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Serascan Diana 2

Leer atentamente antes de usar el producto. Sélo para uso diagnéstico "in vitro" Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only.
INDICACIONES DE USO Método manual INTENDED USE An autocontrql sh(_JuId always be performed in parallel with each test, confronting the patient’s red
Investigacion de anticuerpos irregulares, en técnica de gel. Los hematies reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P pueden emplearse con cualquiera de Screening of unexpected antibodies, in gel technique. blood cells with his/her own serum or plasma.
. los métodos de investigacidn de anticuerpos irregulares utilizados habitualmente con las tarjetas de
INTRODUCCION INTRODUCTION RESULTS

La investigacion de anticuerpos irregulares tiene como objetivo detectar los anticuerpos clinicamente
significativos presentes en la muestra del paciente. El autocontrol indicard, en una investigacién de
anticuerpos irregulares positiva, si se debe a la presencia de un autoanticuerpo, un aloanticuerpo o
de ambos'.

Los hematies reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P presentan los determinantes
antigénicos més significativos de la mayor parte de los sistemas de grupos sanguineos.

FUNDAMENTO

Un anticuerpo reacciona de forma especifica con el antigeno que estimuld su produccion. Siguiendo
este fundamento, un anticuerpo podré identificarse segin su esquema de reactividad frente a un
panel de hematies reactivo de configuracion antigénica conocida.

El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Y. Lapierre® para la deteccion de las
reacciones de aglutinacion de los hematies. La aglutinacién se produce al entrar en contacto los
antigenos eritrocitarios con los anticuerpos correspondientes, presentes en el reactivo o en la
muestra de suero o plasma.

COMPOSICION
Cada vial de Serascan Diana 2 (I, I) contiene 10 ml de hematies humanos de grupo hemético 0, en
suspension al 0,8% en solucion tamponada y con conservantes.

El reactivo Serascan Diana 2 se fabrica a partir de un solo donante para cada vial. Se presenta en
viales de vidrio, cerrados con un tapény un bulbo de color blanco.

Cada vial de Serascan Diana 2P (I, Il) contiene 10 ml de hematies humanos papainizados de grupo
hemético 0, en suspension al 0,8% en solucién tamponada y con conservantes.

El reactivo Serascan Diana 2P se fabrica a partir de un solo donante para cada vial. Se presenta en
viales de vidrio, cerrados con un tapény un bulbo de color rojo.

La configuracion antigénica de los hematies reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P se
detalla en la tabla adjunta (especifica para cada lote de producto).

Reactivo listo para usar. No utilizar el reactivo si se detecta turbidez y/o hemdlisis a gran escala.

ESTABILIDAD
Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta, conservados a 2-8 °C y en la posicion indicada en el embalaje exterior. No congelar.

Una vez abierto el vial, manipular adecuadamente, evitando contaminar el contenido y una vez
utilizado el producto, guardar a la temperatura de conservacion indicada.

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
- Tarjetas de gel de Diagnostic Grifols, S.A. para investigacion de anticuerpos irregulares.

MUESTRAS

Muestras de sangre de extraccion reciente, recogida con los anticoagulantes habituales de banco de

sangre (obtencion de plasma) o sin anticoagulantes (obtencidn de suero).

No utilizar muestras hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coagulos.

El procedimiento de extraccion, recoleccion y manipulacién de la sangre debe realizarse por personal

técnico cualificado, seglin las normativas y directivas vigentes**, y siguiendo las indicaciones del

fabricante del material utilizado en la recoleccion de la muestra.

e |nvestigacion de anticuerpos irregulares: utilizar suero o plasma. Si es necesario, pueden
utilizarse muestras conservadas a 2-8 °C hasta 48 horas después de su extraccién o muestras
congeladas (-20 °C a -80 °C) hasta el momento de realizar la determinacion.

METODO

Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P pueden utilizarse tanto en método manual como en
instrumentacion semiautomatica o automatica. Para el sistema automético ver el manual de usuario
del instrumento.

Dejar atemperar (18-25 °C) muestras y reactivos.

Inspeccionar el estado del reactivo antes de utilizar (ver apartado LIMITACIONES "En relacidn con el
producto”).

Antes de su uso, homogeneizar los hematies de los viales Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P,
suavemente por inversion.
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gel de Diagnostic Grifols, S.A.
Seguir las intrucciones de uso de las tarjetas de gel de Diagnostic Grifols, S.A. utilizadas.

Debe realizarse siempre un autocontrol en paralelo con cada prueba, enfrentando los hematies del
paciente con su propio suero o plasma.

RESULTADOS
Lectura de los resultados
Tﬁﬁ TTT7 T
- 2+ 3+ 4+ DP H
Negativo:| - [Banda de hematies en el fondo de la columna, resto de la columna sin aglutinados visibles.

+/- |Escasos aglutinados de pequefio tamafio en la mitad inferior de la columna.

1+ |Algunos aglutinados de pequefio tamafio en la columna.

2+ |Aglutinados de tamafio pequefio o mediano a lo largo de la columna.

Positivo: | 3+ [Banda superior de aglutinados, de tamafo mediano en la mitad superior de la columna.

4+ [Banda de hematies aglutinados en la parte superior de |a columna.

DP | Doble Poblacion (doble banda de hematies, en el fondo y en la parte superior de la columna).
H |Hemdlisis (sobrenadante y/o columna de gel de color rosado).

Estabilidad de los resultados: se recomienda una lectura inmediata de los resultados después de la
centrifugacion de las tarjetas.

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

Para saber la configuracion antigénica de los hematies reactivo, consultar la tabla de Serascan
Diana 2/Serascan Diana 2P adjunta, especifica para cada lote de producto. Comparar el patron de
reaccion obtenido con el perfil antigénico de los hematies reactivo utilizados.

Hematies Hematies propios Internretacién
reactivo (autocontrol) P
0 0 Ausencia alo- y autoanticuerpos
+ 0 Presencia aloanticuerpos
0 + Presencia autoanticuerpos
N N Presenc!a autoanticuerpos o + = positivo
autoanticuerpos + aloanticuerpos 0 = negativo

Consultar, si es necesario, las instrucciones de uso de las tarjetas de gel de Diagnostic Grifols, S.A.
utilizadas.

Los resultados por si solos no son un diagnéstico, deben valorarse en conjunto con la informacion
clinica y otros datos del paciente.

Notas:

1. Siel autocontrol es positivo, investigar la presencia de anticuerpos frios, "rouleaux" y realizar una
prueba de Coombs Directo.

CONTROL DE CALIDAD

1. En cada serie de pruebas, es recomendable incluir controles conocidos positivos y negativos.
Para investigacion de anticuerpos irregulares se recomienda incluir controles positivos débiles.

2. Si se obtiene un valor de control fuera de lo esperado debe llevarse a cabo una comprobacién
completa del instrumento, reactivos y material utilizado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Aunque no existe ningin método o técnica descrita que sea capaz de detectar con absoluta certeza
la totalidad de posibles anticuerpos irregulares presentes en una poblacion muestral, estudios de
evaluacion de funcionamiento efectuados en distintos hospitales con muestras poblacionales,
avalan que Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P presentan unas caracteristicas funcionales

% ..................................................................................................................................................................................................................

The screening of unexpected antibodies has the aim of detecting the clinically significant
antibodies present in the patient’s sample. The autocontrol will indicate, in a positive screening of
unexpected antibodies, whether it is due to the presence of an autoantibody, an alloantibody or
both'.

The Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P reagent red blood cells present the most significant
antigenic determinants for most of the blood group systems.

PRINCIPLE

An antibody reacts specifically with the antigen which stimulated its production?. According to this,
an antibody can be identified depending on its pattern of reactivity when confronted with a panel
of reagent red blood cells with a known antigenic configuration.

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.

COMPOSITION

Each vial of Serascan Diana 2 (I, Il) contains 10 ml of human red blood cells of O blood group, in a
0.8% suspension in a buffered solution with preservatives.

The Serascan Diana 2 reagent is manufactured from a single donor for each vial. It is provided in
stoppered glass vials with a white-coloured bulb.

Each vial of Serascan Diana 2P (I,Il) contains 10 ml of papainised human red blood cells of O blood
group, in a 0.8% suspension in a buffered solution with preservatives.

The Serascan Diana 2P reagent is manufactured from a single donor for each vial. It is provided in
stoppered glass vials with a red-coloured bulb.

The antigenic configuration of the Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P reagent red blood cells
is given in the enclosed table (specific for each product lot).

Reagent ready to use. Do not use the reagent if cloudiness and/or large-scale haemolysis are
detected.

STABILITY

Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P are stable up to the expiry date stated on the label, if
stored at 2-8 °C in the position indicated on the outer packaging. Do not freeze.

Once the vial has been opened, handle correctly, avoiding contamination of the content, and once
the product has been used, keep it at the indicated storage temperature.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- Diagnostic Grifols, S.A. gel cards for the screening of unexpected antibodies.

SAMPLES

Recently extracted blood samples, collected with the usual blood bank anticoagulants (obtaining
plasma) or without anticoagulants (obtaining serum).

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

The procedure for 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.

e Screening of unexpected antibodies: use serum or plasma. If necessary, samples stored at
2-8°C may be used up to 48 hours after their extraction, or frozen samples (-20 °C to -80 °C) up
to the time of performing the test.

TEST METHOD
Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P 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 reagent before use (see section LIMITATIONS “In relation to the product”).
Before use, homogenise the red blood cells of the Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P vials,
by gently inversion.

Manual method

Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P reagent red blood cells may be used with any of the usual
methods of screening of unexpected antibodies with Diagnostic Grifols, S.A. gel cards.
Follow the instructions for use of the Diagnostic Grifols, S.A. gel cards used.
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Result reading

2+ 3+ 4+ DP H

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.
2+ [Small or medium-sized agglutinations throughout the column.

Positive: | 3+ |Upper band of medium-sized agglutinations, in the upper half of the column.

4+ [Band of agglutinated red blood cells in the upper part of the column.

DP_| Double Population (double band of red blood cells, at the bottom and in the upper part of the column).
H |Haemolysis (pinkish supernatant and/or gel column).

Stability of the results: It is recommended an immediate reading of the results after centrifuging
the cards.

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 material, to avoid
evaporation of the supernatant.

Interpretation of the results

To know the antigenic configuration of the reagent red blood cells, consult the Serascan Diana 2/
Serascan Diana 2P table enclosed, which is specific for each product lot. Compare the pattern of
reactivity obtained with the antigenic profile of the reagent red blood cells used.

Reagent red Sample red blood Internretation
blood cells cells (autocontrol) P
0 0 Absence of allo- and autoantibodies
+ 0 Presence of alloantibodies
0 + Presence of autoantibodies
N N Presence of autoantibodies or + = positive
autoantibodies+alloantibodies 0 = negative

If necessary, consult the instructions for use of the Diagnostic Grifols, S.A. gel cards used.

The results by themselves alone are not a diagnosis. They must be evaluated together with the

patient’s clinical information and other data.

Notes:

1. If the autocontrol is positive, investigate the presence of cold antibodies, “rouleaux” and perform
a Direct Coombs test.

QUALITY CONTROL
1. It is recommended to include known positive and negative controls in each series of tests.
In the screening of unexpected antibodies, it is recommended to include weak positive controls.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Although there is no described procedure or technique capable of detecting all the possible
unexpected antibodies present in a sample population with absolute certainty, performance
evaluation studies carried out in different hospitals with population samples, back up that
Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P own performance characteristics conforming to the
intended use of the product. These studies® have included tests of screening and identification of
unexpected antibodies, being the results obtained similar or better than those obtained with other
established products of equivalent intended use.
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AVOUAAWY QVTICWHATWV TTOU XPNOIHOTOIOUVTAl GUVABWG HE TIG KAPTEG YEANG ATTO

yla tnv avixveuon twv avudpdoewv ouykOMnongtwv epuBpokuttdpwy. H
OUYKOAANON mpaypatomoleital 6tav ta epubpoKUTIApIKG avilydva €pxovidl o€
EMAPA PE TA AVTIIOTOIXA avTlowuata, Tmou Bpiokovtal oto avidpactiplo N oto
delypa opou n mdoparoc.

ZYNOEZH

Kd6e @iahidio Serascan Diana 2 (I, Il) mepiéxet 10 ml avbpwmivwy epubpokuTIdpwy
opadag aipatog O, og evalwpnpa 0,8% oe pUOUIOTIKG SIAAUA PE CUVTINPNTIKA.
To avuidpaotnplo Serascan Diana 2 mapackeudZetal amo €va povo 60tn yia kabe
@lahido. Bpioketat og yudhiva @laidia, ocppaylopéva pe mopa kat BoABo Aeukou
XPWHATOG,.

KaBe @iahidio Serascan Diana 2P (I, I) mepiéxet 10 ml avlpamvov
epuBpoKUTIGpwY opddag aipatog O, oe evalwpnpa 0,8% oe PUBUIOTIKG SlAAupa
€ GUVTNPNTIKA.

To avuidpactnplo Serascan Diana 2P mapaokeudZetal and éva povo d0tn yia kabe
@laAidlo. Bpioketal o yudhiva @laAidia, o@paylopéva pe mopa kat BopAd
KOKKIVOU XpWUATOG.

H avtiyovikn dlapdp@uon twv aviidpaotnpiwy epubpokuttdpwy Serascan Diana 2
kat Serascan Diana 2P avallUetal oto ouvnppévo mivaka (yia kd6e maptida
MPOIOVTOG EeXwploTd).

Avuidpaotiplo €tolgo Tpog xpnon. Mn XpnoIUOTIOIE(TE TO AVTIBPACTAPIO av
avixveloete BoAdTnTa Kal N aipdAuon oe peydin KAipaka.

XTAGEPOTHTA

To Serascan Diana 2 kal 10 Serascan Diana 2P mapapévouv otaBepd péxpt tnv
nuepopnvia AMEEwg TOU avaypd@etal otny €TIKETA, £POCOV (GUAACCOVTIAL O
Beppokpacia 2-8 °C kat oTn B€on mou UNodeIKVUETAL 0TV EEWTEPIKN GUTKEUATI(a.
Mnv 10 KatayUxete.

A@oU avolxtel To QIaAidlo, XpNoIWOTOINGTE T0 KATAANAAWG, amopelyovtag va
HOAUVETE TO TIEPIEXOPEVO KAl APOU XPNOIUOTOINTETE TO TPOIOV, PUAGETE TO oTNV
Beppokpacia UAagNg mou umodelkvUeTal.

MH NMAPEXOMENA AMAPAITHTA YAIKA

- Kdpteg yéAng atto tnv Diagnostic Grifols, S.A. yia tnv diepedivnon Twv avwpalwv
AVTIOWHATWV.

AEIFMATA

Aeiypata aipatog mpoo@atng Anding, mou €xel ouMeyel e Ta ouvnBiopéva
avunnktikd anoé tpdnea aigatog AnPn mdopatog) n xwpig avurnkukd (AAgn
opou).

Mn xpnotpomoleite aipohupéva, BoAd, poluopéva deiypata n delypata pe
Bpoupoug.

H Siadikaoia eEaywyng, oUANOyAG Kal XelplopoU Tou alpatog mpémel va
MPAYUATOTOIETAL ATO KATAPTIOPEVOUC TEXVIKOUG, OUMPWVA UE TOUG I0XUOVTEG
KavoviopoUg Kat 0dnyiec*s Kal oUP@WVa Pe TI¢ UTIOSEIEEIC TOU KATAOKEUAOTA TOU
UAIKoU TTou Xpnatgomoleital yia Tnv Ayin tou Seiypatog.

tnv Diagnostic Grifols, S.A.
AkoAouBnoTE TIg 0dNYieg XpAong Twv KAPTWV YEAng attd tnv Diagnostic Grifols,
S.A. TIOU XPNOIYOTIOIE(TE.

Mpaypatormoleite mdvta autoéleyxo mapdAAnAa pe kdbe dokipaaia,
avtnapaBdiloviag ta epubpokUtiapa Tou acBevoug pe Tov OIKG Tou opd n
mAdopa.

ANOTEAEZMATA
Avdyvwon twv anoteAeopdtwv

uivAuimAvimAuivAuinAvinA

1+
Apvnukd:| - |EpuBpokittapa ato BAB0G TG oTANG, To UTOAOLTIO TG GTAANG XWPIG 0PATEG GUYKOANNTELG

2+ 3+ 4+ DP H
+/- |Meplopiopéveg oUYKONAGEIG HikpoU pEYEBOUG OTO KATW IO TG OTAANG.
1+ |Oplopieveg oUYKOMNOELG HIKPOU PeYEBOUG oTn OTNAN.
2+ |ZUyKOMNAGEIG HikpOU R peaaiou peyEBOUG Katd PRKOG TG OTAANG.
OEeTIKG: 3+ [ZuyKOAANGELG, pecaiou HEYEBOUG OTO avw HIOO TNG OTAANG.
4+ [ZuykoAnpéva epuBpokUTtapa oto avw PEPOG TNG OTAANG.
DP |AmAdg MAnBuopdg (epubpokuttapa, oto BABog kal oTo Ave PEPOG TNG OTAANG).
H [AipéAuon (unepkeipevo Kal/n oTAAN TINKTAG POg XPWHATOC).

J1a0epdTNTA TWV AMOTEAEOUATWY: OUVIOTATAL VA AVAYVHOETE TA AMOTEAEOUATA
AUECWG PETA TNV PUYOKEVTPION TWV KAPTWV.

Av XpelQleTe, PMOPEITE va TPAYUATOMOINCETE TNV avdyvwon pe kabuotépnon
HEXPL KAl 24 WPWV PETA TNV €MEEEPYATIA TWV KAPTWY, EQOTOV PUAdToovTal O
Kdbetn 6éon, oto Yuyeio (2-8 °C) kat oppaylopéveg pe {ehativa n mapdpolo
UNIKO, TIPOG amoPUYN £EATUIONG TOU UTIEPKELUEVOU.

Eppnveia twv anoteAeopdtonv

Ma va padete tnv aviyovikn Stapdpewon twv avidpactnpiwy epubpokuTIdpwy,
oupBouleuteite Tov ouvvnpuévo mivaka Serascan Diana 2/Serascan Diana 2P, ou
avtioToIxel o€ KABe maptida mPoidviog. Tuykpivate To MPATUTO TNG aviidpaong
mou AGBATE PE TO AVIIYOVIKO TPOQIA Twv avudpactnpiwy £pubpPoKUTIAPWY TOU
XPNOILOTOINCATE.

Avudpaotiplo |131a epubpokittapa ,
epubpokuttdpwy|  (autoéheyxoc) Eppnveia

0 0 Arouaia twv gMoavnowudmv Kat

auUTOaVTIoOWPATWV
0 NMapoucia aAoaviiowpdtny

0 + Napouaia autoavuiowpdtwy

. . Mapouaia auryoavncwudtwv 1] ) + = 0eTIKO
AUTOQVTIOWHATWY + AAAOGVTICWHATWY| — = gpvnTikd

e e o}

Kazda lahvicka reagencie Serascan Diana 2 je vyrobena z krve jediného darce. Reagencie je dodavéana

v uzaviratelné sklenéné lahvicce s bilym uzavérem.

Kazda lahvicka Serascan Diana 2P (1, Il) obsahuje 10 ml 0,8% pufrované suspenze papainizovanych

lidskych cervenych krvinek krevni skupiny O s pfidavkem konzervacnich latek.

Kazda lahvicka reagencie Serascan Diana 2P je vyrobena z krve jediného darce. Reagencie je

doddvana v uzaviratelné sklenéné lahviCce s cervenym uzavérem.

Antigenni konfigurace diagnostickjch cervenych krvinek Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P je

uvedena v priloZené tabulce (specifické pro kazdou $arZi vjrobku).

Reagencie urcend k primému pouZiti. Reagencii nepouZivejte, je-li detekovano zakaleni a/nebo

hemolyza velkého rozsahu.

STABILITA

Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P jsou stabilni aZ do data exspirace uvedeného na

etiketé baleni za predpokladu, Ze jsou skladovéany pfi teploté 2-8 °C v poloze vyznacené na vnéjs$im

obalu. Nezmrazovat.

Po otevreni lahvicky zachazejte s vyrobkem tak, aby nedoslo ke kontaminaci jeho obsahu, po jeho

pouZiti jej uchovavejte pfi urcené skladovaci teploté.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUGASTi DODAVKY

- Gelové karty vyrobce Diagnostic Grifols, S.A. pro screening nepravidelnych protilatek.

VZORKY

Vzorky krve Cerstvé odebrané do béZnych antikoagulacnich roztokli (pro ziskani plazmy) nebo bez

pridavku antikoagulacnich roztokii (pro ziskani séra).

NepouZivejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky, nebo vzorky s pritomnosti srazeniny.

Procedura odebirdni a zpracovani krve a naslednd manipulace musi byt provddéna kvalifikovanym

laborantem podle platnych standardii a nafizeni** a na zakladé pokyni vyrobce materialu pouzivaného

pfi odbéru vzorku.

 Screening nepravidelnych protilatek: pouZivejte sérum nebo plazmu. Je-li to nezbytné, mohou byt
pouZity vzorky uchovévané do 48 hodin po odbéru pfi teploté 2-8 °C; nebo vzorky zamrazené
(na -20 °C az -80 °C) do doby provedeni testu.

METODIKA TESTU

Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P mohou byt pouzivany jak manudlng, tak s pouzitim

poloautomatickych ¢i automatickych pristrojii. V pfipadé pouziti automatickych pfistrojii prostudujte

uZivatelsky manudl daného pfistroje.

Ponechejte vzorky a reagencie doséhnout pokojové teploty (18-25 °C).

Provéite stav dané reagencie pred jejim pouzitim (viz. oddil OMEZENI ,Vztahujici se k vyrobku®).

Pred pouZitim zhomogenizujte jemnym prevracenim obsah lahvicek s éervenymi krvinkami Serascan
Diana 2 a Serascan Diana 2P.

Manualni metodika

Diagnostické Cervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P mohou byt pouZity v ramci
jakékoliv bézné metodiky pro screening nepravidelnych protilatek v gelovych kartach vyrobce
Diagnostic Grifols, S.A..

Dodrzujte pokyny v pfibalové informaci pouZité gelové karty vyrobce Diagnostic Grifols, S.A..
SoubéZné s kazdym testem by vidy méla byt provedena autokontrola, spoivajici v konfrontaci
gervenych krvinek pacient s jejich viastnim sérem ¢i plazmou.

Stabilita vysledki: Je doporuceno odecitat vysledky okamzité po centrifugaci karet.

Je-li to nezhytné, je mozné provadét opozdéné odecitani karet do 24 hodin po jejich zpracovani za
predpokladu, Ze jsou karty uloZeny ve svislé pozici, chlazeny (2-8 °C) a prelepeny parafilmem nebo
podobnym materialem tak, aby nedochézelo k odpafovani supernatantu.

Interpretace vysledkii

Pro zjisténi antigenni konfigurace diagnostickych ¢ervenych krvinek nahlédnéte do pfiloZené tabulky
reagencie Serascan Diana 2 / Serascan Diana 2P, ktera je specifickd pro kazdou SarZi vyrobku.
Porovnejte ziskané schéma reaktivity s antigennim profilem pouZitych diagnostickych Cervenych
krvinek.

Diagnostické Cervené krvinky

Cervené krvinky | vzorku (autokontrola) Interpretace

0 0 Nepfitomnost alo- a autoprotilatek

+ 0 Pritomnost aloprotilatek

0 + PFitomnost autoprotilatek -
PFitomnost autoprotilatek nebo T] - pozmv_nl i

+ + = negativni

autoprotilatek+ aloprotilatek

Je-li to nezbytné, nahlédnéte do pribalové informace pouZité gelové karty vyrobce Diagnostic Grifols, S.A.

Samotné vysledky nelze povazovat za diagnézu. Vysledky musi byt posuzovany soucasné s klinickymi

informacemi o pacientovi a ostatnimi ddaji.

Poznamky:

1.Jestlize je autokontrola pozitivni, pokracujte vySetfenim na pritomnost chladovych protilatek a
“rouleaux” a proved'te pfimy Coombsiiv test.

KONTROLA KVALITY

1.Je doporuceno zafadit do kazdé série testii znamé pozitivni a negativni kontroly. Pfi provadéni
screeningu nepravidelnych protilatek je doporuceno zafadit slabé pozitivni kontroly.

2.Je-li ziskan nepredpokladany vysledek kontroly, mély by byt kompletné provéfeny pouzivané pfistroje,
reagencie a pouZity material.

CHARAKTERISTIKA FUNKENOSTI

Ackoliv nebyla popsana Zadna metodika nebo technika, ktera by byla schopna s absolutni jistotou

detekovat veskeré mozné nepravidelné protilatky pritomné v populaci vzorki, studie pro posouzeni

funkénosti provadéné na populaci vzorkii v riznych nemocnicich dokladaji, Ze vlastni funktnost

reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vyhovuje predpokladanému pouZiti tohoto vyrobku.

V ramci téchto studif’, které zahrnovaly testy na screening a identifikaci nepravidelnych protilatek, byly

ziskany vysledky podobné nebo lepsi ve srovnéani s vysledky, ziskanymi s pouZitim jinych zavedenych

vyrobkd, které maji ekvivalentni predpokladané pouziti.

