedaro jokios
itakos jo veiksmingumui.

PROCEDURA

Vieno buteliuko DG Fluid A turinj skieskite su 2 litrais iSgryninto vandens, skirto laboratoriniam naudojimui
arba ekvivalento.

Atskiestas DG Fluid A turi bati pilamas j atitinkamga konteinerj, tiekiama kartu su Grifols analizatoriais.

|ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. H302:Pavojingas prarijus.

2. H312: Pavojingas jvykus kontaktui su oda.

3. P270: Naudojant §j produkta, nevalgykite, negerkite ir nertkykite.

4. P264: Po darbo kruops€iai nusiplaukite rankas.

5. P280: Déveékite apsaugines piritines/apsauginius rabus/akiy apsauga/veido apsauga.

6. P301+P330+P312: PRARIUS. Praskalaukite burng ir nedelsiant skambinkite j APSINUODUIMY) CENTRA
arba daktarui / gydytojui, jei blogai jaudiatés.

7.P302+P352+P312: ANT ODOS: plaukite muilu ir dideliu kiekiu vandens ir nedelsiant skambinkite
APSINUODUIMUY CENTRA arba daktarui / gydytojui, jei blogai jauiatés.

8. P363: Prie$ pakartotinj dévéjimg, uiter$tus drabuZius i§skalbkite.

9. P501: Turinio/konteinerio i§metimas turi bati vykdomas laikantis vietiniy, valstybiniy ir nacionaliniy
taisykliy.

10. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.



PAKUOTE
213679 DGFluidA 12x125mlL
PerZitros data: 2014 m. spalio mén.

8j dokumenta galima gauti keliomis kalbomis. Versta i¢ pagrindinio dokumento angly kalba. Jeigu kyla
abejoniy arba neai$kumy, pirmenybé teikiama pagrindinio dokumento angly kalba formuluotei.

SIMBOLIAI:
Sio produkto Zyméjime ar pakuotéje yra panaudotas vienas ar keli Sie simboliai.

@ |spéjimas

IVD In vitro diagnostiné medicinos priemoné

LOT Serijos kodas

g Naudoti iki
/i/ Temperataros apribojimai

|:|-j:| Skaitykite naudojimo instrukcijas

REF Katalogo numeris

Ce

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Ispanija

Tikslus dokume ﬁr‘[ mas j lietuviy kalbg
(e *
Vertéjas {-3@? Wé&?&c’%f@

Data: (;// %/6/7%0,5/
UAB Diamedica
Moléty pl. 73, Vilnius
Lietuva

Tel. 8 5279 0080

-
e

e