OMEZENI

Vztahujici se ke vzorku:

NepouZivejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky krve, nebo vzorky s pfitomnosti

srazeniny.

—
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Serascan Diana 2

Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagndstico “in vitro”
INDICAGOES DE UTILIZAGAD Seguir as instrucdes de utilizagdo das placas de gel de Diagnostic Grifols, S.A. utilizadas.
Investigacao de anticorpos irregulares, em técnica em gel. Deve efectuar-se sempre um autocontrolo em paralelo com cada teste, confrontando as hemécias
- do doente com o seu préprio soro ou plasma.
INTRODUGAO

A investigagdo de anticorpos irregulares tem como objectivo detectar os anticorpos clinicamente
significativos na amostra do doente. O autocontrolo, numa investigagao de anticorpos irregulares
positiva, indicara se se deve a presenca de um autoanticorpo, a um aloanticorpo ou a ambos'.

As hemdcias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P apresentam os determinantes
antigénicos mais significativos da maior parte dos sistemas de grupos sanguineos.

PRINCiPIO

Um anticorpo reage de forma especifica com o antigénio que estimulou a sua produgao’. Seguindo
este principio, um anticorpo poderd identificar-se segundo o seu esquema de reaccao frente a um
painel de hemécias reagentes de configuragao antigénica conhecida.

0 principio do método baseia-se na técnica em gel descrita por Y. Lapierre’ para a detecgdo das
reaccOes de aglutinacdo das hemdcias. A aglutinacdo produz-se quando os antigénios
eritrocitarios entram em contacto com os anticorpos correspondentes, presentes no reagente ou na
amostra de soro ou plasma.

COMPOSICAD

Cada frasco de Serascan Diana 2 (I, Il) contém 10 ml de hemécias humanas do grupo hematico O,
em suspenséo a 0,8% em solugdo tamponada e com conservantes.

0 reagente Serascan Diana 2 é fabricado a partir de um s6 dador para cada frasco. Apresenta-se
em frascos de vidro fechados com uma tampa e um bolbo branco.

Cada frasco de Serascan Diana 2P (I, Il) contém 10 ml de hemécias humanas papainizadas do
grupo hemético 0, em suspenséo a 0,8% em solugdo tamponada e com conservantes.

0 reagente Serascan Diana 2P é fabricado a partir de um so dador para cada frasco. Apresenta-se
em frascos de vidro fechados com uma tampa e um bolbo vermelho.

A configuragao antigénica das hemécias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P é
detalhada na tabela em anexo (especifica para cada lote de produto).

0 reagente estd pronto a usar. Nao utilize o reagente caso detecte turvagao e/ou hemélise em
grande escala.

ESTABILIDADE

0 Serascan Diana 2 e o Serascan Diana 2P sdo estaveis até a data de validade indicada na
etiqueta, conservados a 2-8 °C e na posicao indicada na embalagem externa. Nao congelar.

Uma vez aberto, manusear correctamente o frasco evitando contaminar o conteddo e, uma vez
utilizado o produto, guardar a temperatura de conservacéo indicada.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO
- Placas de gel de Diagnostic Grifols, S.A. para a investigacao de anticorpos irregulares.

AMOSTRAS

Amostras de sangue de extraccao recente, recolhidas com os anticoagulantes habituais dos bancos

de sangue (obtencdo de plasma) ou sem anticoagulantes (obtencéo de soro).

Nao utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com a presenca de coagulos.

0 procedimento de extraccao, recolha e manuseamento do sangue deve ser efectuado por pessoal

técnico qualificado, segundo as normas e directivas em vigor*®, e seguindo as indicagbes do

fabricante do material utilizado na recolha da amostra.

e Investigacdo de anticorpos irregulares: utilizar soro ou plasma. Caso seja necessario, podem ser
utilizadas amostras conservadas a 2-8 °C até 48 horas apds a sua extracgdo ou amostras
congeladas (-20 °C a -80 °C) até ao momento da realizagéo da determinacao.

METODO

0 Serascan Diana 2 e o Serascan Diana 2P podem utilizar-se tanto no método manual como em
instrumentos semi-automaticos ou automaticos. Para o sistema automatico, consulte o manual do
utilizador do instrumento.

Deixar as amostras e reagentes a temperatura ambiente (18-25 °C). )

Inspeccionar o estado do reagente antes de utilizar (ver seccao LIMITACOES, “Em relagdo ao
produto”).

Antes da sua utilizacao, homogeneizar as hemécias dos frascos de Serascan Diana 2 e Serascan
Diana 2P suavemente por inversao.

Método manual

As hemécias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P podem ser utilizadas com qualquer
um dos métodos de investigacao de anticorpos irregulares utilizados habitualmente com as placas
de gel de Diagnostic Grifols, S.A.

- Serascan Diana 2
¢ Serascan Diana 2P

RESULTADOS
Leitura dos resultados
NINANINANINANINANE
- 1+ 2+ 3+ 4+ DP H
Negativo:| - |Faixa de hemdcias no fundo da coluna, resto da coluna sem aglutinados visiveis.

+/- | Escassos aglutinados de tamanho pequeno na metade inferior da coluna.

1+ [Alguns aglutinados de tamanho pequeno na coluna.

2+ |Aglutinadas de tamanho pequeno ou médio ao longo da coluna.

Positivo: | 3+ |Faixa superior de aglutinados, de tamanho médio na metade superior da coluna.

4+ |Faixa de heméacias aglutinadas na parte superior da coluna.

DP |Dupla populacdo (faixa dupla de hemdcias, no fundo e na parte superior da coluna).
H [Hemoélise (sobrenadante e/ou coluna de gel rosada).

Estabilidade dos resultados: recomenda-se efectuar uma leitura imediata dos resultados depois da
centrifugacéo das placas.

Caso seja necessario, pode efectuar-se uma leitura retardada até 24 horas apds o processamento
das placas, se conservadas na vertical, refrigeradas (2-8 °C) e seladas com parafilm ou outro
material semelhante, para evitar a evaporagéo do sobrenadante.

Interpretacao dos resultados
Para saber a configuracdo antigénica das hemdcias reagentes, consulte a tabela do Serascan

Diana 2/Serascan Diana 2P em anexo, especifica para cada lote de produto. Comparar o padréo de
reacgao obtido com o perfil antigénico das hemdcias reagentes utilizadas.

Hemécias Hemécias proprias Internretacio
reagentes (autocontrolo) pretag
0 0 Auséncia de alo- e autoanticorpos
+ 0 Presenca de aloanticorpos
0 + Presenca de autoanticorpos
N . Presenca de autoanticorpos ou += positivo
autoanticorpos + aloanticorpos 0 = negativo

Consultar, se necessério, as instrucdes de utilizacao das placas de gel de Diagnostic Grifols, S.A.

utilizadas.

0Os resultados por si s6 ndo sdo um diagndstico, devem ser avaliados em conjunto com a

informacao clinica e outros dados do doente.

Notas:

1. Caso o controlo automatico seja positivo, investigar a presenga de anticorpos frios, “rouleaux”
e efectuar um teste de Coombs Directo.

CONTROLO DE QUALIDADE
1. Em cada série de testes, recomenda-se incluir controlos conhecidos positivos e negativos.
Para a investigacdo de anticorpos irregulares, recomenda-se incluir controlos positivos débeis.

2. Caso se obtenha um valor de controlo fora do previsto, deve efectuar-se uma verificacao
completa do instrumento, reagentes e material utilizado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMENTO

Apesar de nao existir nenhum método ou técnica descrita que seja capaz de detectar com certeza
absoluta a totalidade de possiveis anticorpos irregulares presentes numa amostra de populacao,
estudos de avaliacdo de funcionamento efectuados em vérios hospitais com amostras, provam que
o Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P apresentam caracteristicas funcionais adequadas a
utilizagao prevista do produto. Esses estudos® incluiram ensaios de deteccdo e identificacao de
anticorpos irregulares, sendo os resultados obtidos comparaveis ou superiores aos obtidos com
outros produtos estabelecidos de utilizagdo prevista equivalente.

.................................................................................................................................................................................................................. %

Pred pouZitim vyrobku si starostlivo precitajte. Iba pre diagnostické pouZitie ,,in vitro®.

PREDPOKLADANE POUZITIE
Screening nepravidelnych protilatok gélovou technikou.
voD
Ciel'om screeningu nepravidelnych protilatok je detekcia klinicky vyznamnych protilatok pritomnych vo
vzorke pacienta. V pripade pozitivneho screeningu nepravidelnych protilatok ukéze autokontrola, ¢i je
tomu tak z dovodu pritomnosti autoprotilatky, aloprotilatky alebo oboch'.
Diagnostické Cervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vykazuji najddleZitejSie
antigénne determinanty vo vacSine skupinovych systémov krvi.
PRINCiP
Protilatka reaguje Specificky s tym antigénom, ktory stimuloval jej tvorbu®. Vd’aka tomu mozno
protilatku identifikovat’ na zaklade schémy jej reaktivity pri konfrontacii s panelom diagnostickych
cervenych krviniek so znamou antigénnou konfiguraciou. Princip testu je zaloZeny na gélovej technike
popisanej pre detekciu aglutinacnych reakcii cervenych krviniek Y. Lapierrom®. K aglutinacii dochadza,
ked' sa na antigény Cervenych krviniek naviazu zodpovedajlce protilatky pritomné v reagencii alebo
vo vzorke séra ¢i plazmy.

ZLOZENIE

Kazda fl'asticka Serascan Diana 2 (I, Il) obsahuje 10 ml 0,8% pufrovanej suspenzie I'udskjch

cervenych krviniek krvnej skupiny O s pridavkom konzervacnych latok.

Kazda fl'asticka reagencie Serascan Diana 2 je vyrobena z krvi jediného darcu. Reagencia je doddvana

v uzatvaratel'nej skienenej fI'asticke s bielym uzaverom.

Kazda fI'asticka Serascan Diana 2P (I, Il) obsahuje 10 ml 0,8% pufrovanej suspenzie papainizovanych

I'udskych cervenych krviniek krvnej skupiny O s pridavkom konzervacnych latok.

Kazda fl'asticka reagencie Serascan Diana 2P je vyrobend z krvi jediného darcu. Reagencia je

doddvana v uzatvaratel'nej sklenenej fl'asticke s cervenym uzadverom.

Antigénna konfiguréacia diagnostickych cervenych krviniek Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P je

uvedend v prilozenej tabul'ke (Specifickej pre kazdd SarZu vyrobku).

Reagencia urcena k priamemu pouZitiu. Reagenciu nepouZivajte, ak je detekované zakalenie a/alebo

hemolyza s vel’kym rozsahom.

STABILITA

Reagencia Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P si stabilné az do datumu exspiracie uvedeného na

etikete balenia za predpokladu, Ze st skladované pri teplote 2-8 °C v polohe vyznacenej na vonkajSom

obale. Nezmrazovat'.

Po otvoreni fl'asticky zaohchadzajte s vyjrobkom tak, aby nedoslo ku kontaminacii jeho obsahu, po jeho

pouZiti ho uchovavaijte pri urcenej skladovacej teplote.

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY

- Gélové karty vyrobcu Diagnostic Grifols, S.A. pre screening nepravidelnych protilatok.

VZORKY

Vzorky krvi Cerstvo odobraté do beznych antikoagulacnych roztokov (pre ziskanie plazmy) alebo bez

pridavku antikoagulacnych roztokov (pre ziskanie séra).

Nepouzivajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky, alebo vzorky s pritomnost'ou

zrazeniny.

Procedira odoberania a spracovania krvi a ndslednd manipulédcia musi byt' prevadzana

kvalifikovanym laborantom podl'a platnych $tandardov a nariadeni** a na zaklade pokynov vyrobcu

materialu pouzivaného pri odbere vzorky.

e Screening nepravidelnych protildtok: pouZivajte sérum alebo plazmu. Ak je to nevyhnutné, mozu byt
pouZité vzorky uchovavané do 48 hodin po odbere pri teplote 2-8 °C; alebo vzorky zmrazené (na -20 °C
az -80 °C) do doby uskutocnenia testu.

METODIKA TESTU

Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P mdzu byt' pouzivané manudlne, i s pouZitim

poloautomatickych ¢i automatickych pristrojov. V pripade pouZitia automatickych pristrojov

prestudujte uZivatel’sky manual daného pristroja.

Nechajte vzorky a reagencie dosiahnut’ izbovi teplotu (18-25 °C).

S[xonbtliolu)jte stav danej reagencie pred jej pouZitim (vid’. ¢ast’ OBMEDZENIA ,Vzt'ahujice sa k

vyrobku®).

Pred pouZitim zhomogenizujte jemnym prevracanim obsah fl'asticiek s Cervenymi krvinkami Serascan

Diana 2 a Serascan Diana 2P.

Manualna metodika

Diagnostické cervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P mozu byt' pouZité v rémci

akejkol'vek beznej metodiky pre screening nepravidelnych protildtok v gélovych kartach vyrobcu

Diagnostic Grifols, S.A.

Dodrzujte pokyny v pribalovej informécii pouZitej gélovej karty vyrobcu Diagnostic Grifols, S.A.

Stbezne s kazdym testom by vidy mala byt" uskutoénené autokontrola, spocivajtica v konfrontacii

Cervenych krviniek pacientov s ich vlastnym sérom ¢&i plazmou.

VYSLEDKY
Odgitanie vysledku
wigAvivAvIvANINAN
- 2+ 3+ 4+ DP H
Negativny| - |Priizok cervenych krviniek na spodu gélového stipca, Ziadne viditeI'né aglutinaty v zbytku stipca.

+/- |Ojedinelé aglutindty s malymi rozmermi v dolnej polovici gélového stipca.

1+ |Aglutindty s malymi rozmermi v gélovom stlpci.

2+ |Aglutinaty s malymi alebo strednymi rozmermi v gélovom stipci.

Pozitivny | 3+ |Aglutinaty so strednymi rozmermi v hornej polovici gélového stlpca.

4+ [PriZok aglutinovanych Cervenych krviniek na vrchole gélového stipca.

DP |Dvojité populacia (dvojity prizok Gervenych krviniek na spodu a na vrchole gélového stipca).
H [Hemolyza (ruZovkasté zafarbenie supernatantu a/alebo gélového stlpca).

Stabilita vysledkov: Odpordca sa odéitat’ vysledky okamZite po centrifugécii kariet.

Ak je to nevyhnutné, je mozné urobit’ oneskorené odcitanie kariet do 24 hodin po ich spracovani za
predpokladu, 7e st karty ulozené vo zvislej polohe, chladené (2-8 °C) a prelepené parafilmom alebo
podobnym materialom tak, aby nedoché&dzalo k odparovaniu supernatantu

Interpretdcia vysledkov

Pre zistenie antigénnej konfiguracie diagnostickych Cervenych krviniek nahliadnite do priloZenej
tabul’ky reagencie Serascan Diana 2 / Serascan Diana 2P, ktora je $pecifickd pre kazd( $arzu vyrobku.
Porovnajte ziskand schému reaktivity s antigénnym profilom pouZitych diagnostickych cervenych
krviniek.

Cervené krvinky
vzorky (autokontrola)

Diagnostické

cervené krvinky Interpreticia

0 0 Nepritomnost’ alo- a autoprotildtok

+ 0 Pritomnost’ aloprotilatok

0 + Pritomnost” autoprotilatok »
Pritomnost” autoprotiltok alebo JB: p02|t|\{ny

+ + = negativny

autoprotilatok+ aloprotilatok

Ak treba, nahliadnite do pribalovej informécie pouZitej gélovej karty vyrobcu Diagnostic Grifols, S.A.

Samotné vysledky nemoZno povazovat’ za diagnozu. Vysledky musia byt' posudzované sicasne s

Klinickymi informaciami o pacientovi a ostatnymi ddajmi.

Poznamky:

1. Ak je autokontrola pozitivna, pokracujte vySetrenim na pritomnost’ chladovych protilatok a
“rouleaux” a urobte priamy Coombsov test.

KONTROLA KVALITY

1. Odportéa sa zaradit’ do kazdej série testov zndme pozitivne a negativne kontroly. Pri prevadzani
screeningu nepravidelnych protilatok je odporicané zaradit’ slabé pozitivne kontroly.

2. Ak sa ziska nepredpokladany vysledok kontroly, mali by sa kompletne preverit’ pouzivané pristroje,
reagencie a pouZzity material.

CHARAKTERISTIKA FUNKCNOSTI

Hoci nebola popisané Ziadna metodika alebo technika, ktord by bola schopnd s absoldtnou istotou

detekovat’ vetky mozné nepravidelné protilatky pritomné v populdcii vzoriek, Stadie pre posudenie

funkénosti prevadzané na populécii vzoriek v roznych nemocniciach dokumentuji, Ze vlastna

funkénost’ reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vyhovuje predpokladanému pouZitiu

tohto vyrobku. V ramci tychto Stadif, ktoré zahriiali testy na screening a identifikaciu nepravidelnych

protilatok, boli ziskané vysledky podobné alebo lepSie v porovnani s vysledkami, ziskanymi s pouZitim

inych zavedenych vyrobkov, ktoré maja ekvivalentné predpokladané pouZitie.

OBMEDZENIA

Vzt'ahujiice sa ku vzorke:

NepouZivajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky krvi, alebo vzorky s pritomnost'ou

zrazeniny.

Vzorka: sérum / plazma

1.Ak je pouZité plazma, je mozné, Ze nebudd detekované hemolytické reakcie zavislé na komplemente.

2.Ak je pouZitd plazma nedostatotne oSetrend antikoagulatnym roztokom alebo len Giastotne
vyzrazané sérum, mozu fibrinové rezidua zachytit’ neaglutinované cervené krvinky na povrchu gélu,
¢o vedie k vytvoreniu ruZovej alebo nacervenalej vrstvy, vSak negativne reakcie st aj napriek tomu
interpretovatel’né.
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LIMITAGOES

Em relagao a amostra:

Nao utilizar amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou com a presenca de

coagulos.

Amostra: Soro/Plasma

1. No caso de utilizar plasma, poderao nao ser detectadas reaccdes hemoliticas dependentes do
complemento.

2. Caso seja utilizado plasma pouco anticoagulado ou soro parcialmente coagulado, podem
aparecer restos de fibrina que podem reter hemdcias ndo aglutinadas, aparecendo uma capa
rosada ou vermelha na parte superior do gel, mas a reaccao negativa pode ser interpretada
como tal.

Recomenda-se voltar a coagular o soro durante 10 minutos a 37 °C, centrifugar e repetir o teste.

3. A formacao de “rouleaux”, devido a um excesso de proteinas no soro, a presenca de proteinas
anormais, drogas, expansores de plasma, etc., pode causar reacgdes falsas positivas'.

4. Se na amostra estiverem presentes anticorpos contra antigénios de elevada incidéncia ou vérios
anticorpos, todas as hemécias reagentes podem ser aglutinadas.

Em relagao ao produto:

Antes de utilizar, verificar o estado do reagente:

1. Néo utilizar o reagente caso se observe a presenca de turvacao e/ou hemdlise em grande escala,
que podem ser causadas por uma contaminacao microbioldgica ou devido a um
manuseamento/conservagao inadequados.

2. Fechar os frascos correctamente apés utilizacao para evitar a sua contaminacgéo. Assegurar
para que nao haja troca de tampas entre os frascos de heméacias reagentes.

3. Se observar, devido a um transporte ou armazenamento incorrectos, uma rotura do frasco e/ou
perda do contetido, nao utilizar o produto.

4. As condicbes de conservacdo ou manuseamento inadequadas podem causar a perda de
funcionalidade das hemécias.

5. Nao utilizar o produto fora do prazo de validade.

6. As hemécias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P ndo evidenciam a presenca de
anticorpos anti-A ou anti-B.

7. Os antigénios de baixa incidéncia podem nao estar representados nas hemacias reagentes
Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P, uma vez que as reaccdes negativas com 0s mesmos nem
sempre indicam a auséncia de anticorpos na amostra em estudo.

8. As hemdcias reagentes Serascan Diana 2P (papainizadas) apresentam uma diminuic@o ou
auséncia de reactividade de alguns antigénios que aparecem a sombreado na tabela que
acompanha o produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A utilizagao de reagentes de diagndstico “in vitro” para uso profissional requer atengdo quanto as

seguintes recomendacdes:

- As hemdcias reagentes Serascan Diana e Serascan Diana 2P sdo de origem humana, sdo
fabricadas a partir de um material ndo reactivo para o antigénio HBs, e para os anticorpos anti-HIV
e anti-VHC, testado com reagentes autorizados. No entanto, ndo existe nenhum método conhecido
que assegure que os produtos procedentes de sangue humano ndo transmitam a hepatite e a
SIDA. Os produtos procedentes de sangue humano e as amostras devem ser manuseados como
se potencialmente passiveis de transmitir doengas infecciosas.

- 0 produto deve ser utilizado, exclusivamente, por pessoal qualificado.

- Uma vez utilizado, o produto deve ser eliminado em recipientes especiais para residuos
bioldgicos.

- Caso tenha quaisquer dividas ou necessite de mais informacdes sobre a utilizacdo deste
produto, contacte o distribuidor autorizado no seu pais.
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Odportica sa pocas 10 minat opatovne vyzrazat’ sérum pri teplote 37 °C, uskutocnit’ centrifugéciu
a zopakovat’ dany test'.

3.Vytvorenie “rouleaux”, ktoré je spdsobené nadbytkom bielkovin v sére, pritomnost’ abnormalnych
proteinov, medikamentov, expandérov plazmy, atd’., mdZze viest' k falo$ne pozitivnym reakciam'.

4.Pritomnost’ protilatok proti antigénom s vysokou incidenciou alebo zmesi protiltok vo vzorke moze
sposobit’ aglutinaciu vsetkych diagnostickych cervenych krviniek.

Vzt'ahujiice sa k vyrobku:

Pred pouZzitim skontrolujte stav reagencie:

1.Ak je pozorované zakalenie a/alebo hemolyza s vel’kym rozsahom, reagenciu nepouZivajte. Dovodom
moze byt" mikrobidlna kontaminacia alebo nesprévne zaobchadzanie/skladovanie.

2.Z dévodov predchadzania kontamindcii fI’asticky, po pouZiti ju riadne uzavrite. Uistite sa, Ze nedoslo
k zdmene uzaverov fl'asticiek diagnostickych Cervenych krviniek.

3.Vyrobok nepouZzivajte, ak je z dovodu nespravneho transportu alebo skladovania fl'asticka rozbita
a/alebo vykazuje Gbytok obsahu.

4. Nespréavne skladovanie alebo zaobchadzanie moze spdsobit’ pokles reaktivity cervenych krviniek.

5.Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie.

6.Diagnostické cervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P nedetekujd pritomnost” anti-A
alebo anti-B protilatok.

7.Je mozné, Ze antigény s nizkou incidenciou nebud pritomné na diagnostickych cervenych krvinkach
Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P, ¢o znamena, Ze negativne reakcie s tymito krvinkami
nenaznacuju vo vSetkych pripadoch nepritomnost’ protilatky vo vySetrovanej vzorke.

8. Diagnostické ervené krvinky Serascan Diana 2P (papainizované) vykazuji pokles alebo absenciu
reaktivity tych antigénov, ktoré si v tabul’ke priloZenej k vyrobku vyznacené tiefiovanim.

VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri pouZivani diagnostickych ,in vitro“ reagencii pre odborné dcely je treba venovat’ pozornost’

nasledujlcim zasadam:

- Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Dianan 2P je 'udského povodu a vyrdba sa z materidlu,
ktory je pri testovani autorizovanymi reagenciami nereaktivny na antigén HBs a protilatky anti-HIV
a anti-HCV. V sticasnosti vSak neexistuje Ziadna znama metdda, ktora by zabezpecila, aby vyrobky
I'udského povodu neprenasali hepatitidu alebo AIDS. S vyrobkami a vzorkami pochadzajicimi z
I'udskej krvi je nutné zaobchadzat’ tak, ako by boli potencialne schopné prenasat’ infekéné choroby.

- Vyrobok mdze byt’ pouZivany vyhradne kvalifikovanou osobou.

- PouZity vyrobok moze byt” odkladany len do $pecidlnych nadob urcenych pre biologicky odpad.

- Ak mate akékol'vek pochybnosti alebo potrebujete d’alSie informécie tykajice sa tohto vyrobku,
kontaktujte autorizovaného distribatora vo vasej krajine.
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BALENIE

210204 Serascan Diana 2

210205 Serascan Diana 2P

210 ml (17
2x10 ml (/)

Détum revizie: marec 2005

Tento dokument je dostupny v niekol'kjch jazykoch. Preklad bol urobeny zo vzorového dokumentu v
$panielskom jazyku. V pripade nejasnosti alebo nezrovnalosti bude za rozhodujlce vzaté znenie
$panielskej verzie tohto dokumentu.
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documento original em espanhol. Em caso de dividas ou divergéncias prevalecerd o exposto no
documento original em espanhol.
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LIMITATIONS

In relation to the sample:

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

Sample: Serum/Plasma

1. If plasma is used, complement-dependent haemolytic reactions may not be detected.

2. If poor anti-coagulated plasma or partially coagulated 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,
but the negative reaction can be interpreted as such.

It is recommended to reclot the serum during 10 minutes at 37 °C, centrifuge and repeat the
test!.

3. 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'.

4. If there are antibodies against high-incidence antigens or multiple antibodies in the sample, all
the reagent red blood cells may be agglutinated.

In relation to the product:

Before use, inspect the state of the reagent:

1. Do not use the reagent if cloudiness and/or large-scale haemolysis are observed. These may be
caused by microbiological contamination or improper handling/storage.

2. Close the vials correctly after use, to prevent contamination. Ensure that the stoppers of the
reagent red blood cell vials have not been switched.

3. If, due to improper transport or storage, the vial is broken and/or there is a loss of content, do
not use the product.

4. Improper storage or handling may cause a loss of reactivity of the red blood cells.

. Do not use the product beyond the expiry date.

6. The Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P reagent red blood cells do not detect the presence
of anti-A or anti-B antibodies.

7. Low-incidence antigens may not be represented in the Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P
reagent red blood cells, so negative reactions with them do not always indicate absence of an
antibody in the sample under study.

8. The Serascan Diana 2P (papainised) reagent red blood cells present a reduced or absent
reactivity of some antigens, which appear shaded on the table enclosed with the product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

following indications:

- Serascan Diana 2 and Serascan Diana 2P are of human origin and are manufactured using a
non-reactive material for the HBs 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 do not transmit hepatitis or AIDS. Human blood products and samples should be
handled as if they were potentially capable of transmitting infectious diseases.

- The product must only be used by qualified personnel.

- 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.
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Vzorek: sérum / plazma

1.Je-li pouZzita plazma, je mozné, Ze nebudou detekovany hemolytické reakce zavislé na komplementu.

2.Je-li pouzita plazma nedostatecné oSetfena antikoagulacnim roztokem nebo jen ¢astecné vysrazené
sérum, mohou fibrinova rezidua zachytit neaglutinované cervené krvinky na povrchu gelu, coz vede
k vytvoreni riizové nebo nacervenalé vrstvy, avSak negativni reakce jsou i pfesto interpretovatelné.
Je doporuceno po dobu 10 minut opétovné vysrazet sérum pfi teploté 37 °C, provést centrifugaci a
zopakovat dany test'.

3.Vytvoreni “rouleaux”, které je zpiisobeno nadbytkem bilkovin v séru, pfitomnost abnormalnich
proteindi, medikament, expandérii plazmy, atd., mize vést k falesné pozitivnim reakcim'.

4.Pritomnost protilatek proti antigeniim s vysokou incidenci nebo smési protilatek ve vzorku miize
zplsobit aglutinaci viech diagnostickych cervenych krvinek.

Vztahujici se k vyrobku:

Pred pouZitim zkontrolujte stav reagencie:

1.Je-li pozorovéno zakaleni a/nebo hemolyza velkého rozsahu, reagencii nepouzivejte. Diivodem miize
byt mikrobialni kontaminace nebo nevhodné zachazeni/uchovéavani.

2.7 divodii predchazeni kontaminaci lahvicky po pouZiti fadné uzaviete. Ujistéte se, Ze nedoslo k
zaméné uzaverl lahvicek diagnostickych cervenych krvinek.

3.Vyrobek nepouzivejte, je-li z divodu nespravného transportu nebo skladovani lahvicka rozbita
a/nebo vykazuje Ubytek obsahu.

4.Nespravné skladovani nebo zachazeni miize zpisobit pokles reaktivity Gervenych krvinek.

5.Nepouzivejte vyrobek po datu exspirace.

6.Diagnostické cervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P nedetekuji pritomnost anti-A
nebo anti-B protilatek.

7.Je mozné, Ze antigeny s nizkou incidenci nebudou pritomny na diagnostickych ¢ervenych krvinkach
Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P, coZ znamena, Ze negativni reakce s témito krvinkami
nenaznacuji ve vSech pfipadech nepiitomnost protilatky ve vySetfovaném vzorku.

8.Diagnostické cervené krvinky Serascan Diana 2P (papainizované) vykazuji pokles nebo absenci
reaktivity téch antigent, které jsou v tabulce priloZzené k vyrobku vyznaceny stinovanim

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATREN(

PFi pouZivani diagnostickych ,in vitro“ reagencii pro odborné (cely je tfeba vénovat pozornost

nésledujicim zadsadam:
- Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P je lidského pivodu a vyrabi se z materialu, ktery
je pfi testovéni autorizovanymi reagenciemi nereaktivni na antigen HBs a protilatky anti-HIV a anti-
HCV. V soucasnosti vSak neexistuje Zadna znamé metoda, kterd by zajistila, aby vyrobky lidského
ptivodu nepienasely hepatitidu nebo AIDS. S vyrobky a vzorky pochazejicimi z lidské krve je nutné
zachazet tak, jako by byly potencidlné schopné prenaset infekéni choroby.
- Vyrobek miize byt pouzivan vyhradné kvalifikovanou osobou.
- Pouzity vjrobek miiZe byt odkladan pouze do specialnich nadob uréenych pro biologicky odpad.
- Mate-li jakékoliv pochybnosti nebo potfebujete-li dalsi informace tykajici se tohoto vyrobku,
kontaktujte autorizovaného distributora ve vasi zemi.
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PRESENTATION
210204 Serascan Diana 2 2x10 ml (1711
210205 Serascan Diana 2P 2x10 ml (I171)

Revision date: March 2005

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.
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adecuadas al uso previsto del producto. Dichos estudios® han incluido ensayos de deteccion e
identificacion de anticuerpos irregulares, siendo los resultados obtenidos comparables o superiores
a los obtenidos con otros productos establecidos de uso previsto equivalente.

LIMITACIONES

En relacion con la muestra:

No utilizar muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coagulos.

Muestra: Suero/Plasma

1. En caso de utilizar plasma, podrian no detectarse reacciones hemoliticas dependientes del
complemento.

2. Si se utiliza plasma poco anticoagulado o suero parcialmente coagulado pueden aparecer restos
de fibrina que pueden retener hematies no aglutinados, apareciendo una capa rosada o rojiza en
lo alto del gel, pero la reaccion negativa puede interpretarse como tal.

Es recomendable recoagular el suero durante 10 minutos a 37 °C, centrifugar y repetir la prueba’.

3. La formacion de "rouleaux”, debido a un exceso de proteinas en el suero, a la presencia de
proteinas anormales, drogas, expansores de plasma, etc., puede causar reacciones positivas
falsas".

4. Sien la muestra se encuentran presentes anticuerpos contra antigenos de incidencia elevada o
anticuerpos mltiples, todos los hematies reactivo pueden ser aglutinados.

En relacion con el producto:

Antes de usar, revisar el estado del reactivo:

1. No utilizar el reactivo si se observa presencia de turbidez y/o hemélisis a gran escala, pueden ser
causadas por una contaminacion microbioldgica o una manipulacién/conservacion inadecuadas.

2. Cerrar los viales correctamente, después de su uso, para evitar su contaminacién. Asegurar que
no haya un cruce de tapones entre viales de hematies reactivo.

3. Sidebido a un transporte 0 almacenamiento incorrectos se observa una rotura del vial y/o pérdida
del contenido, no utilizar el producto.

4. Las condiciones de conservacién o manipulacion inadecuadas pueden causar una pérdida de
funcionalidad de los hematies.

5. No utilizar el producto fuera del periodo de caducidad.

6. Los hematies reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P no evidencian la presencia de
anticuerpos anti-A o anti-B.

7. Los antigenos de baja incidencia pueden no estar representados en los hematies reactivo Serascan
Diana 2 y Serascan Diana 2P, por lo tanto, las reacciones negativas con los mismos no siempre
indican la ausencia de anticuerpo en la muestra en estudio.

8. Los hematies reactivo Serascan Diana 2P (papainizados) presentan una disminucion o ausencia
de reactividad de algunos antigenos, que aparecen sombreados en la tabla que acompafia al
producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La utilizacion de reactivos de diagndstico "in vitro" para uso profesional requiere tener en cuenta las

siguientes recomendaciones:

- Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P son de origen 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. Sin embargo, no existe ninglin método conocido que asegure que los productos
procedentes de sangre humana no transmitan la hepatitis y el SIDA. Los productos procedentes de
sangre humana y las muestras deben manipularse como si potencialmente fueran capaces de
transmitir enfermedades infecciosas.

- El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.

- Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos bioldgicos.

- Sitiene dudas o necesita mas informacion sobre el uso de este producto consulte con el distribuidor
autorizado en su pais.
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GRIFOLS

Juppouleuteite, av xpetadetal, TI¢ 0dNnyieg xpNong Twv Kaptwv yéAng atto tnv
Diagnostic Grifols, S.A. mou Xxpnaolpomoleite.

Ta amoteAéopata amd  pova toug dev amoteholv didyvwon Kkal TPEMEL va
eppnvevovtal AapBavovtag umodn to KAVIKO 10TOPIKG  Kal GAAa oTolxela Tou
acBevoug.

INPEIWOELG:
1. Z€ MEPIMTWON TIOU 0 AUTOEAEYXOG €ival BETIKOG, EPEUVACTE yia apouaia KpUwv

avTIoWPATwY, owpwv epubpokuttdpwy (rouleaux) Kal MPAYUATOTOINGTE AUEDN
Coombs.

EAErXOZ MOIOTHTAZ

1. € KGBe o€1pd SOKIPAGIWY, OUVIOTATAL Va GUPTIEPIAAUBAVETE YVWOTA BETIKA Kal
apvntikd uhikd eAéyxou.
MNa tnv dlepedivnon av@palwy aviiowpdtwy ouvioTdtal va cupmeptAappdavovtal
adlvapa Betikd UMk eA€yxou.

2. Av n TN Tou UAIKOU EAEYX0U BEV EUTIMITEL OTIC AVAPEVOUEVEG TIHEG, TTPETEL Va
eKTENECETE MARPN EAEYXO TOU OPYAVOU, TWV avTIdPACTNPIWY Kal Tou UAIKOU TTou
XPNOIYOTIOINGATE.

XAPAKTHPIZTIKA AEITOYPTIAZ

Av Kal dev uTdpxel kapia PéBOBOC N TEXVIKA IKAVA va avixveUoel pe amdlutn
Bepaldtnta 10 GUVOAO TwV MOAVKOV AVOUOAWY AVTICWUATWY TIOU UTIAPXOUV OE
£vav delypatikd mMAnBuopo, EpEUVEG TTIOU Tpaypatonolnénkay yia tv agloAdynon
Tng Aettoupyiag oe d1a@opa voookopeia pe MAnBuopiakd deiypata, yyuwmvial ot
10 Serascan Diana 2 kat 1o Serascan Diana 2P mapouctdZouv Asttoupyikd
XAPAKTNPIOITKA KatdAANAa yla tnv XpAcn yia tnv omoia mpoopifetat to mpoiov. Ot
ev NOyw €peuvec® cupmeplédaBav avaAUoelg avixveuong Kal tautomoinong
AVWHaAWY avilowpdtwy, kablotwviag ta amotedéopata mou eAn@Onoav
ouykpiolpa n avwtepa and ta anoteAéopata mou eAA@Onoav pe dAAa mpoidvia
nou KukAo@opoUv yia mapdpota xpion.

MEPIOPIZMOI

IXEUKA pe T0 Seiypa:

Mn xpnotporoleite defypata aipohupévou, BoAoU, poAUopEvou aipatog n pe

Bpoupoug.

Agtypa: Opog/MAdopa

1. Z& mepimtwon mou xpnotpornoinBei mMAdopa, evOEXETAL va PNV avixveuBouv
AIHOAUTIKEG avTIBPATELG TTIOU £EAPTWVIAL ATO TO GUUTANPWHA.

2. Av xpnaolporole(tatl 0pog pe Alyo avTimnkTiko 1 0pdg HEPIKWG OUYKOANNHEVOG,
eVOEXETAL VA EPPAVIOTOUV UToAAe{pata vidiwv mou pmopei va mapakpatnoouy
pun ouykoMnpéva epuBpokittapa, mou ep@avifouv pia podoxpwpn n
KOKKIVWITA 0TPWON 0TO Avw PEPOG TNG TNKTNAG, aAAd n apvntikA avtidpaon
UTOPE( va EpUNVEUTEL WG apvNTIKA.

Juviotdtal va ekteleite enavaBpopuBwon Tou opou i 10 Aemtd atoug 37 °C, va
(PUYOKEVTPIZeTE Kal va emavalapBavete Ty dokipaaoial.

3. 0 oxnpatiopdg rouleaux, Aoyw mepiooelag mpwIEiviV oTov 0p06, oTNV apouasia
AVOUAAWY TIPWTEIVOY, GAPUAKWY, dlaTatwyv MAAOPATOG, KAT., evéxetal va
nipokaléoel PeudoBEeTIKEG avTIBPAoEIG.

4. AV 0TO Belypa oUVAVIOVIAL QVTIOWUATA €VavTl avilyovwy uPnAng ouxvotntag
ep@Aviong N moANamAd avtiowpata, 0Aa Ta avudpactnpla puBPOKUTIAPWY
pmopei va eivat ouykoA\npéva.

IXETKA PE TO MPOTIOV:

Mpiv Tn Xpnon, eAEyETe TNV KATAGTAGN TOU AVTIdpactnpiou:

1. Mn xpnaotpormole(te 10 avudpactnpio av mapatnpnoete BoAdinta Kkat/n
atgéluon oe peydAn kAipaka, kabwe eveEXetal va €xouv TPOKANOEl amo
HIKPOBLoAOYIKN pOAUVeN i and akatdAAnAn xpnon/@uAagn.

2. METd Tn XpNon 10U MPOTOVTOG, MWUATIZETE OWOTA TIG PIAAEG WOTE va AMOPUYETE
Tn péAuvon tou. BeBaiwbeite ot dev undpxel eMa@n TwV MWUATWV PHETAED TwV
QLaABiwy Twv avudpaotnpiwv EpuBPOKUTIAPWY.

3. e mepintwon mou AOyw AavBaopévng HeETaQOpPAg Kal/n amoBnkeuong
napatnpnBsi pwypn tou @ahidiou kat/n Slappon TOU TEPIEXOUEVOU, HN
XPNOIUOTOLE(TE TO TPOTOV.
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PRESENTACION
210204 Serascan Diana 2
210205 Serascan Diana 2P

2x10 ml (i
2x10 ml ()

Fecha revisién: marzo 2005

Este documento estéa disponible en diversos idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del
documento maestro en espafiol. En caso de dudas o discordancias prevalecera lo expresado en el
documento maestro en espafiol.

w | Producto sanitario para diagndstico “in vitro”
or | Codigo de lote
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Consultar Instrucciones de Uso
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4. 0L akatdA\nheg ouvBnkeg QUAAENG N xpnong evOéxetal va TPOKAAEoouv
anwAELd TNG amod00NG TWV EPUOPOKUTTIAPWV.

5. Mn xpnolpomoleite 1o mpoidv PETA TO MEPAG TNG npepopnviag Angng.

6. Ta avuidpaotipla epubpokuttdpwy Serascan Diana 2 kat Serascan Diana 2P dev
papTUpPOUV TNV MAPOUGia aviiowUATwy avtl-A n avt-B.

7. Ta avilyova PE HIKPA OUXVOTNTA EUQPAVIONG EVOEXETAL VA PNV TTAPOUGIAGTOUV
ota avudpaotipla epubpokuttdpwy Serascan Diana 2 kal Serascan Diana 2P,
OUVETIWG, Ol APVNTIKEG aVTIBPAOEIC Pe Ta (Bla dev umodelkvUouy mdvta tnv
anoucia avilowHATwy 010 delypa PeAETNG.

8.Ta avudpaotipla epubpokuttdpwy Serascan Diana 2P (eme&epyaopéva pe
nandyta) mapouctalouv peEiwon N AmMousia OPIOHEVWV AVILYOV@Y, TOU
ep@avitovial oklaopéva oTov Tivaka mou ouvodeUEel TO TPOIOV.

NMPOEIAONOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

H xpron twv avudpactnpiowv “in vitro” 81dyvwong yla enayyeAPAtikn XpAon

anaitel va AapBavovtal unddn ot mapakdtw CUCTACEIG:

- To Serascan Diana 2 kat to Serascan Diana 2P eival avBpwmivng mpogleuang,

napaockeuddovtal and adpavormoinpévo UAIKG yla To avuyovo HBs kat yia

avuiowpata avi-HIV kat avti-HCV yia xpnon pe eykekplpéva avuidpaotipla.

001600, dev UTIAPXEL Kapia yvwotn péBodog nou va eEac@aliel dti ta mpoidvia

TIou Tpoépxovtat and avepwmivo aipa dev petadidouv tnv nmatitda kat to AIDS.

Ta mpoidvta mou mpogpxovial and avepwrivo aipa kal ta delypyata mpemnel va

avuipetwnidovral wg SuvnTIKWG HOAUCHATIKA.

To TPOidV TIPEMEL VA XPNOIUOTIOIEITAl ATOKAEIOTIKA KAl HOVO ATIO KATAPTIOPUEVO

MPOCWIKO.

MeTA Tn xpnon, MPEMEL va AMOPPIMTETE TO MPOIOV O TMEPIEKTEG €18IKOUG Yia

BloAoyikd umoAAeipata.

Av €XeTe AUPIBONEG N XpelGleaTe MEPIOTOTEPEG MANPOPOPIEG YIa TNV XPAGN

autol Tou TIPOIOVTOG, EMIKOIVWVACTE PE TOV £Eouclodotnpévo dlavopéa Tng

XWpag oac.
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Vertimas is angly kalbos

Serascan Diana 2
Serascan Diana 2P

Pries naudojant produkta, atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Tik “in vitro” diagnostiniam naudojimui.

PASKIRTIS

Netikety antikiiny skryningas, naudojant gelio technologija.

IVADAS

Netikety antikiny atrankinio testo tikslas yra aptikti paciento meginyje esanéius klinikiniu poZidriu reikSmingus
antikiinus. Jei bus aptikta netikéty antikiny, autokontrolinis meginys parodys, ar teigiamas testo rezultatas
gautas del esanciy autoantikdny, aloantikdnuy, ar abiejy tipy antikany’.
Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P eritrocity reagentuose yra daugumos kraujo grupiy sistemy
reikSmingiausiy antigeniniy struktary.

PRINCIPAS

Antikiinas specifiSkai reaguoja su antigenu, kuris stimuliavo jo gamyba2. Dél to antikling galima identifikuoti
pagal jo reagavimo saveikaujant su Zinomos antigeninés struktdros eritrocity reagentu pobidi.
Tyrimo principas yra paremtas gelio technologija, apragyta Y. Lapierre?, dél eritrocity agliutinacijos reakcijy
aptikimo. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai kontaktuoja su atitinkamais antik@inais, esanciais serumo

ar plazmos méginyje.

SUDETIS

Kiekviename Serascan Diana 2 (I, Il) buteliuke yra 10 ml Zmogaus O grupés eritrocity 0.8% suspensijoje
buferiniame tirpale su konservantais.

Serascan Diana 2 reagentas yra pagamintas i§ vieno donoro kraujo kiekvienam buteliukui. Jis yra tiekiamas
baltu kamsteliu uzkim&tame stikliniame buteliuke.

Kiekviename Serascan Diana 2P (1,11) buteliuke yra 10 ml papainizuoty Zmogaus O grupés eritrocity 0.8%
suspensijoje buferiniame tirpale su konservantais.

Serascan Diana 2P reagentas yra pagamintas i§ vieno donoro kraujo kiekvienam buteliukui. Jis yra tiekiamas
raudonu kamsteliu uzkimétame stikliniame buteliuke.

Antigenine Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P reagenty konfigaracija yra pateikiama pridedamoje lenteleje
(specifiSka kiekvienai produkto partijai).

Reagentas yra paruostas naudojimui. Nenaudokite gaminio, jei jis drumstas ir (arba) yra didelé hemolizé.

STABILUMAS

Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P yra stabilis iki galiojimo datos, nurodytos etiketéje, jei yra laikomi prie
2-8 °C, iSorinéje pakuotéje nurodyta pozicija. Neuzsaldykite.

Atkimé&e buteliuka, elkités atsargiai, venkite turinio uzter§imo, o panaudoje produkta, laikykite jj nurodytoje
temperatdroje.

REIKALINGOS, BET NETEIKIAMOS MEDZIAGOS

- Diagnostic Grifols, S.A. gelio korteles, skirtos netikéty antikany skryningui.




MEGINIAI

Gali bati naudojami méginiai, $vieziai surinkti su jprastais kraujo bankuose naudojamais antikoaguliantais (su
plazma) arba be anikoagulianty (su serumu).

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, kresin&iy ar uztersty meginiy.

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

* Netikety antikany skryningas: naudokite seruma ar plazma. Jei reikia, meginius galima laikyti prie 2-8 °C iki 48
valandy po paemimo; uz8aldytus méginius (nuo -20 °C iki -80 °C), galima laikyti iki tyrimo atlikimo.

TYRIMO METODAS

Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P gali biti naudojami ir rankiniu badu, 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 °C).

Prie§ naudodami patikrinkite reagenty bikle (skaitykite skyriy APRIBOJIMAL).

Prie§ naudojima, Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P buteliuky turinj homogenizuokite juos $velniai
pavartydami.

Rankinis metodas

Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P reagentai gali biti naudojami su bet kuriuo jprastu netikéty antikany
skryninge naudojamu metodu su Diagnostic Grifols, S.A. gelio kortelémis.

Laikykites naudojamy Diagnostic Grifols, S.A. gelio korteliy instrukcijy.

Kiekvieno tyrimo metu paraleliai turi bati tiriama kontrole, konfrontuojant paciento eritrocitams ir jo/jos paties
serumu ar plazma.

REZULTATAI

Rezultaty vertinimas

I
i




Neigiamas - Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne; likusioje
gelio kolonéles dalyje agliutinuoty Igsteliy nematyti.
+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuoty Iasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje.
1+ Keletas nedideliy agliutinuoty Iasteliy grumsteliy dazniausiai gelio kolonéléje.
Teigiamas 2+ Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty Iasteliy grumsteliai visoje gelio kolonéléje.
3+ Vidutinio dydzio agliutinuoty Iasteliy grumsteliai virsutingje gelio kolonelés puséje.
4+ Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virsutingje gelio kolonélés dalyje.
DP Dviguba populiacija (dviguba eritrocity juosta kolonélés virsuje ir apacioje).
H Hemolizé (rausvas supernatantas ir/ar gelio kolonglg)

Rezultaty stabilumas: po korteliy centrifugavimo, rekomenduojama nedelsiant vertinti rezultatus. Jei reikia, per
24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uzdelsta nuskaityma, jei jos laikomos vertikaliai 3aldytuve (2—

8 °C temperatiroje) ir yra uZsandarintos laboratorine dengiamaja plévele, kad neidgaruoty supematantas.

Rezultaty interpretavimas
Del reagento antigeninés konfigaracijos prasome skaityti pridedama Serascan Diana 2/Serascan Diana 2P
lentele, kuri yra specifiSka kiekvienai produkto partijai. Gautg reaktyvumo $ablong palyginkite su naudojamo

reagento antigeniniu profiliu.

Reagentas Meginys (autokontrolé) | Interpretavimas

0 0 Aloantikdny ir autoantikiny néra

+ 0 Aloantikiiny yra

0 + Autoantikiny yra

+ + Autoantikiny ar autoantikiny +
aloantikdny yra

+ = teigiamas

0 = neigiamas

Jei reikia, skaitykite naudojamy Diagnostic Grifols, S.A. gelio korteliy apragyma.

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

Pastabos:

1. Jei autokontrole yra teigiama, atlikite tyrima dél Saltyjy antikainy buvimo, “rouleaux” ir atlikite tiesiogines
Kumbso reakcijos tyrima.

KOKYBES KONTROLE

1. Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius.

Netikéty antikiiny skryningo tyrimuose rekomenduojama jtraukti silpnai teigiamas kontroles.

2. Jei gaunamas netikétas kontrolinio meéginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisg, reagentus

ir naudojama medziaga.




VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA

Nors nera aprasytos proceduros ar metodo, kurio pagalba baty galima absoliuciai patikimai aptikti visus galimai
meéginyje esancius netikétus antikiinus, skirtingose ligoninése atlikti testo savybiy vertinimo tyrimai su
populiacijos méginiais rodo, kad ,Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P* eritrocity reagenty testo savybés
atitinka gaminio naudojimo paskirtj. Per $iuos tyrimus® atlikti netikéty antikny atrankos ir identifikavimo testai,
kuriy rezultatai buvo pana$is arba geresni. nei gauti naudojant kitus pripazintus tos pacios paskirties gaminius.

APRIBOJIMAI

Dél méginio:

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, uzterty ar kre$inéiy kraujo méginiy.

Meginys: serumas/plazma

1. Jei naudojate plazma, nuo komplemento priklausomos hemolitinés reakcijos gali bati neaptiktos.

2. Jei yra naudojama prastai antikoaguliuota plazma ar dalinai koaguliuotas serumas, fibrino likugiai gali
blokuoti neagliutinavusius eritrocitus gelio virSuje (rausvas arba gelsvas sluoksnis), taéiau tai gali bati
interpretuojama kaip neigiama reakcija.

Rekomenduojama panaikinti kre$éjima serume prie 37 °C laikant 10 minugiy, atlikus centrifugavima ir vél atlikti
tyrima’.

3. "Rouleaux” susiformavimas dél baltymy pertekliaus serume, nejprasty baltymy, vaisty buvimas gali sukelti
klaidingai teigiamas reakcijas’.

4. Jei yra antikiiny prie$ daznus antigenus ar sudétinius antikinus meginyje, visi reagento eritrocitai gali
agliutinuoti.

Dél produkto:

Prie$ naudojimg, apziarékite reagentus:

1. Nenaudokite reagento, jei pastebite drumstuma ir/ar stiprig hemolize. Sias biisenas gali sukelti
mikrobiologinis uzter§tumas arba netinkamas naudojimas/laikymas.

2. Po naudojimo, sandariai uzkimskite buteliukus, kad iSvengtuméte jy uzter§imo. [sitikinkite, kad buteliuky
kamsteliai nebuvo sukeisti.

3. Jei del netinkamo transportavimo ar laikymo buteliukas suduzo ir/ar yra prarastas turinys, nenaudokite
produkto.

4. Netinkamas laikymas ar naudojimas gali sumazinti eritrocity reaktyvuma.

5. Nenaudokite produkto, kuriam pasibaigé galiojimo laikas.

6. Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P reagentai neaptinka anti-A ar anti-B antikiiny buvimo méginyje.
7. Reto paplitimo antigenai gali bati neaptikti, taigi ne visos neigiamos reakcijos nuodo antikiiny nebuvima
meginyje.

8. Serascan Diana 2P (papainizuotas) reagento reaktyvumas su kai kuriais antigenais yra silpnas arba jo i§vis

néra; tai yra nurodoma pridedamoje lentelgje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

In vitro diagnostiniy reagenty profesionaliam naudojimui batina laikytis iy nurodymy:

- Serascan Diana 2 ir Serascan Diana 2P reagentai pagaminti naudojant patikrintas medziagas, kurios nereagavo
su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikdny. Tadiau néra proceduros, galin€ios uztikrinti, kad per
Zmogaus kilmés gaminius neplis uzkre&iamujy ligy sukélejai.

- Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

- Panaudotus gaminius iSmeskite | biologiniy atlieky talpyklas.

- Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie $io gaminio naudojima, kreipkités | jgaliotus atstovus
savo Salyje.
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DG Gel ABO/Rh (2D)

Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

INTENDED USE

Determination of the antigens of the ABO and Rh (D) system and determination of the reverse ABO

group, in gel technique.

INTRODUCTION

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 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.

'[I;lhe getelrlmination of Rh (D) is defined by the presence or absence of the D (RH1) antigen in the red

ood cells.

The anti-A, anti-B, anti-AB, anti-D and anti-D' reagents are used to perform the ABO and Rh blood

group) typing, being complemented with the reverse group test (determination of the reverse ABO

group).

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 in techniques in which the antibodies react directly with

the red blood cells in the incubation chamber and 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 ABO/Rh (2D) 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:

- rlnbjgrotut%(e) A: monoclonal anti-A (mixture of IgM antibodies of murine origin, clones 16243 G2 and

47 £6).

- microtube B: monoclonal anti-B (IgM antibodies of murine ori%in, clone 9621 A8).

- microtube AB: monoclonal anti-AB (mixture of IgM antibodies of murine origin, clones 16245 F11 D8,
16247 E6 and 7821 D9).

- microtube D: monoclonal anti-D (IgM antibodies of human origin, clone P3x61).

- microtube D" monoclonal anti-D (mixture of IgG and IgM antibodies of human origin, clones
P3x290, P3x35, P3x61 and P3x21223 B10).

Bhis anti-D monoclonal reagent detects weak D and partial variants of the D antigen, including the
" variant.

- microtube Ctl.. buffered solution without antibodies (control microtube).
microtubes N: buffered solution without antibodies (reverse ABO group test).

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

STABILITY

DG Gel ABO/Rh (2D) is stable up to the expiry date stated on the label, with the seal intact and stored

at 2-8 °C in the position indicated on the outer packaging. Do not freeze.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
10 pl, 50 pland 1 ml automatic pipettes.

- Disposable pipette tips.

- Glass tubes.

- DG Gel Sol.

- Centrifuge for DG Gel cards.

Reagent red blood cells for reverse group test (A, /B) from Diagnostic Grifols, S.A.

SAMPLES

Recently extracted blood samples collected with the usual blood bank anticoagulants (obtaining

plasma) or without anticoagulants (obtaining serum).

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 ABO/Rh 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 ACD, 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.

o Determination of the reverse ABO group: use serum or plasma. If necessary, samples stored at 2-8 °C
can be used up to 48 hours after their extraction; or frozen samples (from -20 °C to -80 °C), up to
the time of performing the test.

TEST METHOD

DG Cel ABO/Rh (2D) 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”).

Identify the cards and samples to be used.

Each c?lrd is individually identified by a bar code. Unless a bar code reader is used, identify them

manually.

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 ABO/Rh system (microtubes A/B/AB/D/D'/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. Determination of the reverse ABO group (microtubes N):

- Homogenise the vials of A,/B reagent red blood cells.

- Dispense 50 pl of A, reagent red blood cells into microtube N,,; and 50 pl of B reagent red blood
cells into microtube N/E

- Add 50 pl of serum or plasma.

3. Centrifuge in centrifuge for DG Gel cards.

4. Read the results.

RESULTS

Result reading:

Negative: | -
+/- | Scarce small-sized agglutinations in the lower half of the column.
1+ | Some small-sized agglutinations in the column.

Positive: | 2+
3+ | Upper band of medium-sized agglutinations in the upper half of the column.
4+ | Band of agglutinated red blood cells in the upper part of the column.

Band of red blood cells at the bottom of the column and no visible agglutinations in the rest of the column.

Small or medium-sized agglutinations throughout the column.

DP Double Population (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 material to avoid evaporation
of the supernatant.

Interpretation of the results:

ABO system
Forward ABO group Reverse ABO group
Microtube A | Microtube B | Microtube AB | Microtube Ctl. M‘zgtsro Z(T;Eag?m M‘Crr:;ub?so';gﬁ:g;m gl:ggp
0 0 0 0 + + 0
+ 0 + 0 0 + A
0 + + 0 + 0 B
+ + + 0 0 0 AB
Rh system (D antigen)
Microtube D Microtube D' Microtube Ctl. Interpretation
+ + 0 D positive
0 0 0 D negative
0 + 0 ”
D weak or partial + = positive
+ 0 0 0 = negative
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 determination 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. In thle event of obtaining a blood-serum discrepancy, it must be investigated before releasing the
result.

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



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

6. In the event of obtaining discrepant results in microtubes D and D', it must be interpreted as a weak
or partial D antigen. It is recommended to analyse the expression of this antigen.

7. 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.

8. Occasionally, a red blood cell retention in the incubation chamber may occur with positive 4+
samples, without interfering in result reading.

QUALITY CONTROL

1 Itis 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:

ABO/Rh system

The diagnostic sensitivity and specificity of the antibodies present in the DG Gel ABO/Rh (2D) 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 Sensivity® Specificity®
Anti-A 3012 100% 100%
Anti-B 3012 100% 100%
Anti-AB 3012 100% 100%
Anti-D 3012¢ 99.80% 100%
Anti-D’ 3012¢ 99.96% 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 48 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered, the anti-D reagent of microtube
D has a sensitivity of 89.58% and that of the microtube D', 97.91%. An anti-D reagent is valid for use in transfusion medicine if it presents a
minimum sensitivity value of 70% with a panel of Rh D positive samples of weak expression’.

Reverse ABO group

The DG Gel ABO/Rh (2D) card owns performance characteristics suitable for the determination of the

reverse group, backed up by a study” where the obtained results were similar to those obtained with

other established products of equivalent intended use.

Precision:

The precision of the reagents present in the DG Gel ABO/Rh (2D) card has been determined in a study®,

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 samples or with clot presence.

Sample: red blood cells

1. Red blood cells from individuals with A or B variants may present a weak expression of the antigens.
Antigen expre55|on may be weakened in red blood cells of persons with leukaemia or other
malignant diseases’.

2. 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’

3. Translfused patients or those subjected to bone marrow transplant may present images of double

population’

4. Patients with high-potency cold antibodies may coat the red blood cells completely, causing
spontaneous agglutination’.

SamPIe serum/plasma

L. It plasma is used, complement-dependent haemolytic reactions may not be detected.

2. If poor anti- coagulated plasma or partially coagulated serum is used, fibrin residues may trap
nonagglutinated red blood cells at the top of the gel, appearing as a pinkish or reddish layer, but the
negative reaction can be interpreted as such.

It is recommended to reclot the serum during 10 minutes at 37 °C, centrifuge and repeat the test’.

3. Patients with low or inexistent levels of isoagglutinins: newborns up to the age of 4-6 months, elderly
persons, patients with immunodeficiency or with very diluted antibodies due to plasma exchange
procedures’.

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

3. If 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.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

indications:

- The reagents of the DG Gel ABO/Rh (2D) 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.
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Vertimas is angly kalbos

,DG GEL ABO/RH (2D)"

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

PASKIRTIS
ABO ir Rh (D) sistemos antigeny nustatymas ir reversinis ABO grupés nustatymas, naudojant gelio
technologija.

IVADAS

ABO sistema yra pirmoji Zmogaus kraujo grupiy sistema, Landsteinerio atrasta 1900 m.% Ji iki Siol yra pati
svarbiausia sistema, taikoma perpilant krauja.

Tiriant ABO sistemg, kraujo grupé nustatoma atsizvelgiant j A ir (arba) B antigeny buvimg arba nebuvimg ant
Zmogaus eritrocity ir antikiiny, atitinkanc€iy antigeng arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvimg plazmoje
arba serume.

Rh (D) grupé nustatoma pagal D antigeno (RH1) buvimag arba nebuvima ant eritrocity.

Nustatant ABO ir Rh kraujo grupe, naudojami antiA, antiB, antiAB, antiD ir antiD' reagentai, taip pat atliekamas
reversinis grupés nustatymas (reversinis ABO grupés nustatymo tyrimas).

TYRIMO PRINCIPAS
Tyrimo principas grindZziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti, kurj 1985 m.
aprasé Y. Lapierre?. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai reaguoja su atitinkamais antiklinais, esanciais

reagente, serumo arba plazmos méginyje.
DG Gel“ korteléese yra 8 mikromégintuvéliai. Kiekviename mikromeégintuvélyje yra kamera, dar vadinama

inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, virSuje.

Kiekvienoje kolonéléje yra polimerizuotos dekstrano mikrosferos buferizuotoje terpéje, kuri veikia kaip filtras.
Dekstranai yra sumaiSomi su reagentais, turinCiais specifiniy antikiny, ar buferio.

Mikromégintuvéliai su specifiniais antikinais gelio tirpalu veikia kaip reakcijos terpé ir, jvykus kontaktui su
antik@nais, eritrocitai agliutinuoja.

Mikromégintuvéliai be antikiny yra naudojami su technologijomis, kuriy metu antikiinai tiesiogiai reaguoja su
eritrocitais inkubacijos kamerose bei kaip kontrolé.

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

Neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromégintuvélio dugng ir suformuoja rutuliukg



REAGENTAI

Kiekvienas DG Gel ABO/Rh (2D) kortelés mikromégintuveélis turi polimerizuoty dekstrany buferizuotoje terpéje
su konservantais ir skirtingais reagentais. Skirtingi mikromégintuvéliai yra identifikuoti etiketéje, esancioje
priekinéje kortelés puséje:

- mikromeégintuvélis A: monokloninis anti-A (pelés kilmés IgM antikiny miSinys, klonai 16243 G2 ir 16247 EB).

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

- mikromégintuvélis AB: monokloninis anti-AB (pelés kilmés IgM antikGny miSinys, klonai 16245 F11 D8, 16247
E6 ir 7821 D9).

- mikromégintuvélis D: monokloninis anti-D (Zmogaus kilmés IgM antikdinai, klonas P3x61).

- mikromégintuvélis D*: monokloninis anti-D (Zmogaus kilmés 1gG ir IgM antiktiny misinys, klonai P3x290,
P3x35, P3x61 ir P3x21223 B10).

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

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

- mikromégintuvélis N: buferizuotas tirpalas be antikiny (reversinis ABO grupiy nustatymo tyrimas).

Reagentai yra paruosti naudojimui. Mikromégintuvélius naudokite iSkart po pakuotés atidarymo.

STABILUMAS
DG Gel ABO/Rh (2D) kortelés yra stabilios iki galiojimo datos, nurodytos ant etiketés, jei jos yra laikomos

originalioje sandarioje pakuotéje prie 2-8 °C, ant iSorinés pakuotés nurodytoje pozicijoje. NeuzSaldykite.

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

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai mégintuvéliai.

- ,DG Gel Sol“.

- DG gelio korteliy centrifuga

- Reagentas reversinio grupavimo tyrimui (A1/B) i§ Diagnostic Grifols, S.A.,

MEGINIAI

Gali biti naudojami méginiai, Svieziai surinkti su jprastais kraujo bankuose naudojamais antikoaguliantais (su
plazma) arba be anikoagulianty (su serumu).

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, kreSinciy ar uztersty méginiy.

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

» ABO/Rh sistemos antigeny nustatymas: naudokite eritrocitus, surinktus su antikoaguliantais. Jei reikia, méginiai
gali bati laikomi iki 48 valandy po surinkimo prie 2-8 °C.

Eritrocitai, surinkti su ACD, CPD, CPDA ar SAG-Mannitol, gali bati naudojami iki galiojimo datos pabaigos,
nurodytos ant maiSelio, laikant prie 2-8 °C.

Jei yra naudojami eritrocitai iS segmentinio maiSelio, prie$ ruoSiant suspensijg, rekomenduojama juos perplauti
fiziologiniu tirpalu. Pastebéje hemolize, méginio nenaudokite.

* Reversinio ABO grupés nustatymo tyrimui naudokite serumg arba plazma. Jei reikia, méginius galima laikyti prie
2-8 °C iki 48 valandy po paémimo; uz8aldytus méginius (nuo -20 °C iki -80 °C), galima laikyti iki tyrimo atlikimo.



TYRIMO METODAS

DG Gel ABO/Rh (2D) kortelés gali bati naudojamos ir rankiniu bddu, ir su pusiau automatiniu ar automatiniu
instrumentu. Dél naudojimo su automatine sistema, skaitykite instrumento naudotojo vadova.

Leiskite reagentams ir meéginiams pasiekti kambario temperatidrg (18-25 °C).

Prie§ naudodami patikrinkite korteliy bikle (skaitykite skyriy APRIBOJIMALI).

Identifikuokite naudojamas korteles ir méginius.

Kiekviena kortelé yra identifikuota broksniniu kodu. Jei nenaudojate braksniniy kody skaitytuvo, korteles
identifikuokite rankiniu badu.

Rankinis metodas: Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami iSvengti kryZminés mikromégintuvélio turinio

tarSos ir dozuokite eritrocity suspensijg, pipetés antgaliu nepaliesdami mikromégintuvélio sienelés ar turinio.

Rankinis metodas:
1. ABO/Rh sistemos antigeny nustatymo tyrimas (mikromeégintuvéliai A/B/AB/D/D'/Ctl.):

- Paruoskite 5 % eritrocity suspensijg skiediklyje ,DG Gel Sol“ (50 pl eritrocity sedimento ar koncentrato ir 1 ml

skiediklio ,DG Gel Sol“). Prie$ naudodami jsitikinkite, kad 1 % eritrocity suspensijos resuspendavimas yra

homogeniskas.

- llaSinkite 10 pl 5 % eritrocity suspensijos j kiekvieng mikromégintuvél;.

2. Reversinis ABO grupés nustatymas (mikromégintuvéliai N):

- Homogenizuokite A1/B reagenty buteliuky turinj.

- Dozuokite 50 pl A1 reagento eritrocity j mikromégintuveélj N/A1 ir 50 pl B reagento eritrocity j mikromégintuvélj
N/B.

- Dozuokite 50 pl serumo ar plazmos.

3. Centrifuguokite gelio kortele DG Gel korteliy centrifugoje.

4. Perzitrékite rezultatus.

REZULTATAI
Rezultaty nuskaitymas:
Neigiamas - Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne; likusioje gelio
kolonélés dalyje agliutinuoty Igsteliy nematyti.
+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje.
1+ Keli nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonéléje.
Teigiamas 2+ Nedideli ar vidutinio dydZio agliutinuoty Igsteliy grumsteliai visoje gelio kolonéléje.
3+ Vidutinio dydzio agliutinuoty Iasteliy grumsteliai virSutinéje gelio kolonélés puséje.
4+ Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virSutinéje gelio kolonélés 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
Saldytuve (2—8 °C temperatiroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele, kad neiSgaruoty

supernatantas.




Rezultaty interpretavimas:

ABO sistema
Reversinis ABO grupiy
Tiesioginis ABO grupiy nustatymas nustatymas
Mikromégintuvélis | Mikromégintuvélis | Mikromegintuvélis | Mikromegintuvélis | Mikromegintuvélis | Mikromegintuvélis | ABO
A B AB Ctl. N+ eritrocity N+ eritrocity | grupé
reagentas A; reagentas B
0 0 0 + + 0
+ + 0 0 +
0 + + 0 + B
+ + + 0 0 0 AB
Rh sistema
Mikromégintuvélis D Mikromégintuvélis D* Mikromégintuvélis Ctl. Interpretacija
+ + 0 D teigiamas
0 0 0 D neigiamas
0 + 0 D silpnas arba dalinis
+ 0 0

+ = teigiamas

- = neigiamas

Pastabos:

informacija.

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

tyrimg, mikromégintuvélio Ctl. rezultatas yra neigiamas, galite interpretuoti tyrimo rezultatus; jei jis yra teigiamas

— tyrimas negalioja.

3. Esant kraujo — serumo neatitikimams, tikrinkite ir tirkite i$ naujo.

4. ABO/Rh sistema: esant +/- 3+ reakcijoms, tirkite silpno antigeno buvima.

5. Neigiamos reakcijos su anti-D reagentu turi biti patvirtintos naudojant kitus reagentus ir technologijas, kurios

gali aptikti skirtingus D antigeno variantus.

6. Gavus neatitinkancius rezultatus mikromégintuvéliuose D ir D', interpretuokite tai kaip silpng ar dalinj D

antigeng. Rekomenduojama atlikti Sio antigeno ekspresijos analize.

7. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé) mikromégintuvéliuose turéty

bdti laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturéjo netinkamas méginio paémimas ir (arba)

paruoSimas

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

neinterferuojant rezultaty nuskaitymo.




KOKYBES KONTROLE

1. Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius.

2. Jei gaunamas netikétas kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisg, reagentus
ir naudojama medziaga.

TYRIMO VEIKSMINGUMAS

Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas

ABO / Rh sistema

DG Gel ABO/Rh (2D) korteléje esanciy antikiiny diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas nustatant ABO ir Rh

sistemas, buvo istirtas® iSanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy méginiy skaiciy.

Antik@inas Méginiy skai€ius Jautrumas® Specifiskumas®)
AntiA 3012 100 % 100 %
AntiB 3012 100 % 100 %
AntiAB 3012 100 % 100 %
AntiD 3012© 99,80 % 100 %
AntiD' 3012@ 99,96 % 100 %

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

(b) SpecifiSkumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100.
(c) Tarp $iy méginiy yra 48 méginiai su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai, antiD reagento jautrumas yra 89,58%, o
antiD!- 97,91%. AntiD reagentas yra tinkamas naudoti perpylimams, jei jis demonstruoja bent 70% jautrumg su Rh D teigiamy silpnos
ekspresijos méginiy paneliu®.

Reversinis ABO grupés nustatymas

DG Gel ABO/Rh (2D) kortelés veiksmingumo charakteristikos leidZia atlikti reversinio grupés nustatymo tyrima,
remiantis studijos” duomenimis. Studijos metu gauti rezultatai buvo panasis j rezultatus, gautus su kitais

ekvivalentiSkais produktais.

PreciziSkumas
,DG Gel ABO/Rh (2D)“ 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.




PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Dél méginio:

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, uztersty ar kreSinciy kraujo méginiy.

Méginys: eritrocitai

1. Eritrocitai, surinkti i asmeny su A ar B variantais, gali demonstruoti silpng antigeny ekspresijg. Antigeny
ekspresija gali bati silpnesné asmenims, sergantiems leukemija ar kitais piktybiniais susirgimais®.

2. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume arba plazmoje arba
drebutinio jungiamojo audinio buvimas virkStelés kraujo meéginiuose gali sukelti nespecifinge eritrocity
agliutinacija. Prie$ atliekant tyrimg rekomenduojama eritrocitus praplauti®.

3. Pacienty, kuriems buvo atliktas kraujo perpylimas ar atlikta kauly Ciulpy transplantacija, méginiai gali
demonstruoti dvigubg populiacijg®.

4. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikny, eritrocitai gali bati visiSkai padengiami, sukeliant spontaniSka
agliutinacija®.

Méginys: serumas/plazma

1. Jei naudojate plazmg, nuo komplemento priklausomos hemolitinés reakcijos gali bati neaptiktos.

2. Jei yra naudojama prastai antikoaguliuota plazma ar dalinai koaguliuotas serumas, fibrino likuciai gali
blokuoti neagliutinavusius eritrocitus gelio virSuje (rausvas arba gelsvas sluoksnis), taciau tai gali bati
interpretuojama kaip neigiama reakcija.

Rekomenduojama panaikinti kre$éjimg serume prie 37 °C laikant 10 minuciy, atlikus centrifugavimg ir vél atlikti
tyrimag?®.

3. Pacientai su Zemu ar neegzistuojanciu izoagliutininy lygiu: naujagimiai iki 4-6 ménesiy, vyresni pacientai,
pacientai su imunodeficitu ar labai atskiesti antikGinai dél plazmos apdorojimo procedary®.

Dél produkto:

Prie$ naudojima, apzidrékite korteliy mikromégintuvélius:

1. Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinj uzterStumg ar mikromeégintuvéliy pakitimus.

2. Jei dél netinkamo transportavimo ar laikymo mikromeégintuvelio virSuje yra pastebimi laSeliai,
rekomenduojama tokig kortele prie$ naudojimg centrifuguoti. Jei laseliai nedingsta, kortelés nenaudokite.

3. Jei matote burbuliukus gelyje, mikromegintuvelj be supernatanto, sumazéjusj gelio tyrj ar jtrdkusj gelj,

kortelés nenaudokite.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
In vitro diagnostiniy reagenty profesionaliam naudojimui batina laikytis Siy nurodymuy:

- DG Gel ABO/Rh (2D)“ Zmogaus monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas medziagas,
kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikiiny. Tadiau néra procediros,
galinCios uztikrinti, kad per Zzmogaus kilmés gaminius neplis uzkre€iamujy ligy sukéléjai.

—  Gaminj turi 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 kitg skiediklj nei ,DG Gel Sol“, gali pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai gali
bati klaidingi.

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

— Nenaudokite produkto, pasibaigus jo galiojimo laikui.

— Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas.



— Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojimg, kreipkités j techninés

priezidros tarnyba.
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Leer atentamente antes de usar el producto. Sélo para uso diagnéstico “in vitro" Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only
INDICACIONES DE USO METODO INTENDED USE TEST METHOD
Determinacion del Rh (D), en técnica de gel. DG Gel Anti-D puede utilizarse tanto en método manual como en instrumentacion semiautomética o Determination of the Rh (D), in gel technique. DG Gel Anti-D can be used both in a manual method and with semi-automatic or automatic
INTRODUCEIGN automatica. Para el sistema automético ver el manual de usuario del instrumento. INTRODUCTION instruments. For the automatic system, see the instrument user manual.

La importancia clinica del grupo sanguineo Rh reside en el hecho de que el antigeno D es altamente
inmunogénico. Este antigeno es el mas importante del grupo de antigenos que forman este sistema
y esta constituido por un mosaico de epitopos'.

La determinacion del Rh (D) se define por la presencia o ausencia del antigeno D (RH1) en los
hematies. A los individuos con variantes de D les falta una parte del antigeno.

El reactivo Anti-D se utiliza para realizar el tipaje del grupo Rh (D).

FUNDAMENTO

El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Y. Lapierre? para la deteccion de las
reacciones de aglutinacién de los hematies. La aglutinacion se produce al entrar en contacto los
antigenos eritrocitarios con los anticuerpos correspondientes, presentes en el reactivo o en la muestra
de suero o plasma.

La tarjeta DG Gel es un soporte de pléstico constituido por 8 microtubos. Cada microtubo esta
formado por una columnay una camara de dispensacion/incubacion.

Cada columna contiene microesferas de dextranos polimerizados en medio tamponado que actian
como filtro. Los dextranos se encuentran mezclados con un reactivo que contiene anticuerpos
especificos o un tampon.

Los microtubos que contienen los anticuerpos especificos incorporados a la solucién de gel actian
como medio de reaccion y los hematies aglutinan en contacto con los anticuerpos.

Los microtubos sin anticuerpos se utilizan para controles.

Durante la centrifugacion, los aglutinados de hematies son atrapados segin su tamafio, en la
superficie 0 a lo largo de la columna de gel. Los hematies no aglutinados descienden hasta el fondo
del microtubo.

COMPOSICION

Cada microtubo de la tarjeta DG Gel Anti-D contiene dextranos polimerizados en medio tamponado,
con conservantes y mezclados con distintos reactivos. Los diferentes microtubos se identifican
mediante la etiqueta frontal de la tarjeta:

- microtubos D: Anti-D monoclonal (mezcla de anticuerpos IgG e IgM de origen humano, clones
P3x290, P3x35, P3x61 y P3x21223 B10)

Este reactivo anti-D monoclonal detecta D débiles y variantes parciales del antigeno D, incluyendo
la variante D"

- microtubos Gtl.: solucion tamponada sin anticuerpos (microtubos control)
Reactivo listo para usar. Utilizar inmediatamente los microtubos una vez desprecintados.

ESTABILIDAD

DG Gel anti-D es estable, sin desprecintar, hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,
conservado a 2-8 °C y en la posicion indicada en el embalaje exterior. No congelar.

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
- Pipetas automaticas 10 pl, 50 ply 1 ml.
- Puntas de pipeta desechables.

- Tubos de vidrio.

- DG Gel Sol.

- Centrifuga para tarjetas DG Gel.

MUESTRAS

Muestras de sangre de extraccion reciente, recogida con los anticoagulantes habituales de banco de

sangre.

No utilizar muestras hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de codgulos.

El procedimiento de extraccidn, recoleccion y manipulacion de la sangre debe realizarse por personal

técnico cualificado, seglin las normativas y directivas vigentes®, y siguiendo las indicaciones del

fabricante del material utilizado en la recoleccién de la muestra.

e Determinacion del Rh: utilizar los hematies recogidos con anticoagulantes. Si es necesario, pueden
utilizarse muestras conservadas a 2-8 °C hasta 48 horas después de su extraccion.
También pueden utilizarse hematies procedentes de bolsa, recogidos en ACD, CPD, CPDA o SAG-
Manitol, hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bolsa, si se conservan a 2-8 °C.
Si se trabaja con hematies del segmento de las bolsas, se recomienda lavar los hematies con
solucion salina fisioldgica antes de preparar la suspension. No utilizar si se observan coagulos o
hemdlisis.

Dejar atemperar (18-25 °C) muestras y reactivos.

Inspeccionar el estado de las tarjetas antes de utilizar (ver apartado LIMITACIONES “En relacién con
el producto”).

Identificar las tarjetas y muestras a utilizar.

Cada tarjeta esté identificada individualmente por un cédigo de barras. Si no se utiliza un lector de
cddigo de barras, identificarlas manualmente.

Si se utiliza el método manual: despegar con precaucion la lamina de metal que cubre los microtubos
para prevenir contaminaciones cruzadas entre ellos y dispensar con precaucion la suspension de
hematies, evitando que la punta de la pipeta entre en contacto con la pared o el contenido de los
microtubos.

Método manual:

1. Determinacion del Rh (microtubos D/Ctl.):

- Preparar una suspension de hematies al 5% en DG Gel Sol (50 pl de sedimento o concentrado de
hematies en 1 ml de DG Gel Sol). Asegurar la resuspension de los hematies antes de utilizar.

- Atiadir en cada uno de los microtubos indicados, 10 pl de suspension de hematies al 5%.
2. Centrifugar en centrifuga para tarjetas DG Gel.
3. Leer los resultados.

RESULTADOS
Lectura de los resultados:

Negativo: | - Banda de hematies en el fondo de la columna, resto de la columna sin aglutinados visibles.

+/- | Escasos aglutinados de pequefio tamafio en la mitad inferior de la columna.

1+ | Algunos aglutinados de pequefio tamafio en la columna.

Positivo: | 2+ | Aglutinados de tamafio pequefio o mediano a lo largo de la columna.

3+ | Banda superior de aglutinados, de tamafio mediano en la mitad superior de la columna.

4+ | Banda de hematies aglutinados en la parte superior de la columna.

DP Doble Poblacion (doble banda de hematies, en el fondo y en la parte superior de la columna)

Estabilidad de los resultados: se recomienda una lectura inmediata de los resultados después de la
centrifugacion de 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 Rh (antigeno D)
Grupo Rh (D)
microtubo microtubo Interpretacion
D Ctl.
+ 0 D positivo + = positivo
0 0 D negativo 0 = negativo
Notas:

1. Los resultados por si solos no son un diagndstico, deben valorarse en conjunto con la informacion
clinica y otros datos del paciente.

2. El microtubo Ctl. debe ser negativo. Si es positivo, invalidar la prueba.
Repetir la determinacion lavando previamente los hematies con solucion salina fisiolégica y
preparar de nuevo una suspension de los hematies lavados. Si el microtubo Ctl. de la repeticion
es negativo se pueden interpretar los resultados de la prueba, si es positivo invalidar la prueba.

3. Se recomienda revisar/investigar los resultados discrepantes que se obtengan.

4. Sistema Rh: ante reacciones +/- a 3+ debe investigarse la presencia de un antigeno débil.

5. Se deben comprobar las reacciones negativas con el reactivo anti-D, utilizando otros reactivos y
técnicas capaces de detectar diferentes variantes del antigeno D.

6. La observacion de hemdlisis (sobrenadante y/o columna de gel de color rosado) total o parcial en
los microtubos debe interpretarse como un resultado positivo, después de comprobar que no se
trata de una hemélisis debida a un problema de extraccién y/o manipulacion de la muestra.

The clinical importance of the Rh blood group stems from the fact that the D antigen is highly
immunogenic. This antigen is the most important of the group of antigens that forms this system
and it is made up of a mosaic of epitopes’.

The determination of Rh (D) is defined by the presence or absence of the D antigen (RH1) in the red
blood cells. Individuals with D variants lack a part of the antigen.

The anti-D reagent is used to perform the Rh (D) group typing.

PRINCIPLE

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 as 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.

COMPOSITION

Each microtube of the DG Gel Anti-D 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:

- microtubes D: monoclonal anti-D (mixture of IgG and IgM antibodies of human origin, clones
P3x290, P3x35, P3x61 and P3x21223 B10).

This anti-D monoclonal reagent detects weak D and partial variants of the D antigen, including
the D variant.

- microtubes Ctl.: buffered solution without antibodies (control microtubes).
Reagent ready to use. Use the microtubes immediately once the seal has been opened.

STABILITY

DG Gel Anti-D is stable up to the expiry date stated on the label, with the seal intact and stored at
2-8 °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

Recently extracted blood samples collected with the usual blood bank anticoagulants.

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.

e Determination of the Rh: 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 ACD, 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.

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”).
Identify the cards and samples to be used.

Each card is individually identified by a bar code. Unless a bar code reader is used, identify them
manually.

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 Rh (microtubes D/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.

4+ |Band of agglutinated red blood cells in the upper part of the column.
DP Double Population (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 material to avoid
evaporation of the supernatant.

Interpretation of the results:

Rh system (D antigen)
Group Rh (D)
microtube microtube -
D cil. Interpretation
+ 0 D positive + = positive
0 0 D negative 0 = negative
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. It is recommended to check/investigate any discrepant results obtained.

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

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

6. 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.
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagndstico “in vitro”

INDICAGOES DE UTILIZAGAD METODO

Determinagao do Rh (D) em técnica de gel. 0 DG Gel Anti-D ¢ indicado para utilizagdo tanto no método manual como em instrumentos semi-
~ autométicos ou automaticos. Para o sistema automatico, consultar o manual do utilizador do

INTRODUGAO instrumento.

A importancia clinica do grupo sanguineo Rh reside no facto de que o antigénio D é altamente
imunogeénico. Este antigénio é o mais importante do grupo de antigénios que formam este sistema
e é formado por um mosaico de epitopos’.

A determinacién do Rh (D) € definida pela presenca ou ausencia do antigénio D (RH1) nos glébulos
vermelhos. Aos individuos com variantes de D falta uma parte do antigénio.

0 reagente anti-D € utilizado para realizar a tipificagdo do grupo Rh (D).

FUNDAMENTO

0 principio do método é baseado na técnica em gel descrita por Y. Lapierre? para a deteccdo das
reaccdes de aglutinacdo dos globulos vermelhos. A aglutinacéo € produzida quando antigénios
eritrocitarios entram em contacto com os anticorpos correspondentes, presentes no reagente ou na
amostra de soro ou de plasma.

A placa DG Gel é um suporte de plastico formado por 8 microtubos. Cada microtubo é formado por
uma coluna e uma camara de distribuicao/incubacao.

Cada coluna contém microesferas de dextranos polimerizados no meio com tampao que actua como
filtro. Os dextranos encontram-se misturados com um reagente que contém anticorpos especificos
ou um tampao.

0Os microtubos que contém os anticorpos especificos incorporados na solucao de gel actuam como
meio de reaccdo e os globulos vermelhos aglutinam-se em contacto com os anticorpos.

0s microtubos sem anticorpos sao utilizados para controlos.

Durante a centrifugacao, os aglutinados de gldbulos vermelhos s@o capturados de acordo com seu
tamanho, na superficie ou na extensao da coluna de gel. Os globulos vermelhos ndo aglutinados
descem até ao fundo do microtubo.

COMPOSIGAD

Cada microtubo da placa DG Gel Anti-D contém dextranos polimerizados no meio com tampao, com
conservantes e misturados com reagentes diferentes. Os diferentes microtubos sao identificados
mediante a etiqueta frontal da placa.

- microtubos D: anti-D monoclonal (mistura de anticorpos IgG e IgM de origem humana, clones
P3x290, P3x35, P3x61 e P3x21223 B10)

Este reagente anti-D monoclonal detecta D fracos e variantes parciais do antigénio D, incluindo
a variante D,

- microtubos Ctl.: solugao com tampao sem anticorpos (microtubos controlo)
Pronto para utilizagao. Utilizar imediatamente os microtubos logo que retirar os selos.

ESTABILIDADE

DG Gel Anti-D é estavel, sem retirar o selo, até ao prazo de validade indicado no rétulo, conservado a
2-8 °C e na posigao indicada na embalagem exterior. Nao congelar.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO

- Pipetas automaticas de 10 pl, 50 pl e 1 ml.
- Pontas de pipeta descartaveis.

- Tubos de vidro.

- DG Gel Sol.

- Centrifuga para placas DG Gel.

AMOSTRAS

Amostras de sangue de extraccao recente, recolhida com os anticoagulantes normais de banco

de sangue.

Nao utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presenca de codgulos.

0 procedimento de extraccao recolha e manipulagdo do sangue deve ser feito por pessoal técnico

qualificado, de acordo com os regulamentos e directrizes vigentes**, e seguindo as indicacdes do

fabricante do material utilizado na recolha da amostra.

e Determinacao do Rh: utilizar os glébulos vermelhos recolhidos com anticoagulante. Se for
necessario, pode ser utilizada a amostra conservada a 2-8 °C até 48 horas depois de sua extraccao.
Também podem ser utilizados globulos vermelhos provenientes de sacos recolhidos em ACD, CPD,
CPDA ou SAG-Manitol, dentro da data de validade indicada no rétulo do saco, se conservar a 2-8 °C.
Se for trabalhar com os glébulos vermelhos dos sacos recomenda-se lavar os globulos vermelhos
com solugao salina fisiolégica antes de preparar a suspensao. Nao utilizar se observar codgulos
ou hemdlise.

Deixar a temperatura ambiente (18-25 °C) as amostras e reagentes.
Inspecionar o estado das placas antes de utilizar (consultar a secgdo LIMITAGOES "Em relagdo
com o produto").

Identificar as placas e amostras a utilizar.

Cada placa est4 identificada individualmente por um cddigo de barras. Se ndo utilizar um lector de
cddigo de barras, identifique-as manualmente.

Se utilizar o método manual: retirar com cuidado a lamina de metal que cobre os microtubos para evitar
as contaminacdes cruzadas entre si e dispensar com precaucao a suspensao dos globulos vermelhos,
evitando que a ponta da pipeta entre em contacto com a parede ou o contetido dos microtubos.
Método manual:
1.Determinacao do Rh (microtubos D/Ctl.):
- Preparar uma suspensao dos globulos vermelhos a 5% em DG Gel Sol (50 pl de sedimento ou
concentrado de glébulos vermelhos em 1 ml de DG Gel Sol). Assegurar a ressuspensdo dos
glébulos vermelhos antes de utilizar.
- g\g/icionar em cada um dos microtubos indicados, 10 pl de suspensao dos globulos vermelhos a
0.
2. Centrifugar na centrifuga para placas DG Gel.
3. Ler os resultados.

RESULTADOS
Leitura dos resultados:

Negativo: | -
+- | Escassos aglutinados de tamanho pequeno na metade inferior da coluna.

1+ | Alguns aglutinados de tamanho pequeno na coluna.

Positivo: | 2+ |Aglutinados de tamanho pequeno ou mediano na extenso da coluna.

3+ | Banda superior de aglutinados, de tamanho médio na metade superior da coluna.

4+ | Banda de globulos vermelhos aglutinados na parte superior da coluna.

DP Populagéo dupla (banda dupla de globulos vermelhos, no fundo e na parte superior da coluna).

Banda de glébulos vermelhos no fundo e na parte restante da coluna sem aglutinados visiveis.

Estabilidade dos resultados: Recomenda-se uma leitura imediata dos resultados depois da
centrifugacao das placas. Nao deixar as placas processadas na posicao horizontal.

Se for necessério, é possivel fazer uma leitura posterior até 24 horas depois de processar as placas,
se conservadas na posicao vertical, refrigeradas (2-8 °C) e vedadas com parafilm ou um material
similar para evitar a evaporacéo do sobrenadante.

Interpretacao dos resultados:
Sistema Rh (antigénio D)

Grupo Rh (D)
microtubo microtubo 2
D ctl. Interpretacao
+ 0 D positivo i
0 0 D negativo 3;[?:;;;\’/00

Notas:

1. Os resultados por si s6 ndo sao um diagndstico, é necessario incluir as informacdes clinicas e
outros dados do doente.

2. 0 microtubo Ctl. deve ser negativo. Se for positivo, invalidar o teste.
Repetir a determinacdo lavando previamente os glébulos vermelhos com solugéo salina
fisiolégica e preparar novamente uma suspensao dos glébulos vermelhos lavados. Se o
microtubo Ctl. de repeticdo for negativo é possivel interpretar os resultados do teste, se for
positivo invalidar o teste.

3. Recomenda-se verificar/investigar os resultados discrepantes obtidos.

. Sistema Rh: diante das reaccdes +/- a 3+ é necessario investigar a presenca de um antigénio fraco.

. £ necessério comprovar as reaccdes negativas com o reagente anti-D, utilizando outros

reagentes e técnicas capazes de detectar diferentes variantes do antigénio D.

6. A observacao da hemdlise (sobrenadante e/ou coluna de gel de cor rosada) total ou parcial nos
microtubos deve ser interpretada como um resultado positivo, depois de comprovar que nao se
trata de uma hemélise devida a um problema da extraccdo e/ou manipulagao da amostra.
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- DG Gel Anti-D B DG Gel Anti-D n
Peclivé proCtéte pred pouzitim vyrobku. Pouze pro diagnostické uziti ,in vitro® Starostlivo precitajte pred pouZitim vyrobku. Iba na diagnostické pouzitie ,in vitro*

PREDPOKLADANE POUZITi Manudlni metodika PREDPOKLADANE POUZITIE Manuélna metodika:

Stanoveni Rh (D) gelovou technikou. 1 Stanoveni Rh (mikrozkumavky D/Ctl.): Stanovenie Rh (D) gélovou technikou. 1. Stanovenie Rh (mikroskdmavky D/Ctl.):

[’Jvo[) Pripravte 5% suspenzi Cervenych krvinek v diluentu DG Gel Sol (50 KI sedimentu nebo koncentrdtu Uvop - Pripravte 5% suspenziu Cervenych krviniek v diluente DG Gel Sol (50 KI sedimentu alebo koncentrdtu

utvareji tento systém.

Stanoveni Rh (D) je definovdno pfitomnosti nebo nepfitomnosti antigenu D (RH1) na Cervenych

krvinkach. Jedmcum s D variantnimi antigeny chybi Cdst tohoto antigenu,

Reagencie anti-D je pouzivana pro provedent typizace skupinového systému Rh (D).

PRINCIP

Princip testu je zaloZen na gelové technice popsané pro detekci aglutinacnich reakci cervenych krvinek

Y. Lapierrem2. K aglutinaci dochazi, kdyz se na antigeny Cervenych krvinek navazi odpovidajici protilatky

pritomné v reagencii nebo ve vzorku séra ¢i plazmy.

Karta DG Gel je tvofena plastovym nosicem, ktery se sestava z 8 mikrozkumavek. Kazda mikrozkumavka

je tvorena sloupcem a reakcni/inkubacni komirkou.

Kazdy sloupec obsahuje polymerizované mikrocastice dextranu v pufrovaném médiu, které slouzi jako

filtr, Castice dextranu jsou smiseny s reagencii, ktera obsahuje specifické protilatky a pufr.

Mikrozkumavky, které obsahuiji v roztoku gelu specifické protilatky, slouZi jako reakéni médium, kde po

kontaktu s protilatkami dochazi k aglutinaci Cervenych krvinek.

Mikrozkumavky bez protilatek jsou pouzivany pro kontroly.

Behem centrifugace jsou aglutindty Cervenych krvinek v zavislosti na jejich velikosti zachyceny

na povrchu nebo uvniti gelového sloupce. Neaglutinované cervené krvinky prochdzeji ke dnu

mikrozkumavky.

SLOZENI

Kazda mikrozkumavka v karté DG Gel Anti-D obsahuje polymerizovany dextran v pufrovaném médiu

s pridavkem konzervacnich latek smiSeny s riznymi reagenciemi. Jednotlivé mikrozkumavky jsou

oznaceny nalepkou na predni strané karty:

- mikrozkumavka D: monoklondlni anti-D (smés IgG a IgM protilatek lidského puvodu, klony P3x290,
P3x35, P3x61 a P3x21223 B10).
Tato monoklondlni anti-D reagencie detekuje slabé D antigeny a CasteCné varianty D antigenu,
vCetné varianty DV,

- mikrozkumavky Ctl.: roztok pufru bez protilatek (kontrolni mikrozkumavky).

Reagencie pripravend k primému pouziti. Mikrozkumavky pouZzijte bezprostfedné po odstranéni

ochranné folie.

STABILITA

Karta DG Gel Anti-D je stabilni az do data exspirace uvedeného na etiketé baleni za predpokladu

neporusené ochranné folie a skladovani pfi teploté 2-8 °C v poloze vyznacené na vnéjsim obalu.

Nezmrazovat. ; ; ’ L ;

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI DODAVKY

- Automatické pipety 10 pl, 50 pla 1 ml.

- Pipetovaci $picky na jedno pouZiti.

- Sklenéné zkumavky.

- DG Cel Sol.

- Centrifuga pro karty DG Gel.

VZORKY

Vzorky krve Cerstvé odebrané do béZnych antikoagulacnich roztokd.

NepouZivejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky, nebo vzorky s pfitomnosti

srazeniny.

Procedura odebirani a zpracovani krve a nasledna manipulace musi byt provadéna kvalifikovanym

laborantem podle platnych standardil a nafizeni* a na zakladé pokynii vjrobce materidlu pouzivaného

pfi odbéru vzorku.

o Stanoveni Rh: pouZivejte Cervené krvinky odebrané do antikoagulacnich roztoku Je-li
to nezbytné, mohou byt pouZity vzorky uchovdvané do 48 hodin od odbéru pfi teploté
2-8°C

Cervené krvinky z krevnich vakil, odebrané do ACD, CPD, CPDA a SAG-mannitolu, mohou byt rovnéz
pouZity aZ do data exspirace vyznaceneho na &titku vaku , Jestlize byly skladovany pri teploté 2-8 °C.
Jsou-1i poutity Cervené krvinky ze segmentii krevnich vaku Je pried pfipravou suspenze doporuceno
promyt krvinky fyziologickym solnym roztokem. Nepouzweﬁe jsou-li pozorovany srazenina nebo
hemolyza.
METODIKA TESTU
Reagencie DG Gel Anti-D muze byt _pouzivdna jak v ramci manudini metodiky, tak s pouzitim
poloautomatickych ¢i automatickych pfistrojil. V pripadé pouZiti automatickych pfistroji prostudujte
uZivatelsky manudl daného pfistroje.
Ponechejte vzorky a reagencie dosahnout pokojové teploty (18-25 °C).
Provéite stav dané karty pred jejim pouZitim (viz. oddil OMEZEN ,Vztahujici se k wrobku®).
Identifikujte karty a vzorky, které maji byt pouZity.
Kazda karta je identifikovana jedine¢nym Carovym kodem. Pokud neni pouzivan snimac ¢arového kodu,
identifikujte karty manudlné.
Jestlize je pouzivina manudini metodika, opatrné odstrarite kovovou folii pokryvajici mikrozkumavky
tak, aby mezi nimi nedoslo ke zkfizené kontaminaci, a peclivé pipetujte suspenzi Cervenych krvinek
zpusobem vylucujicim kontakt pipetovaci Spicky se sténou nebo s obsahem mikrozkumavek.

cervenych krvinek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Ujistéte se, Ze jsou Cervené krvinky pfed pouzitim
resuspendovany.

- Pipetujte 10 KI 5% suspenze Cervenych krvinek do kazdé z uvedenych mikrozkumavek.

2. Centnfuguﬁe v centrifuze pro karty DG Gel.

3. Odecitejte vysledky.

VYSLEDKY

Odecitani vysledku

Negativni | - | Prouzek Cervenych krvinek na spodu gelového sloupce, zadné viditelné aglutindty ve zbytku sloupce.

+- | Ojedinélé aglutinaty malych rozméri v dolni poloviné gelového sloupce.

1+ | Aglutinéty malych rozmérii v gelovém sloupci.

Pozitivni: | 2+ | Aglutindty malych nebo stfednich rozmérdi v gelovém sloupci.

3+ | Aglutindty stfednich rozmérdi v horni poloviné gelového sloupce.

A+ | Prouzek aglutinovanych cervenych krvinek na vrcholu gelového sloupce.

DP Dvoji populace (dvojity prouzek cervenych krvinek na spodu a na vrcholu gelového sloupce).

Stabilita vysledki: je doporuceno odecitat vysledky okamzité po centrifugaci karet. Nenechdvejte
zpracované karty v horizontdlni poloze.

Je-li to nezbytné, je mozné provadét opozdéné odecitani karet do 24 hodin po jejich zpracovani za
predpokladu, Ze jsou karty uloZeny ve svislé pozici, chlazeny (2-8 °C) a prelepeny parafilmem nebo
podobnym materidlem tak, aby nedochazelo k odpafovani supernatantu.

Interpretace vysledku:

Rh systém (D antigen)

Skupina Rh (D)
mikrozkumavka mikrozkumavka Interpretace
D Ctl.
+ 0 D pozitivni -
— + = pozitivny
0 0 D negativni 0 = negativny

Poznamky:

1. Samotné vysledky nelze povazovat za diagndzu. Vysledky musi byt posuzovany soucasné s
klinickymi informacemi o pacientovi a ostatnimi tdaji.

2. Kontrolni Ctl. mikrozkumavka musi byt negativni. Jeli pozitivni, povaZujte test za neplatny.

Test zopakujte s cervenymi krvinkami predem promytymi fyziologickym solnym roztokem a s nové
pfipravenou suspenzi promytych Cervenych krvinek. Je-li po opakovani testu Ctl. mikrozkumavka
negativni, vysledky testu je mozné interpretovat; je-li pozitivni, povazuijte test za neplatny.

. Je doporuceno provéfit / presetiit veskeré diskrepantni vysledky, které byly obdrzeny.

. Rh systém: v pripadé vyskytu reakci +/- az 3+, je nutné presetfit moznou pfitomnost slabého

antigenu.

5. Negativni reakce s anti-D reagencii musi byt ovéfeny pomoci jinjch reagenci a technik, které jsou
schopny detekovat riizné varianty antigenu D.

6. Po ovéreni, Ze k hemolyze nedoslo v disledku problematického odbéru ajnebo zachdzeni se
vzorkem, musi byt zjiSténf Gpiné nebo CdsteCné hemolyzy (narizovély supernatant a/nebo gelovy
sloupec) v mikrozkumavkach interpretovano jako pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY
1. Je doporuceno zafadit do kazdé série testdi znamé pozitivni a negativni kontroly.

2. Je-li ziskdn nepfedpokladany vysledek kontroly, musi byt kompletné provéfeny pouzivané pfistroje,
reagencie a pouZity material.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Diagnosticka citlivost a specificnost:

Diagnostickd citlivost a specificnost protildtek pfitomnych v karté DG Gel Anti-D pro stanoveni antigenu

systému Rh byla studovanas na reprezentativnim poctu pozitivnich a negativnich vzork.

~w

Citlivost®
99,96%

Protilatka Pocet vzorki

anti-D 3012

Specificnost®
100%

(a) Citlivost; (pocet skutecné pozitivnich vysledk / (pocet skute¢né pozitivnich vysledki + pocet falesné negativnich
vysledka) x 100

(b) Specificnost: (pocet skutecne negativnich wysledki / (pocet skutecné negativnich vysledki + pocet falesné
pozmvmch vysledku))

(©) Mezi témito vzorky je 48 vzorku se slabou expresi D antigenu. Jestlize jsou posuzovany pouze tyto vzorky, je
citlivost anti-D reagencie 97,91%. PouZiti anti-D reagencie v transfizni mediciné je validni za predpokladu, ze
tato reagencie vykazuje minimalng 70% hodnotu citlivosti pfi konfrontaci s panelem Rh D pozitivnich vzorkd se
slabou expresi.

Klinickd vjznamnost skupinového systému Rh vychddza zo skutocnosti, Ze antigén D je vysoko
imunogénny. Tento antigen tvoreny stiborom epitopov! je najddlezitejsim zo skupiny antigénov, ktoré
utvdraju tento systém.
Stanovenie Rh (D) je definované pritomnostou alebo nepritomnostou antigénu D (RH1) na Cervenych
krvinkach. Jedincom s D variantnymi antigénmi chyba Cast tohto antigénu.
Reagencia anti-D je pouZivand na vykonanie typizacie skupinového systému Rh (D).
PRINCIP
Princip testu je zalozeny na gélovej technike opisanej pre detekciu aglutinacnych reakcif cervenych
krviniek Y. Lapierrom?. K aglutindcii dochddza, ked sa na antigény Cervenych krviniek naviazu
zodpovedajuce protildtky pritomné v reagencii alebo vo vzorke séra ¢i plazmy.
Karta DG Gel je tvorend plastovym nosicom, ktory pozostava z 8 mikroskiimaviek. Kazda mikroskimavka
je tvorend stlpcom a reakEnou/inkubaEnou komarkou.
Kazdy stlpec obsahuje polymerizované mikrocastice dextranu v pufrovanom médiu, ktoré slizi ako
filter. Castice dextranu st zmieSané s reagenciou, ktora obsahuje Specifické protilatky a pufor.
Mikroskumavky, ktoré obsahuju v roztoku gélu Specifické protilatky, sliZia ako reakcné médium, kde
po kontakte s protilatkami dochddza k aglutindcii Cervenych krviniek.
Pocas centrifugdcie su aglutindty Cervenych krviniek v zavislosti na ich velkosti zachytené na povrchu
alebo vo vniitri gélového stlpca. Neaglutinované cervené krvinky prechadzaji ku dnu mikroskimavky.
ZLOZENIE
Kazda mikroskimavka v karte DG Gel Anti-D obsahuje polymerizovany dextran v pufrovanom médiu
s pridavkom konzervacnych latok zmiesany s roznymi reagenciami. Jednotlivé mikroskimavky st
oznacené nalepkou na predne& strane karty:
- mikroskiimavka D: monoklondlne anti-D (zmes IgG a IgM protilatok [udského pdvodu, klony
P3x290, P3x35, P3x61 a P3x21223 B10).
Tato monoklondlna anti-D reagencia detekuje slabé D antigény a Ciastocné varianty D antigénu,
vratane variantu DV,
- mikroskimavky Ctl.: roztok pufru bez protilatok (kontrolné mikroskimavky).
Reagencia pripravend na priame pouZitie. Mikroskimavky pouzite bezprostredne po odstraneni
ochrannej folie.
STABILITA
Karta DG Gel Anti-D je stabilnd aZ do datumu exspirdcie uvedeného na etikete balenia za predpokladu
neporusenej ochrannej folie a skladovania pri teplote 2 - 8 °C v polohe vyznacenej na vonkajom obale.
Nezmrazovat. ) ) o )
POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY
- Automatické pipety 10 pl, 50 pla 1 ml.
- Pipetovacie $picky na jedno pouZitie.
- Sklenené skiimavky.
- DG Gel Sol.
- Centrifuga na karty DG Cel.
VZORKY
Vzorky krvi Cerstvo odobratej do beznych antikoagulacnych roztokov.
Nepouzivajte hemolyzovane zakalené alebo kontaminované vzorky, alebo vzorky s pritomnostou
zrazeniny.
Procediira odoberania a spracovania krvi a néslednd manipulacia musi byt vykonand kvalifikovanym
laborantom podla platnych Standardov a nariadeni* a na zaklade pokynov vyrobcu materidlu
pouzivaného pri odbere vzorky.
Stanovenie Rh: pouZivajte Cervené krvinky odobrané do antikoagulacnych roztokov. Ak je to
nevyhnutné, mdzu byt pouzité vzorky uchovévané do 48 hodin od odberu pri teplote 2-8 °C.
Cervené krvinky z krvnych vakov, odobrané do ACD, CPD, CPDA a SAG-manitolu, moZu byt rovnako
pouzité az do ddtumu exspirdcie vyznaceného na Xtitku vaku ak boli skladované pri teplote 2-8 °C.
Ak sa pouzijii Cervené krvinky zo segmentov krvnych vakov, odporuca sa pred pripravou suspenzie
premyt krvinky fyziologickym solnym roztokom. Nepouzwajte ak pozorujete zrazeniny alebo
hemolyzu.
METODIKA TESTU
Reagencia DG Gel Anti-D moze byt pouzivana ako v ramci manudlnej metodiky, tak s pouzitim
poloautomatickych Ci automatickych pristrojov. V pripace pouZitia automatickych pristrojov prestudujte
uZivatelsky manudl daného pristroja.
Ponechajte vzorky a reagencie dosiahnit izbovii teplotu (18-25 °C).
Skontrolujte stav danej karty pred jej pouZitim (vid. oddiel OBMEDZENIA ,Vztahujice sa k vyrobku®).
Idennﬁkuﬂe Karty a vzorky, ktoré maji byt pouzité.
Kazda karta je identifikovana jedinecnym Ciarovym kodom. Pokial nie je pouzivany snimac ciarového
kodu, identifikujte karty manualne.
Ak je pouzivana manualna metodika, opatrne odstrdiite kovovd foliu pokryvajicu mikroskimavky tak,
aby medzi nimi nedoslo ku SkI’IZEHEJ kontaminacii, a starostlivo pipetujte suspenziu Cervenych krvinek
sposobom vylucujicim kontakt pipetovacej Spicky so stenou alebo s obsahom mikroskimaviek.

dervenych krviniek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Uistite sa, ze sii Cervené krvinky pred pouZitim
resuspendované.

- Pipetujte 10 KI 5% suspenzie Cervenych krviniek do kazdej z uvedenych mikroskimaviek.

2. Centrifuguj te'v centrifiige na karty DG Gel.

3. Odcitajte vysledky.

VYSLEDKY
Odcitanie vysledku:
Negativny: | - | Prizok cervenych krviniek na spodu gélového stipca, Ziadne viditelné aglutinaty v zbytku stipca.
+/- | Ojedinelé aglutinaty malych rozmerov v dolnej polovici gélového stipca.
1+ | Aglutinaty malych rozmerov v gélovom stipci.
Pozitivny: | 2+ | Aglutindty malych alebo strednyich rozmerov v gélovom stipci.
3+ | Aglutinaty strednych rozmerov v hornej polovici gélového stipca.
4+ | Prizzok aglutinovanych Cervenych krviniek na vrchole gélového stipca.
DpP Dvojita populicia (dvojity prazok cervenyich krviniek na spodu a na vrchole gélového stipca).

Stabilita vysledkov: odporica sa odcitat vysledky okamzite po centrifugdcii kariet. Nenechdvajte
spracovane karty v horizontélnej polohe.

Ak je to nevyhnutné, je mozné uskutocnit neskorsie odcitanie kariet do 24 hodin po ich spracovani za
predpokladu, Ze su karty uloZené vo zvislej pozicii, chladené (2-8 °C) a prelepené parafilmom alebo
podobnym materialom tak, aby nedochadzalo k odparovaniu supernatantu.

Interpretacia vysledkov:

Rh systém (D antigén)

Skupina Rh (D)
mikroskdimavka mikroskimavka Interpretcia
D Ctl.
A 0 D pozitivny
0 0 D negativny + = pozitivny
0 = negativny

Poznamky:

1. Samotné vysledky nie je mozné povaZovat za diagnozu. Vysledky musia byt posudzované sicasne s
Klinickymi informdciami o pacientovi a ostatnymi ddajmi.

2. Kontrolnd Ctl. mikroskimavka musf byt negativna. Ak Je pozitivna, povaZujte test za neplatny.

Test zopakujte s ervenymi krvinkami vopred premytymi fyziologickym solnym roztokom a s novo
pripravenou suspenziou premytych Cervenych krviniek. Ak je po opakovani testu Ctl. mikroskimavka
negativna, vysledky testu je mozné interpretovat; ak je pozmvna povazujte test za neplatny.

. Je odpordicané preverit / pre3etrit vietky dlskrepantne vysledky, ktoré boli obdrzané.

. Rh systém: v pripade yskytu reakcii +/- aZ 3+, je nutné predetrit moznii pritomnost slabého

antigénu.

5. Negativne reakcie s anti-D reagenciou musia byt overené pomocou inych reagencii a technik, ktoré
sii schopné detekovat rozne varianty antl?enu D.

6. Po overeni, Ze k hemolyze nedoSlo v dasledku problematického odberu a/alebo zaobchddzania so
vzorkou, musf byt zistenie (plnej alebo Ciastocnej hemolyzy (naruZovely supernatant a/alebo gélovy
stipec) v mikroskimavkéch interpretované ako pozitivny vysledok

KONTROLA KVALITY

1. Odporica sa zaradit do kazdej série testov zndme pozitivne a negativne kontroly.

2. Ak'sa ziska nepredpokladany vysledok kontroly, musia byt kompletne preverené pouzivané pristroje,
reagencie a pouZity material.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Diagnosticka citlivost a Specifickost:

D|agnost|cka citlivost a $pecifickost protilatok pr|tomnych v karte DG Gel Anti-D na stanovenie

antigénov systému Rh bola Studovand® na reprezentativnom pocte pozitivnych a negativnych vzoriek.

~w

Citlivoste
99,96%

Pocet vzoriek
anti-D 3012@

Protilatka Specifickost®

100%

(@) Citlivost: (pocet skutotne pozitivnych vysledkov / (pocet skutocne pozitivnych vysledkov + pocet faloine
negativnych vysledkov) x 100

(b) Specifickost: (pocet skutocne negativnych vysledkov / (pocet skutocne negativnych vysledkov + pocet falosne
pozitivnych vysledkov)) x 1

() Medzi tymito vzorkaml je 48 vzoriek so slabou expresiou D antigénu. Ak st posudzované iba tieto vzorky, je
itlivost anti-D reagencie 97,91%. Pouzitie anti-D reagencie v transfiznej medicine je validné za predpokladu, ze
tato reagencia vykazuje minimdine 70% hodnotu citfivosti pri konfrontdcii s panelom Rh D pozitivnych vzorkiek so
slabou expresiout.
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OAHTIEZ Xeipokivntn dladikaoia:

KaBopioudg tou Rh (D), texvikh yeAng. 1. KaBopiopdg tou Rh (uleoow}\nvam D/Ctl.):

EIZATQrH - ETonuaots éva 5% Evalwpnpu epubpokuttdpwy oe Dg Gel Sol (50 pl ouanKkusvou

H KAwvikn onpaoia g Rh oudéaq aipatog éykeltal oto ysvovo’q 6t to D avtiydvo eivart loxupd
avoooyeveg. To avtiyovo autd eival To o onpaviikd and tv opdda aviyévey mou anoteholy
10 6UoTNWA UTS kal anotedeitat and éva pwodikd emTénawy:.

(6] Kueoplouoq tou Rh (D) mpoadiopietal and tnv mapousia n arnoucia tou D avuyovou ota
epuBpokUTttapa. Atopa pe molkiAieg tou D (RH1) éxouv ENeldn pépoug Tou aviyovou.

To avti-D aviidpaotiplo xpnaotpomoleital yia tov kabopiopo tng opddag aipatog Rh (D).

OEMEAIQZH

H apxn ng dladikaciag BaoiZetal otn TeXvIKA YEANG TTOU Tieplypd@etal amd Y.Lapierre yia tnv
avixveuon twv avidpdoewyv ousowpdtwong epubpokuttdpwy. H ousowpdtwon Aaupavel
Xxwpa otav 1 (]V'[lVOVCl v spuepOKurtapu)v spxovrm 0€ EMAPN PE Ta avT{oTOIXa aVIIoWHaATa
Tou efval mapovta oTo avudpacTiplo N aTov 0pé i 610 MAACHA Tou SElyPATOG.

H kdpta DG Gel gival évag mAAoTikoG UTOS0XEAG TTOU AMOTEAE(TAL ATO 8 HIKPOGWANVIOKOUG.
Ka0e pikpoowAnviokog amoteAeital and pia othAn kat éva Oaapioko diavopng/enwaon.
KdBe otnAn mepiéxel MOAUPEPIOPEVA pIKpOo®alpidia deETpdvng o puBUIOTIKG PEGO TOU
Aetrtoupyolv oav @iltpo. Ot deEtpdveg avapelyviovial Pe €va aviidpacTApLo TOU MEPLEXEL
eld1ka aviionpata, avhpwmvn aviilo@aipivin n pubpoTiko dtdAupa.

Ot pIkpOoOWANV{oKOL TTOU TIEPIEXOUV EI8IKA AVTIOWHATA EVIOG TOUG 0TO SldAupa yeAng dpouv wg
éva PE0O avtidpaong kal ta epubpokUTIAPA CUCCWHATWVOVTAL OE ENAPA HE TA AVTIOWHATA.
Ol HIKpOOoWANVIoKOL XwWpIg aviiowpata xpnaotponotouviat yia EAeyxo.

Katd tn 81dpkela tng pUYOKEVTPIONG Kal avaAdywg HE TO PEYEBOG TOUG, Ol CUCOWHATWOELS
WV €pUBPOKUTTIAPWY MayIBEVOVTIAL OTNV EMPAVEId A KATA PAKOG TNG OTAANG yeAng. Ta
HN-0UCOWUATWHEVA EPUBPOKUTIAPA KATEPXOVTAL OTOV MATO TOU HIKPOOWANVIGKOU.

IYNOEIH
Kdaee uleoow)\nviOKoq g DG Gel Anti-D detaq nspléxsl TMOAUPEPIOPEVEG DEETPAVEG OE
PUBUIOTIKG PETO, PE OUVINPNTIKA Kal o€ avdpelgn pe ﬁlaq)opa avuﬁpaorr’lplc. Ot 81dgpopot
uleoow}\nvaOl avayvwpigovtat and v epmpocbia €TIKETA TNG KAPTAG:
Mikpoowhnviokot D: povokAwvo avt-D (peiEn 1gG kat IgM avuowpdtwv avlpwmvng
nipogéheuong, KAwvwv P3x290, P3x35, P3x61 kat P3x21223 B10).
AUTO T0 avii-D povokAwvo aviidpactnplo avixveUel aoBeveiq Kal PEPIKEG TIOIKINEG TOU
D-avtyévou, oupmepihapBavopévng kat tng DV nonKl}\laq
Mleoom)\nvaOl Ctl.: pueulom(o S1dAupa xmplq avuompata.
Avrlﬁpaotnplo £T01H0 TIPOG XPAON. XPNOILOTOIEIOTE TOUG UIKPOOWANVIOKOUG apEowg META
TNV anoo@pdylon Toug.

ITAGEPOTHTA

Me avénago 1o petalikd €Aaopa kal dlatnpoUpevo otoug 18-25 °C otn 0Tdon ToU
unodeikvUetal otn eEwTePIKA ouokeuaoia, to DG Gel Anti-D eival euotabég £wg tnv
npepopnvia AMgng mou umodnAwvetat otnv tikéta. Mnv 1o katadUxete.

AMAPAITHTA YAIKA NMOY AEN MAPEXONTAI

- AutOpateg nmsrsq 10 pl, 50 ul ka1 ml.

- AVOAQOIPA ETOTOHIA TUTETAG.

- TudAwvol owAnveg.
- DG Gel Sol.
- ZU0TNPa PUYOKEVTPLONG Yia KAPTeG yeAng DG.
AEIFMATA
Npdo@ata AneBévta deiypata aipatog ge Ta ouvadn aviimnkika tpanedwy aipatog n xwpig
avTmnKTKad.
Mn xpnotporoleite atpoAupéva, OoAd 1 poAuopéva detypata i defypata pe Bpoppoug.
H diadikaoia Mg, cUMOYAG Kal Slaxeiplong Tou aipatog MPEMEL va Tipaypatonoleital and
€EE1BIKEUPEVO TIPOOWTIKG CUPPWVA HE TA TPEXOVTA MPOTUTIA Kal 0dNnyieg> Kalt akohoubwvtag
TiG 0dnyieg ToU KATAOKEUAOTNA TOU UAIKOU yia tn GUA\OYR Tou ésl'vuutoq.
Kaeoplcpoq tou Rh: xpnotuononslots a apquOKurmpu mou €xouv OUMNexOel pe
avunnktkd. Av givat anapaltnro 6elvpuw TIOU €X0UV GUVTNPNBOE( aToUG 2-8 °C Propolv va
XPNotpoToINBoUV Kal UETA and 48 WPEG PETA Th AN TOUG
Ta kabignuéva epubpokUttapa mou AapPdvoviat oe ACD ,CPD, CPDA 1 SAG-pavitoAn
pnopoUv eniong va xpnmponomeofjv £0¢ TNV nuepopnvia AAENG mou avaypdgetal otny
£TIKETA TOU AOKOU av 6lampneouv oatoug 2-8 °C.
Av gpuBpokUTrapa and 1o KOPPATL Tou aokou xpnolponomeouv oUOTAVETAL VA Esn}\ueouv
HE (pUOlO7\0V1K0 opo mpw n dnuloupyia tou evalwpnpatog.  Mn xpnolpormoleite av
napatnpnbolv BpopBot i atpdAuon.

AIAAIKAZIA

To DG Gel Anti-D prnopei va xpnotpornoin®ei xelpokivnta kabwg emiong pe npi-autopata i
autépata 6pyava. Ma tnv autopatonolnpévn diadikacia, BAEne 1o eyxelpidlo xpnong tou
opyavou.

®épate ta delypata kal avudpaotnpla oe Beppokpacia dwuatiou (18-25 °C).

EEetdote tnv Katdotaon twv Kaptav mpv t xpnon (BAEne evotnta MEPIOPIZMOI mapdypago
"IXETIKA pE TO npo'l'év").

I'Ipooéloplots TNV TAUTOTNTA TWV KAPTWV Kal TwV SElypudtwy mou 8a xpncluonomeouv

Kabe kdpta éxet tn BIKO NG puBéoKwélKu Av dev xpnmuonotslts pnxdvnpa avayvwong
PaBBOKWAIKA, HMOPE(TE va TPOOBIOPICETE TNV TAUTOTNTA TOUG HE TO XEPL.

Av xpnotpomolndel n xelpovaktikn HEN0d0G: EEKOMAGTE PE TIPOCOXNA TO HETANAIKO €Aaopa
Tou KAAUTITEL TOUG UIKPOOWANVIOKOUG yla Tnv amo@uyn HOAUVOEwvV avapeod Toug Kal
Slave(peTe Pe MPOCOXN TO EVAIWPNUA EPUBPOKUTIAPWY, ATIOPEUYOVTAG va £pOEL OE ENAPN N
TUTMETA PE TO MEPIEXOUEVO TWV HIKPOOWANVIOKWV.

1Zhpatog epubpokuttdpwy oe 1 ml DG Gel Sol). BeBaiwbeite yia tnv enavaimpnon twv
£pUBPOKUTTAPWY TIPLV ard Tn xpAon.
- MpooBéote 10 pl evawwpnuatog 5% epubpokuttdpwy oe KdBe £va amd Ttoug
EMONPACHEVOUG HIKPOOWANVIOKOUG.
2. YNOBAAAETE OE PUYOKEVTPION 0TO CUOTNHA PUYOKEVIPLON Yia KAPTeG yeAng DG.
3. AlaBdote ta anoteAéopara.

ANOTEAEZMATA
Avayveon TV anoteAeopdtuv

ApvnTiké: - | Zdbvn epuBpokuTTépwv 0TO KATW PEPOC TNC OTAANG KAKL N EMQAVI CUTTWHKTWHATA GTNV UTTOAOLT GTAAN.

+- | Niyeg UTTWPOTWOELS HikpoD peyéBoug ammd T péom kot KATW TG OTANNG

1+ | Mepikéc GUTTWPOTWOELS Hikpo peyéBoug oTn aTAAN.

OeTWK: 24 | Suoowpatioel pkpol A pecaiov peyéBoug Kot prkog TG aTANNG.

3+ | Emévw Tdvn uoowHaTUOEWY, peoaiou eyéBoug a0 T péo KoL TIGvw THE OTAANG.

4+ | Zdovn GUOOWHATWHEVWY EPUBPOKUTTRPWY OTO TIGVW PEPOG TG TTAANG.

DP AN ouykévtpwan (Bumhi Tuvn epuBpokuTTGpuy, aTov BuBo kaL aTo TiGvw péPOg TNG OTAANG).

ZtabepbTnta anoteAeopdtwy: oUVIOTATal N GUEON AVAYVWON TwV ANOTENEOUATwY HETd and
N QUYOKEVTPION TwV KAPTWV. MV aQRVETE TiG eMeEePYacpEves kAPTeG o€ opigéviia Béon.
Edv eival amapaitnto, pla xpovikin kabuotépnon prmopel va yivel €wg Kat 24 dpeg petd
v enegepyacia twv Kaptwv, av tornobetnbolv kataképuga, katayuxBolv (2-8 °C) kat
0QPaylotouV pe HepBpdavn (mapa@ily) A mapdpolo UAIKG yia Ty ano@uyn tng eEATUIONG Tou
UTTEPKEIPEVOU.

Eppnveia Twv anoteAeopdtov

Rh (D) opddex
MLKpocwD)\nvaog MLKPOUtgl\'nVlUKOQ Eppnveix
+ 0 D Beriko
0 0 D apvnTké + = BeTIKd
0 = GpVNTLKO

Mapatnpnoelg:

1. Ta anoteAéopata and pdéva toug dev anoteholv didyvwon. Oa TlpET[El va a§lohoynBouv padi
v mMAnpo@opia tng K7\lVlKnC, glKovug ToU uoegvouq Kal GAa otoixeia.

. O pikpoowAnviokog Ctl. TIpSTlEl va elvat apvntikdg. Av gival esrn(oq, aKUPWOTE TNV sEsmon

EmavahdBete tov Kueoplopo PETA TNV MAUON TWV EPUBPOKUTTIAPWY PE PUOIOAOYIKS 0p0 Kal

etoipdgoviag éva véo evaiwpnpa epubpokuttdpwy. EQV o pikpoowhnviokog EAEyxou otnv

enavdAnydn eival apvnuikdg, ta anoteAéopata g eE€taong pmopolv va epunveutoly; edv
eival BETIKGC, akupWOTe TNV eE€taon.

JuotAvetal 0t oTolodAToTe avak6AouBo anotéAeopa Mpénel va eAéyxetal/dlepeuvdrat.

SUotnpa Rh: Ztnv nepintwon avudpdoewv +/- o€ 3+, n mapouaia evog acbevolg avitydvou

6a npenet va diepeuvnBei.

Apvnuikég avudpdoelg Ba mpénel va BePaiwbolv pe 1o avudpactiplo avu-D

xpnolpomolwvIag dANa aviidpaotApia Kal TEXVIKEG TTIOU TAPEXOUV TN UvVaTOTNTa avixveuong
ptag notkiAiag mapaAhaywv tou avttyévou D.
.H mapatipnon mARpoug R pEPIKNG AIPOAUGNG OTOUG HIKPOOWANVIOKOUG TPEMEL va
epUNVEUTEl WG BeTiKO amotéAeopa agol emBeBaiwbel ot n aipdAuon dev opeiletal oe
npdBAnpa ArPing A/kat diaxeiplong tou delypatoc.
MOIOTIKOZ EAENX0Z
1. Zuviotatal n XpAon yvwotwv BETIKWOV Kal apvnTikwy SElyUdtwy eAéyxou ot KABe oelpd
SOKIUWV.

2.EQv An@Oel pia pn avapevépevn Tpd yia Sefypa eAéyxou, pia mARpng dlepelvnon tng
katdotaong tou 0pydvou, Twv avudpactnpiwy kat Tou UNKOU Tou Xpnotpomoleital mpemet
va mpaypatonondel.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHS

EualoBnoia kat diayvwotiki eldikétnta

H euaiobnaoia kat n S1ayvwoTikA €18IKOTNTA TWV aVTIOWPATWY Tou givat mapdvia otnv kdpta

DG Gel Anti-Ds éxouv e&etacbel yia tov kabopiopd tou Rh oe €va avunpoowneutikd MAnBog

BETIKAV KAl apvNTIKWV SElYHATwV.

N
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EdkoTnTo®
100%

Evoofnotoe
99,96%

Ap. AstypdToov
3012

Avtiowpa
Avti-D

(a) EvaoBnoia: (mArBog aAnBug Betikdy anoteheopdtwy / (MAiBog aAnbwg Betikwy amoteAeopdtwy +
MARBOG PeUBWE APVNTIKWV AMOTEAETUATLV)) X 100

(b) Edikétnta: (MAnBog aAnbuwe apvntikwy anoteheopdtav / (MArBog aAnBug apvnuikky anoteheopdtwy +
TARBOG PeUdWG BETIKY amoteAeopdtwy)) x 100

(c) Ta deiypata autd mepilapBavouy 48 ﬁswuum pe aoBevin €k@paon tou avtyovou D. Av pévo autd ta
defypata AngBolv unddn, n euaiobnoia tou avil-D avudpaotnpiou eivat 97,91%.
‘Eva avti-D avudpaotipio eival éykupo yla HeTdyylon av mapouctddel pla eAAxiotn Tpn euatobnoiag 70%

o€ emiheypéva BeTika deiypata og aoBevn ékppaon tou Rh De.



CONTROLO DE QUALIDADE

1. Em cada série de testes, é recomendavel incluir controlos positivos e negativos conhecidos.

2. Se obtiver um valor de controlo fora do previsto, é necessério fazer um teste completo do
instrumento, reagentes e material utilizado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMENTO

Sensibilidade e especificidade de diagnéstico:

Foram estudadas a sensibilidade e a especificidade de diagndstico dos anticorpos presentes
na placa DG Gel Anti-D°, para a determinacdo dos antigénios do sistema Rh, num nimero
representativo de amostras positivas e negativas.

Anticuerpo N° muestras Sensihilidad® Especificidad®

anti-D 3012 99,96% 100%

(a) Sensibilidade: (n° resultados positivos verdadeiros / (n° resultados positivos verdadeiros + n° resultados
negativos falsos)) x 100

(b) Especificidade: (n° resultados negativos verdadeiros / (n° resultados negativos verdadeiros + n° resultados
positivos falsos)) x 100
(c) Nestas amostras sdo incluidas 48 amostras com expressao fraca do antigénio D . Se apenas sdo

consideradas as amostras, o reagente anti-D tem uma sensibilidade de 97,91%. Um reagente anti-D é valido
para uso na Medicina Transfusional se apresentar um valor de sensibilidade minimo do 70% frente a um
painel de amostras Rh D positivas de expressao fraca.
Precisdo:
Um estudo’ determinou a precisao dos reactivos presentes na placa DG Gel Anti-D, incluindo
ensaios de repeticdo, reprodugdes interlote e intralaboratorio. En nenhum caso foi obtido falsos
positivos ou falsos negativos e as diferencas nas intensidades de aglutinacao das amostras
positivas foram de 1 ponto de aglutinago ou inferiores para todos os ensaios.

LIMITAGOES

Em relagao a amostra:

Nao utilizar amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presenca de codgulos.

Amostras: Globulos vermelhos

1. As concentragdes anormais das proteinas séricas, a presenga no soro/plasma de solugdes
macromoleculares ou a presenga da gelatina de Wharton nas amostras de sangue de cordao
pode causar aglutinagao inespecifica dos glébulos vermelhos. Recomenda-se lavar os globulos
vermelhos antes de efectuar o teste®.

2. Doentes transfundidos ou submetidos a transplante de medulla dssea podem apresentar
imagens de dupla populagéo®.

3. Doentes com anticorpos frios de elevada poténcia podem cobrir completamente os globulos
vermelhos causando aglutinagao espontaneat.

Em relacao ao produto:

Antes de usar, verificar os microtubos das placas:

1. Néo utilizar a placa se for encontrada a presenca de contaminaca@o microbiolégica ou alteragao
da cor dos microtubos.

2. Se for devido ao transporte ou armazenamento incorrectos, sao observadas gotas dispersas na
parte superior do microtubo, recomenda-se centrifugar as placas antes da utilizagao. Se as
gotas nao descerem, ndo utilizar a placa.

3. Se existir bolhas inseridas no gel, algum microtubo sem sobrenadante, a diminuicao do volume
de gel ou gel fissurado, ndo utilizar a placa.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A utilizacao de reagentes de diagnéstico “in vitro” para uso profissional deve observar as seguintes

indicacdes:

- 0s reagentes da placa DG Gel Anti-D de origem monoclonal humana séo fabricados a partir
de um material ndo reactivo para o antigénio HBs e para anticorpos anti-VIH e anti-VHC
testados com reagentes autorizados. Nao obstante, nao existe nenhum método conhecido que
assegure que os produtos de origem humana nao transmitam a hepatite e a SIDA. Os produtos
procedentes de sangue humano e as amostras devem ser manipulados como se potencialmente
fossem capazes de transmitir doencas infecciosas.

-0 produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados.

- Uma suspensao dos glébulos vermelhos de concentragéo diferente da indicada pode provocar
falsos positivos ou negativos.

- A utilizagdo de diluentes que nao sejam o DG Gel Sol para a suspenséo dos globulos vermelhos
pode alterar a reacgao.

- Aadicao de volumes diferentes dos indicados no método pode alterar a reaccao.

- Nao utilizar o produto fora do prazo de validade.

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

- Ap6s utilizar o produto, deve elimina-lo em recipientes especiais para residuos biologicos.
- Para obter mais informacdes sobre a utilizagao do produto, contacte o representante autorizado
N0 Seu pais.
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Este documento esté disponivel em diversos idiomas. As traducdes foram feitas a partir do
documento original em espanhol. Em caso de ddvidas ou discordancias, prevalece o expresso no
documento original em espanhol.
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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 specificity of the antibodies present in the DG Gel Anti-D card to
determine the antigens of the Rh system, have been studied® in a representative number of positive
and negative samples.

Antibody No. of samples Sensitivity@ Specificity®
anti-D 30120 99,96% 100%

(a) 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 48 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered,
the sensitivity of the anti-D reagent is 97,91%. An anti-D reagent is valid for use in transfusion medicine if it

presents a minimum sensitivity value of 70% with a panel of Rh D positive samples of weak expression®.
Precision:
The precision of the reagents present in the DG Gel Anti-D card has been determined in a study’,
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 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 agglutination of the red blood cells. It is recommended to wash the red blood cells before
performing the tests.

2. Transfused patients or those subjected to bone marrow transplant may present images of double
populations.

3. Patients with high-potency cold antibodies may coat the red blood cells completely, causing
spontaneous agglutinations.

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

following indications:

- The reagents of the DG Gel Anti-D card of human monoclonal origin are manufactured using a
non-reactive material for the HBs antigen nor for anti-HIV and anti-HCV antibodies, when tested
it 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 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.
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CONTROL DE CALIDAD
1. En cada serie de pruebas, es recomendable incluir controles conocidos positivos y negativos.

2. Si se obtiene un valor de control fuera de lo esperado debe llevarse a cabo una comprobacion
completa del instrumento, reactivos y material utilizado.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Sensibilidad y especificidad diagnéstica:

Se ha estudiado la sensibilidad y la especificidad diagndstica de los anticuerpos presentes en la
tarjeta DG Gel Anti-D%, para la determinacién de antigenos del sistema Rh, en un nimero
representativo de muestras positivas y negativas.

Anticuerpo N° muestras

anti-D 30120

Sensibilidad® Especificidad®
99,96% 100%

(a) Sensibilidad: (n° resultados positivos verdaderos / (n° resultados positivos verdaderos + n° resultados
negativos falsos)) x

(b) Especificidad: (n° resultados negativos verdaderos / (n° resultados negativos verdaderos + n° resultados
positivos falsos)) x 100

(c) En estas muestras se incluyen 48 muestras con expresion débil del antigeno D. Si solo se consideran estas
muestras, el reactivo anti-D tiene una sensibilidad del 97,91%. Un reactivo anti-D es vélido para uso en
Medicina Transfusional si presenta un valor de sensibilidad minimo del 70% frente a un panel de muestras
Rh D positivas de expresion débilé.

Precision:

En un estudio’ se ha determinado la precision de los reactivos presentes en la tarjeta DG Gel Anti-D,

incluyendo ensayos de repetibilidad, reproducibilidad interlote y reproducibilidad intralaboratorio. En

ning(in caso se obtuvieron falsos positivos o falsos negativos, y las diferencias en las intensidades de

aglutinacion de las muestras positivas fueron de 1 punto de aglutinacion o inferiores para todos los

ensayos.

LIMITACIONES

En relacion con la muestra:

No utilizar muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coagulos.

Muestra: Hematies

1. Concentraciones anormales de proteinas séricas, la presencia en el suero/plasma de soluciones
macromoleculares o la presencia de gelatina de Wharton en muestras de sangre de corddn, pueden
causar aglutinacion inespecifica de los hematies. Se recomienda lavar los hematies antes de
efectuar la pruebas.

2. Pacientes transfundidos o sometidos a transplante de médula 6sea pueden presentar imégenes de
doble poblacioné.

3. Pacientes con anticuerpos frios de elevada potencia pueden recubrir completamente los hematies,
causando aglutinacion espontaneas.

En relacion con el producto:

Antes de usar, revisar los microtubos de las tarjetas:

1. No utilizar la tarjeta si se observa presencia de contaminacion microbioldgica o cambio de color de
los microtubos.

2. Sidebido a un transporte o almacenamiento incorrectos se observan gotas dispersas en lo alto del
microtubo, se recomienda centrifugar las tarjetas antes de su uso. Si las gotas no descienden, no
utilizar la tarjeta.

3. Si se observan burbujas atrapadas en el gel, algiin microtubo sin sobrenadante, disminucién del
volumen de gel o gel agrietado, no utilizar la tarjeta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La utilizacion de reactivos de diagndstico “in vitro” para uso profesional requiere tener en cuenta las

siguientes recomendaciones:

- Los reactivos de la tarjeta DG Gel Anti-D 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. Sin embargo, no existe ningtin método conocido que asegure que los
productos de origen humano no transmitan la hepatitis y el SIDA. Los productos procedentes de
sangre humana y las muestras deben manipularse como si potencialmente fueran capaces de
transmitir enfermedades infecciosas.

- El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.

- Una suspension de hematies de distinta concentracion a la indicada puede provocar falsos positivos
0 negativos.

- El uso de diluyentes que no sean DG Gel Sol para la suspension de hematies puede modificar la
reaccion.

- La adicion de volimenes diferentes a los indicados en el método puede modificar la reaccion.
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- No utilizar el producto fuera del periodo de caducidad.
- Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos biolégicos.

- Sitiene dudas o necesita mas informacion sobre el uso de este producto consulte con el distribuidor
autorizado en su pais.
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AxpiBela
Te pia pehétn kabopiotnke n akpifela twv avudpaotnpinv mou UNAPXouv oTnv Kapta yeAng,
DG Gel Anti-D oupmnepihapBavopévav dokipwy enavaAndudtntag, avanapaywyuotntag
oe GN\eg O€lpég KAl avamapaywylgotntag oto epyactiplo. e kapia mepimiwon dev
epgaviotnkav AavBaopéva BeTkd 1 AavBaopéva apvntikd anoteAéopata Kal ol dlapopEg
OTIG EVIAOELG CUOOWHATWONG TWV BETIKWY SElYUATWV ATav ano 1 BabUd cuGoWHATWONG Kal
KATw o€ ONEG TIG BOKIMEG.
NMEPIOPIZMOI
IXETKA pe To detypa:
Mn xpnotporoleite atpoAupéva, OoAa 1 poAuopéva delypata i defypata pe Bpoppoug.
Aefypa:epuBpokuttapa
1. Mn  QUOIOAOYIKEG OUYKEVIPWOELG TPWIENVGY 0poU, Tapouaia otov 0p6/mAdopa
Hakpopoplakey laAupdtwy f mapoucia yeAng Wharton ot peteyxelpnuka defypata
aipatog propel va mpokaAéoel pn e1dIkN cuoowpdtwon epubpokuttdpwy. H mMAlon twv
spuSpOKundpwv, TPV TN npuvparonon’non g EEéIGUI’lQ, OUOTAVETAL.
AcBeveic mou €xouv UTIOOTE( PETAYYLON Kal eKelvol TTou uTOBANAOVTAL O PETAPOOXEUON
HUENOU TWV 00TWV propei va napoucla(ouv leov&q SimAou 1'0\n9u0uou8
3. Aobeveig pe utpn?\nq dpaotikotntag uvtlompam YuxpoU timou pmopel va kalddouv
MAApwG ta epuBpokUttapa, MPOoKAAWVTAg aubOpUNTN CUCCWHATWAN.
IXETIKA LE TO TIPOTOV:
Mpiv and tn xpnan, eAéyETE TOUG PIKPOTWANVIOKOUG OTIG KAPTEG:
1. Mn xpnolponotaits v Kdpta av éxel mapatnpnBei pikpoBlohoyikn péAuvon n edv ot
HIkpoowAnviokot €xouv aANGEeL xpwuu
2. Av Aoyw ?\aveaopsvnq petagopdg n anobnkeuong napctnpneouv 6|aoncprsq owvovsq
OnV KOPUPA TV HIKPOOWANVIOWY. ZUVIOTATAL N PUYOKEVIPION TWV KAPTWY TPV and tn
xprion av dev eEapavioTolVv ol 0TayOVEG PN XPNOIHOTOINCETE TNV KApTa.
3. AvTiapatnproete KAMoLo HIKPOOWANV{OKO Xwp(G UNEPKEIPEVO, Pelwan TOU OyKou TG YEANG
n paylopévn yeAn n guoalideg otn yeAn anoppite tnv kdpta.
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
H enayyeApatikn xpAon in vitro avudpaotnpiov npoinoB£tel Tig akdAouBEeG oUCTAOEIG:
Ta avudpaotipla tng kdptag DG Gel Anti-D avBpwmivng povokAwvng mpoéAeuong
Kataokeuddovial Xpnotpomnolwvtag éva pn avudpouv UAIKG yia to HBs avtiyovo kat yia
avt-HIV kat avii-HCV avuoopata, €xoviag 10 eAEyEEL Pe eyKeKpIPEva aviidpaotnpla.
EvtoUtolg, dev eival yvwoth Sladikacia mou Ba eEao@alilel 6t mpoidvia avBpwmivng
npoéleuong dev Ba petadwoouv nmatitda n AIDS. MMpoidvia avBpwrmivou aipatog kat
delypata mpémnet va dlaxelpifovial wg eVOEXOUEVWG UTTOTITA yid TN HETABOON HOAUGHATIKOV
aoBEVEIDV.
To mpoidv MPETEL va XPNOIPOTIOIE(TAl ATIOKAEIOTIKG AMG KATAPTIOPUEVO TIPOOWTIKO.
‘Eva  evalwpnpa €pubpokuTIdpwy HE OUYKEVIPWON OlAQOPETIKA amd autA Tou
umodelkvUeTal propei va npom?xéosl Peudn BeTikd 1 apvntikd anoteAéopara.
Xpron dlaAutikav mou dev eival DG Gel Sol yia evaiwpnpa epubpokuttdpwy pmopei va
TPOTIOMOINTEL TNV avTidpaon.
H npoaenKn OYKWV 610<p0p£anv amnd autolg mou unodelkviovtal otn PéBodo propel va
TpomomoIngEl Tnv aviidpaon.
Mn Xpnolporolelte To MPOIGY PETA TNV npepopnvia ANENG.
Metd tn xprion Tou, To TPOidv TPEMEL va anoBAAletal og €181koUg KAdoug yia BloAoyikd
andépAnta.
Edv €xete omoladnmote ap@iBolia N Xpeldleote MEPAITEPW TANPOPOPIEG yia TN xpron
autoU Tou TPOIOVTIOG, GUPBOUAEUTE(TE TOV £60UGLOBOTNHEVO Slavopéad aTn XWpa 0ag.
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Presnost:

Presnost reagencii pritomnych v karte DG Gel Anti-D bola posudzovand na zéklade Studie’ zahriiujcej

testy na opakovatelnost a reprodukovatelnost v ramci jednotlivych Sarzi i v ramci laboratoria. Neboli

ziskané Ziadne faloSne pozitivne alebo falosne negativne vysledky, rozdiely v intenzite aglutindcie u

pozitivnych vzoriek predstavovali pri vietkych stanoveniach 1 aglutinacny stupen alebo menej.

OBMEDZENIA

Vztahujlice sa ku vzorke:

Nepouzivajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky krvi, alebo vzorky s pritomnostou

zrazenin

Vzorka: %ervene krvinky

1. Abnormdlna koncentrécia sérovych proteinov, pritomnost makromolekuldrnych roztokov v sére
| plazme alebo pntomnost Whartonovho rosolu vo vzorkach pupocnikovej krvi moze sposoblt
Eespiaflcku aglutinaciu Cervenych krviniek. Pred uskutocnenim testu sa odporca premyt cervené

rvinkys

2. Transfundovani pacienti alebo pacienti, ktori podstipili transplantdciu kostnej drene, mozu
vykazovat obraz dvojitej populacies.

3. U pacientov s vysokopotentnymi chladovymi protilétkami moze dojst k iplnému pokrytiu Cervenych
Krviniek, Co vedie ku spontdnnej aglutinaci®.

VztahUJuce sa k vyrobku:

Pred pouzitim skontrolujte stav mikroskiimaviek danej karty:

1. Ak je pozorovand mikrobidina kontamindcia alebo zmena v zafarbeni mikroskimavky, kartu
nepouzivajte.

2. Pokial' s v dosledku nespravneho transportu €i skladovania pozorované v hornej Casti
mikroskdmaviek rozptylené kvapky, odporica sa karty pred pouZitim scentrifugovat. Ak kvapky
nezostipia, dand kartu nepouzivajte.

3. Kartu nepouZivajte, ak pozorujete bubliny zachytené v géli, mikroskimavky bez supernatantu,
znizenie objemu geloveho stlpca alebo popraskany gél.l

VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri pouzivani diagnostickych ,in vitro" reagencii na odborné dcely je treba venovat pozomost

nasledujicim zasadam:
- Monoklonalne reagencie [udského povodu v karte DG Gel Anti-D sa vyrabaji z materialu, ktory je pri
testovani autorizovanymi reagenciami nereaktivny na antigén HBs a protildtky anti-HIV a anti-HCV.
V sicasnosti viak neexistuje Ziadna zndma metdda, ktord by zabezpecila, aby vyrobky [udského
povodu neprendsali hepatitidu alebo AIDS. § vyrobkam| avzorkami pochddzajlcimi z [udskej krvi je
nutné zaohchddzat tak, ako by boli potencidine schopné prenasat infekcné choroby.
- Vyrobok moze byt pouzivany vhradne kvalifikovanou osobou.
- Pouzitie suspenzii Cervenych krviniek s inou nez doporucenou koncentraciou moze viest k falosne
pozitivaym alebo falo3ne negativnym wysledkom.
- Poutitie inych riediacich roztokov nez DG Gel Sol na pripravu suspenzif Cervenych krviniek mdze
ovplyvnit vyslednd reakciu.
- Pipetovanie inych objemov nez doporucenych v metodike mdze ovplyvnit vysledni reakciu.
- NepouZivajte karty po uplynuti doby ich exspirdcie.
- PouZity wrobok mdZe byt odkladany iba do $pecidinych nadob urcenych na biologicky odpad.
- Ak mate akékolvek pochybnosti alebo potrebujete dalSie informdcie tykajlce sa tohto vyrobku,
kontaktujte autorizovaného distribltora vo vasej krajine.
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Presnost:

Pfesnost reagencii pfitomnych v karté DG Gel Anti-D byla posuzovdna na zékladé studie” zahmujici

testy na opakovatelnost a reprodukovatelnost v rdmei jednotlivych 3arzi i v ramci laboratofe. Nebyly

ziskdny Zadné falesné pozitivni nebo faleSné ne?anvm wysledky, rozdily v intenzité aglutinace u

pozitivnich vzorkii Cinily pfi viech stanovenich 1 aglutinacni stupen nebo méné.

OMEZEN{

Vztahujici se ke vzorku:

Nepouzivejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky krve, nebo vzorky s pfitomnosti

srazenin

Vzorek: %’ervene krvinky

1. Abnormalni koncentrace sérowjch proteind, pfitomnost makromolekularnich roztokdi v séru
| plazmé nebo pfitomnost Whartonova rosolu ve vzorcich pupecnikové kive miize zpisobit
Eespiuflckou aglutinaci Cervenych krvinek. Pfed provedenim testu je doporuceno promyt Cervené

rvinkys.

2. Transfundovani pacienti nebo pacienti, ktefi podstoupili transplantaci kostni dfeng, mohou
vykazovat obraz dvoji populace®.

3. U pacientdi s vysocepotentnimi chladovymi protildtkami mize dojit k dpnému pokryti Cervenych
krvinek, coz vede ke spontanni aglutinaci.

Vztahujici se k vyrobku:

Pried pouZitim zkontrolujte stav mikrozkumavek dané karty:

L Je-li pozorovana mikrobidlni kontaminace nebo zména ve zbarveni mikrozkumavky, kartu
nepouzivejte.

2. Pokud jsou v dusledku nespravného transportu ¢i skladovéni pozorovany v horni ¢asti mikrozkumavek
rozptylene kapky, je doporuceno karty pfed pouzitim zcentrifugovat. Jestlize kapky nesestoupi,
danou kartu nepouzivejte.

3. Kartu nepouZivejte, jestlize pozorujete bubliny zachycené v gelu, mikrozkumavky bez supernatantu,
snizeni objemu geloveho sloupce nebo popraskany gel.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pii pouzivani diagnostickych ,in vitro" reagencii pro odbomé Ucely je tfeba vénovat pozornost

nasledujicim zasadam:

- MonoklondIni reagencie lidského puvodu v karté DG Gel Anti-D se vyrabi z materidlu, ktery je pfi
testovani autorizovanymi reagenciemi r nereaknvnl na antigen HBs a protilaky anti-HIV a anti-HCV. V
soucasnosti vsak neexistuje zadnd zndmé metoda, kterd by zajistila, aby vyrobky lidského plvodu
neprendSely hepatitidu nebo AIDS. S vyrobky a vzorky pochazejicimi z lidske krve je nutné zachazet
tak, jako by byly potencidlné schopné prenaset infekcni choroby.

- Vyrobek muZe byt pouzivan vjhradné kvalifikovanou osobou.

- Pouiti suspenzi Cervenych krvinek s jinou nez doporucenou koncentraci muze vést k falesné
pozitivnim nebo fale$né negativnim vysledkiim.

- Pouiti jinych Fedicich roztokl nez DG Gel Sol pro pfipravu suspenzi Cervenych krvinek mize
ovlivnit wyslednou reakdi.

- Pipetovani jinych objemi nez doporucenych v metodice miize ovlivnit vyslednou reakci.

- NepouZivejte karty po uplynuti doby jejich exspirace.

- Pouzity vyrobek muze byt odkladan pouze do specialnich nédob urcenych pro biologicky odpad.

- Mate-li jakékoliv pochybnosti nebo potfebujete-li dalsi informace tykajici se tohoto vyrobku,
kontaktujte autorizovaného distributora ve vasi zemi.

BIBLIOGRAFIE

1. Mollison PL, Engelfriet CP, Contreras M. Blood Transfusion in Clinical Medicine, 9th edition, Blackwell
Scientific Publications, Oxford, 1993.

2. Lapierre Y, et al. The gel test: a new way to detect red cells antigen-antibody reactions. Transfusion,

30: 109-113, 1990.

. NCCLS H3-A4: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
Approved Standard, 4th edition, 1998.

4. NCCLS H18-A2: Procedures for the handling and processing of blood specimens; Approved
Guideline, 2nd edition, 1999.

. Internal study Diagnostic Grifols, S.A. (DG-RI009/32-1), kvéten 2003.

. Jones J, Scott ML, Voak D. Monoclonal anti-D specificity and Rh D structure: criteria for selection
of monoclonal anti-D reagents for routine typing of patients and donors. Transfusion Medicine, 5:
171-184, 1995.

. Internal study Diagnostic Grifols, S.A. (DR - 103/03), Cervenec 2003.

. Technical Manual, 13th edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, 1999.

BALENI

210341

(2R, w

oo~

DG Gel Anti-D 25 karet  Profil: 4x(D/Ctl.)

Datum revize: Cerven 2010

Tento dokument je dostupny v nékolika jazycich. Preklad byl proveden ze vzorového dokumentu
ve Spanélském jazyce. V pfipadé nejasnosti nebo nesrovnalosti bude brano za rozhodujici znéni ve
Spanélské verzi tohoto dokumentu.

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

v | In vitro diagnosticky lécebny prostredek
Kod Sarde
E Spottebujte do
Teplotni omezeni

[I3] Nahlédngte do pribalové informace

Katalogové Cislo

C € 0318 | [0 fery

GRIFOLS

GRIFOLS



Vertimas is angly kalbos
3031209
DG GEL Anti-D
PrieS naudojant produkty, atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Skirta tik in vitro

diagnostikai.

PASKIRTIS

Rh (D) nustatymas, naudojant gelio technologija.

IVADAS

Klinikiné Rh kraujo grupés svarba kyla dél fakto, jog D antigenas yra labai imunogenidkas. Sis
antigenas yra svarbiausias grupéje antigeny, kurie formuoja Sig sistemgq ir susideda iS epitopy
mozaikos.!

Rh (D) nustatymas yra atliekamas atsizvelgiant j D antigeno (RH1) buvimg ar nebuvimg ant
eritrocity. Asmenims su D variantu triksta antigeno dalies. Anti-D reagentas yra naudojamas Rh (D)

kraujo grupés nustatyme.

PRINCIPAS

Tyrimo principas grindZziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti,
kurj aprasé Y. Lapierre?. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai reaguoja su atitinkamais
antikdnais, esanciais reagente, serumo arba plazmos méginyije.

,DG Gel“ kortelése yra 8 mikromégintuvéliai. Kiekviename mikromégintuvélyje yra kolonélé ir
ispilstymo/inkubavimo kamera.

Kiekvienoje kolonéléje yra polimerizuotos dekstrano mikrosferos buferizuotoje terpéje, kuri veikia
kaip filtras. Dekstranai yra sumaiSomi su reagentais, turinciais specifiniy antikiiny, ar buferio.
Mikromégintuvéliai su specifiniais antiklnais gelio tirpalu veikia kaip reakcijos terpé ir, jvykus
kontaktui su antiklnais, eritrocitai agliutinuoja.

Mikromégintuvéliai be antikiny yra naudojami kaip kontrolés.

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

pavirsiaus. Neagliutinuoti eritrocitai nuséda mikromeégintuvélio dugne.



SUDETIS

Kiekvienas DG Gel Anti-D kortelés mikromégintuvélis turi polimerizuoty dekstrany buferizuotoje
terpéje su konservantais ir skirtingais reagentais. Skirtingi mikromégintuvéliai yra identifikuoti
etiketéje, esancioje priekinéje kortelés puséje:

- mikromégintuveéliai D: monokloninis anti-D (Zmogaus kilmeés IgG ir IgM antiklGny misinys, klonai
P3x290, P3x35, P3x61 ir P3x21223 B10).

Sis anti-D monokloninis reagentas aptinka silpna D ir dalinius D antigeno variantus, jskaitant DVI
varianta.

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

Reagentai yra paruosti naudojimui. Mikromégintuvélius naudokite iskart po pakuotés atidarymo.

STABILUMAS
DG Gel Anti-D kortelés yra stabilios iki galiojimo datos, nurodytos ant etiketés, jei jos yra laikomos
originalioje sandarioje pakuotéje prie 2-8 2C, ant iSorinés pakuotés nurodytoje pozicijoje.

Neuzsaldykite.

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

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai mégintuvéliai.

- ,DG Gel Sol”“.

- DG gelio korteliy centrifuga.

MEGINIAI

antikoaguliantais. Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, kresinciy ar uztersty meéginiy.

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

¢ Rh nustatymas: naudokite eritrocitus, surinktus su antikoaguliantais. Jei reikia, po surinkimo
meéginiai gali bati laikomi iki 48 valandy po surinkimo prie 2-8 2C.

Eritrocitai, surinkti su ACD, CPD, CPDA ar SAG-Mannitol, gali bati naudojami iki galiojimo datos

pabaigos, nurodytos ant maiselio, laikant prie 2-8 2C.



Jei yra naudojami eritrocitai iS segmentinio maiselio, pries ruosiant suspensijg, rekomenduojama juos

perplauti fiziologiniu tirpalu. Pastebéje hemolize ar kreséjima, meéginio nenaudokite.

TYRIMO METODAS

DG Gel Anti-D kortelés gali bati naudojamos ir rankiniu badu, 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).

Pries naudodami patikrinkite korteliy bikle (skaitykite skyriy APRIBOJIMAI ,Dél produkto®).
Identifikuokite naudojamas korteles ir méginius.

Kiekviena kortelé yra identifikuota bruksniniu kodu. Jei nenaudojate briaksniniy kody skaitytuvo,
korteles identifikuokite rankiniu budu.

Rankinis metodas: Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami iSvengti kryZminés
mikromeégintuvélio turinio tarsos ir dozuokite eritrocity suspensijg, pipetés antgaliu nepaliesdami

mikromégintuvélio sienelés ar turinio.

Rankinis metodas:

1. Rh nustatymas (mikromégintuvéliai D/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 eritrocity suspensijos
resuspendavimas yra homogeniskas.

- JlaSinkite 10 pl 5 % eritrocity suspensijos j kiekvieng nurodytg mikromégintuveél;.

2. Centrifuguokite gelio kortele DG korteliy centrifugoje.

3. Perziurékite rezultatus.

REZULTATAI

Rezultaty nuskaitymas:

Neigiamas - Eritrocity juosta kolonélés dugne; likusioje gelio kolonélés dalyje

agliutinuoty lasteliy nematyti.

+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuoty Igsteliy grumsteliai gelio kolonélés
apacioje.
Teigiamas 1+ Keli nedideli agliutinuoty Igsteliy grumsteliai gelio kolonéléje.

2+ Nedideli ar vidutinio dydZio agliutinuoty Igsteliy grumsteliai visoje gelio

kolonéléje.




3+ Vidutinio dydZio agliutinuoty Iasteliy juosta virsutinéje gelio kolonélés

puséje.

4+ Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virsutinéje gelio kolonélés

dalyje.

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

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

Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uZzdelstg nuskaitymg, jei jos laikomos
vertikaliai Saldytuve (2—8 2C temperatiiroje) ir yra uZzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele,

kad neisgaruoty supernatantas.

Rezultaty interpretavimas:

Rh sistema (D antigenas)

Rh grupé (D)
Mikromégintuvélis Mikromeégintuvélis Interpretacija
D Ctl.
+ 0 D teigiamas
0 0 D neigiamas

+ = teigiamas

0 = neigiamas

Pastabos:

bei kita informacija.

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. Priestaringus rezultatus rekomenduojama tikrinti/tirti toliau.

4. Rh sistema: esant nuo +/- iki 3+ reakcijoms, tirkite silpno antigeno buvima.

5. Neigiamos reakcijos su anti-D reagentu turi b{ti patvirtintos naudojant kitus reagentus ir

technologijas, kurios gali aptikti skirtingus D antigeno variantus.




6. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé)
mikromeégintuvéliuose turéty bati laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos

neturéjo netinkamas méginio paémimas ir/arba paruosimas.

KOKYBES KONTROLE

1. Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti Zinomus teigiamus ir neigiamus kontrolinius
meéginius.

2. Jei gaunamas netikétas kontrolinio méginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti

prietaisg, reagentus ir naudojamg medziaga.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA
Diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas
DG Gel Anti-D korteléje esanciy antikliny diagnostinis jautrumas ir specifiSkumas nustatant Rh

sistemg, buvo iStirtas® i3analizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy meéginiy skaiéiy.

Antikiinas Méginiy skaicius Jautrumas® Specifiskumas®

Anti-D 3012 99,96 % 100 %

(a) Jautrumas: (teigiamy rezultaty skaicius / (teigiamy rezultaty skaiéius + klaidingai neigiamy
rezultaty skaicius)) x 100.

(b) Specifiskumas: (neigiamy rezultaty skai¢ius / (neigiamy rezultaty skaicius + klaidingai teigiamy
rezultaty skaicius)) x 100.

(c) Tarp Siy méginiy yra 48 méginiai su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik Sie méginiai,
anti-D reagento jautrumas yra 97,91%. Anti-D reagentas yra tinkamas naudoti transfuzijos
medicinoje, jei jo minimali jautrumo verté yra 70% silpnos ekspresijos Rh D teigiamy méginiy

panelyje®.

PreciziSkumas

DG Gel Anti-D korteléje esanéiy 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 mazZesnis.




APRIBOJIMAI

Dél méginio:

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, uztersty ar kresinciy kraujo méginiy.

Meéginys: eritrocitai

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

2. Pacienty, kuriems buvo atliktas kraujo perpylimas ar atlikta kauly Ciulpy transplantacija, méginiai
gali demonstruoti dvigubg populiacija®.

3. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikiiny, eritrocitai gali biti visiSkai padengiami, sukeliant

spontaniska agliutinacija®.

Dél produkto:

PrieS naudojimg, apZiarékite korteliy mikromégintuvélius:

1. Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinj uzterstumg ar mikromeégintuvéliy spalvos
pakitimus.

2. Jei dél netinkamo transportavimo ar laikymo mikromégintuvélio virSuje yra pastebimi laseliai,
rekomenduojama tokig kortele prieS naudojimg centrifuguoti. Jei laSeliai nedingsta, kortelés
nenaudokite.

3. Jei matote burbuliukus gelyje, mikromégintuvélj be supernatanto, sumazéjusj gelio tarj ar jtrikusj

gelj, kortelés nenaudokite.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
In vitro diagnostiniy reagenty profesionaliam naudojimui batina laikytis Siy nurodymuy:

— DG Gel Anti-D Zmogaus monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas medziagas,
kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta ZIV ir HCV antikiiny. Taiau néra
procediros, galinCios uztikrinti, kad per Zmogaus kilmés gaminius neplis hepatitas ar AIDS. Su
Zmogaus kraujo produktais reikia elgtis kaip su potencialiai infekcines ligas perneSanciomis
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 kitg skiediklj nei ,DG Gel Sol“, gali pakisti reakcija.

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

— Nenaudokite kortelés, pasibaigus jos galiojimo laikui.

— Panaudotus gaminius iSmeskite j specialias biologiniy atlieky talpyklas.

— Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, kreipkiteés j

jgaliota atstovg savo Salyje.
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Read carefully before using the product.
INTENDED USE

Indirect Coombs and Direct Coombs tests, in gel technique.
The Indirect Coombs tests include: screening and identification of unexpected antibodies,
crossmatch tests, autocontrol and red blood cell typing.

INTRODUCTION

Coombs introduced the antiglobulin test in clinical medicine in 19451, and this is why it is known

as the Coombs test. This test is based on the use of a polyspecific anti-human globulin (AHG)

that allows the detection of red blood cells coated with immunoglobulins or complement fractions.

The Indirect Coombs test allows the detection of red blood cell antibodies present in the patient's

serum or plasma, by “in vitro” sensitisation of red blood cells.

The Direct Coombs test allows the detection of red blood cells sensitised “in vivo” by

immunoglobulins or complement fractions.

The screening of unexpected antibodies has the aim of detecting the clinically significant antibodies

present in the patient's sample. In a positive screening of unexpected antibodies, the autocontrol

will indicate whether it is due to the presence of an autoantibody, an alloantibody or both.

Crossmatch tests:

- major crossmatch test: the donor's red blood cells confronted with the recipient's serum or
plasma will show the presence or absence of unexpected antibodies in the recipient's blood that
are specific against the antigens of the donor's red blood cells.

- minor crossmatch test: the recipient's red blood cells confronted with the donor's plasma or
serum will show the presence or absence of unexpected antibodies in the donor's blood that are
specific against the antigens of the recipient's red blood cells.

PRINCIPLE

The principle of the test is based on the gel technique described by Y. Lapierre2 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 anti-human globulin.

The microtubes that contain anti-human globulin act by agglutinating the red blood cells
sensitised, “in vivo” or “in vitro”, by IgG antibodies or complement fractions.

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.

GOMPOSITION

Each microtube of the DG Gel Coombs card contains polymerised dextrans in buffered medium

with preservatives and mixed with anti-human globulin. The microtubes are identified by the front

label of the card:

- microtubes AHG: Coombs, buffered low ionic strength solution (LISS) with polyspecific anti-
human globulin. Mixture of rabbit polyclonal anti-IgG and monoclonal anti-C3d antibodies, IgM
antibodies of murine origin, clone 12011 D10

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

STABILITY
DG Gel Coombs 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, 25 pl, 50 pl and 1 ml automatic pipettes.

- Disposable pipette tips.

- Glass tubes.

- DG Gel Sol.

- Incubator for DG Gel cards.

- Centrifuge for DG Gel cards.

- Reagent red blood cells for screening/identification of unexpected antibodies from Diagnostic
Grifols, S.A.

- Haemoclassification sera.

SAMPLES

Recently extracted blood samples collected with the usual blood bank anticoagulants (obtaining

plasma) or without anticoagulants (obtaining serum).

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

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

technician personnel according to current standards and directivess# and following the instructions

of the manufacturer of the material used for collecting the sample.

e Screening/identification of unexpected antibodies, crossmatch tests and autocontrol: use
serum or plasma. If necessary, samples stored at 2-8 °C can be used up to 48 hours after their
extraction; or frozen samples (-20 °C to -80 °C), up to the time of performing the test.

e Direct Coombs, crossmatch tests, autocontrol and red blood cell typing: 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.

For use in “in vitro” diagnosis only

Red blood cells from bags collected in ACD, 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 Coombs 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”).

Identify the cards and samples to be used.

Each card is individually identified by a bar code. Unless a bar code reader is used, identify them

manually.

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. Indirect Coombs:

1.1. Screening/identification of unexpected antibodies:

- Homogenise the vials of reagent red blood cells for screening/identification of unexpected
antibodies.

- Dispense 50 pl of reagent red blood cells into the corresponding microtubes.

- Add 25 pl of the patient's serum or plasma.

- Incubate 15 minutes at 37 °C.

1.2. Crossmatch tests (CT):

- Prepare a 1% red blood cell suspension in DG Gel Sol (10 pl of red blood cell sediment or
concentrate in 1 ml of DG Gel Sol). Use the donor's red blood cells for the major CT and the
recipient's red blood cells for the minor CT. Ensure the resuspension of the red blood cells before
use.

- Dispense 50 pl of the donor's 1% red blood cell suspension (major CT) or 50 pl of the recipient’s
1% red blood cell suspension (minor CT) into the corresponding microtube.

- Add 25 pl of the recipient’s serum or plasma (major CT) or 25 pl of the donor's serum or plasma
(minor CT).

- Incubate 15 minutes at 37 °C.

1.3. Autocontrol:

- Prepare a 1% red blood cell suspension in DG Gel Sol (10 pl of red blood cell sediment or
concentrate in 1 ml of DG Gel Sol) for the patient. Ensure the resuspension of the red blood cells
before use.

- Dispense 50 pl of the patient's 1% red blood cell suspension into the corresponding microtube.

- Add 25 pl of the patient's serum or plasma.

- Incubate 15 minutes at 37 °C.

1.4. Red blood cell typing:

Follow the instructions for use of the haemoclassification serum used.

2. Direct Coombs:

- Prepare a 1% red blood cell suspension in DG Gel Sol (10 pl of red blood cell sediment or
concentrate in 1 ml of DG Gel Sol) for the patient. Ensure the resuspension of the red blood cells
before use.

- Add 50 pl of the patient's 1% red blood cell suspension into the corresponding microtube.

3. Centrifuge in centrifuge for DG Gel cards.

4. 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

Some small-sized agglutinations in the column

Small or medium-sized agglutinations throughout the column

Upper band of medium-sized agglutinations in the upper half of the column

Band of agglutinated red blood cells in the upper part of the column

Double Population (double band of red blood cells, at the bottom and in the upper part of the column)

+-

1+
2+
3+
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Positive:

P

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 material to avoid
evaporation of the supernatant.

Interpretation of the results:

Indirect Coombs and Direct Coombs tests: tests determined by the result obtained in microtubes
AHG.

Red blood cell typing: follow the instructions for use of the haemoclassification serum used.




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. Itis recommended to check/investigate any discrepant results obtained.

3. 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.

4. Direct Coombs: in newborn’s samples, a negative result indicates the absence of detectable
antibodies, and a positive result that the red blood cells are sensitised (coated with intrauterine
antibodies).

QUALITY CONTROL

1. It is recommendable to include known positive and negative controls in each series of tests.
It is recommended to include weak positive controls for screening/identification of unexpected
antibodies and crossmatch tests, and positive controls with heterozygote antigen expression in
the red blood cell typing.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Although there is no described procedure or technique capable of detecting all the possible
unexpected antibodies present in a sample population with absolute certainty, performance
evaluation studiesss carried out with DG Gel Coombs card back up that it owns performance
characteristics conforming to the intended use of the product. These studies have included Indirect
Coombs and Direct Coombs tests, being the results obtained comparable to those obtained with
other established products of equivalent intended use.

The precision of the reagents present in the DG Gel Coombs card has been determined in a study?,
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 samples or with clot presence.

Sample: red blood cells

1. The presence of some drugs, dextran solutions or remains of silicone gel from the extraction tube
in the sample, can induce a positive result in the Direct Coombss.

Sample: serum/plasma

1. If plasma is used, complement-dependent haemolytic reactions may not be detected.

2. If poor anti-coagulated plasma or partially coagulated 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,
but the negative reaction can be interpreted as such.

It is recommended to reclot the serum during 10 minutes at 37 °C, centrifuge and repeat the
tests.

3. The presence of high concentrations of immunoglobulins or other serum proteins in the sample
can neutralise the polyspecific anti-human globulin, even after numerous washess.

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

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

4. In the 24-hour delayed reading of processed cards with weak positive samples, a loss in the
agglutination intensity may be observed.

In relation to the method:

1. The Indirect Coombs test at 37 °C in gel or glass spheres techniques has been reported to show
a level of sensitivity lower than the obtained with the tube technique, in the detection of weak
agglutination reactions of the ABO systems.

To ensure the ABO compatibility between the recipient's and donor’s blood, a serological (saline
at room temperature with immediate centrifuging) or computer-based (electronic crossmatch)
compatibility confirmation, is recommended.

2. Screening and identification of unexpected antibodies/crossmatch tests: the test is acceptable
if the volumes of serum or plasma are increased from 25 pl to 50 pl. This variation in the
concentration of antibodies brings the antigen/antibody ratio down and can improve the
detection of antibodies at very low concentrations.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

following indications:

- The reagents of the DG Gel Coombs card are not of human origin. HBV, HCV or HIV contamination
is excluded. 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 red blood cells treated with enzymes in microtubes with anti-human globulin (AHG).

- 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.
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,DG Gel Coombs*

Zmogaus antiglobulinas

Naudojimo instrukcijos. Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais.

PASKIRTIS

,DG Gel Coombs“ kortelé naudojama Zmoniy kraujo méginiy tiesioginiams ir netiesioginiams
antiglobulino tyrimams, naudojant gelio technikg.

Netiesioginiai antiglobulino tyrimai apima nenumatyty antikiiny atrankg ir identifikavimg, suderinamumo

tyrimus, autokontrole ir eritrocity tipo nustatyma.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS
Carlo Moreschi apragé antiglobulino technikos principg 1908 m.1. 1945 m. Coombs ir jo bendradarbiai
Mourant ir Race, nezinodami apie §j ankstesnj aprasg, publikavo ir pristaté Zmogaus antiglobulino
naudojimg eritrocitams, padengtiems neagliutinuojanciais antikinais, aptikti>. Po Coombs publikacijos
antiglobulino tyrimas buvo greitai pritaikytas jprastoje klinikiniy laboratorijy praktikoje ir yra beveik toks
pat svarbus, kaip ir ABO grupiy atradimas?. Polispecifinis Zmogaus antiglobulino tyrimas grindziamas
zmogaus antiglobulino naudojimu — taip aptinkami eritrocitai, padengti imunoglobulinu (IgG) ir (arba)
komplemento frakcijomis.

Tiesioginis antiglobulino tyrimas leidzia aptikti eritrocitus, in vivo jjautrintus imunoglobulinais ir (arba)

komplemento frakcijomis.

Su in vitro jjautrintais eritrocitais atliekant netiesioginio antiglobulino tyrimg, galima aptikti paciento

serumo arba plazmos méginyje esancius eritrocity antikinus. Nenumatyty antikiiny atrankos tyrimo

tikslas yra aptikti donoro arba paciento méginyje esancius klinikiniu pozidriu reikSmingus antikdinus.

Atliekant nenumatyty antikliny teigiamajj atrankos tyrima, autokontrolé parodys, ar teigiamas rezultatas

gautas dél esanciy autoantikliny, aloantikliny ar abiejy tipy antikany.

Atliekant antiglobulino suderinamumo tyrima:

— didysis suderinamumo tyrimas: i§ donoro eritrocity, sumaiSyty su paciento serumu arba plazma,
nustatoma, ar paciento kraujyje yra ar néra nenumatyty antikiiny, bddingy donoro eritrocity
antigenams;

— mazasis suderinamumo tyrimas: i§ paciento eritrocity, sumaisyty su donoro serumu arba plazma,
nustatoma, ar donoro kraujyje yra ar néra nenumatyty antikiny, badingy paciento eritrocity
antigenams;

netiesioginis antiglobulino tyrimas taip pat naudojamas tiriamaisiais tikslais, pvz., titruojant antikinus

pagal eritrocity antigenus. Siuo atveju serumo arba plazmos méginys turi biti atskiestas atitinkamu

buferiu (pvz., ,DG Gel Sol), norint paruosti skiesty tirpaly rinkinj, prie$ atliekant netiesioginj

antiglobulino tyrimg.

TYRIMO PRINCIPAS
Tyrimo principas grindziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti, jj
1985 m. aprasé Yves Lapierred. ,DG Gel“ kortelése yra aStuoni mikromeégintuvéliai. Kiekviename

mikromégintuvélyje yra kamera, dar vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro



mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, virSuje. Plastikinés kortelés mikromégintuvélis i anksto
pripildytas gelio buferinio tirpalo, kuriame yra polikloninio Zmogaus antiglobulino (anti-lgG) ir
monokloniniy anti-C3d antikiiny misinio. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocitai, kurie yra in vivo arba in vitro
jjautrinti Zmogaus IgG antikiny ar komplemento frakcijos, reaguoja su zmogaus antiglobulino
antikinais, esanciais gelio tirpale. Kortele centrifuguojant, gelio kolonélé veikia kaip filtras, sulaikantis
gelio kolonéle judancius agliutinuotus eritrocitus. Gelio kolonéléje agliutinuoti eritrocitai nuo
neagliutinuoty eritrocity atskiriami pagal dydj. Visi agliutinuoti eritrocitai sulaikomi gelio kolonélés virSuje

ar jos viduje, o neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromeégintuvélio dugng ir suformuoja rutuliuka.

REAGENTAI

Matomi pozymiai

Prie§ naudodami patikrinkite korteliy bakle.

— Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinés tarSos poZzymiuy, pakitimy, spalvos poky¢iy ar kity
artefakty.

— Nenaudokite kortelés, jei gelyje pastebite burbuliuky, jei gelyje yra jskilimy arba jtrokiy, jei gelis
dzidsta arba jame nematyti plonos supernatanto linijos.

— Nenaudokite kortelés, jei ji atverta arba aliuminio plévelés sandariklis pazeistas.

— Nenaudokite kortelés, jei mikromégintuvélio virSuje pastebite pasklidusiy laseliy. Tokiu atveju, pries
naudojant kortele, jg reikia centrifuguoti ,Grifols* gelio korteliy centrifugoje. Jei po vieno

centrifugavimo laSeliai nenusileidzia, kortelés nenaudokite.

Pateiktos medziagos

Kiekviename kortelés ,DG Gel Coombs" mikromégintuvélyje yra gelio buferinéje terpéje su konservantu.

Mikromégintuvéliy tipas nurodytas priekinéje kortelés etiketéje.

— AHG mikromégintuvéliai: buferinis mazos joninés galios tirpalas (LISS) su polispecifiniu Zmogaus
antiglobulinu. TriuSiy polikloniniy anti-IgG ir monokloniniy anti-C3d antikiiny miSinys (peliy IgM
antikiiny misinys, klonas 12011 D10).

Visuose mikromégintuvéliuose yra konservanto natrio azido (NaNs), kurio galutiné koncentracija yra

0,09%.

Reagento paruosimas
Kortelés ,DG Gel Coombs* tiekiamos paruo$tos naudoti. Prie§ pradedant tyrimg gelio korteles reikia

atSildyti iki kambario temperatiros (18 - 25 °C).

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Rankinis metodas

— Automatinés 10 pl, 25 pL, 50 pL ir 1 mL pipetés.
— Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

— Stikliniai arba plastikiniai mégintuvéliai.

— Skiediklis ,DG Gel Sol".

-, Grifols“ gelio korteliy inkubatorius.



,Grifols“ gelio korteliy centrifuga.
,Grifols“ 0,8% eritrocity reagentas.
Hemoklasifikacijos serumai.

,Grifols* gelio korteliy skaitytuvas (pasirinktinis).

VisiSkai automatizuoti metodai

Skiediklis ,DG Gel Sol“.

,Grifols“ 0,8% eritrocity reagentas.
Hemoklasifikacijos serumai.

Skyséiai ,DG Fluid A ir ,DG Fluid B“.

Automatinis ,,Grifols” instrumentas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

Laikykite vertikaliai (kaip nurodo dvi rodyklés ant iSorinés pakuotés) 2 - 25 °C temperatdroje
nepazeisdami sandariklio.

Neuz3aldykite.

Saugokite korteles nuo didelio karscio, oro kondicionavimo Saltiniy ar ventiliacijos angy.

Nenaudokite korteliy, jei jas laikant ar gabenant temperatira buvo netinkama.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Rezultatai patys savaime néra klinikiné diagnozé. Rezultatus vertinkite atsizvelgdami | paciento
kliniking informacija ir kitus duomenis.

Gaminj turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

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

Eritrocity suspensijai naudojant kitg skiediklj nei ,DG Gel Sol“, gali pakisti reakcija ir tyrimo rezultatai
gali bati klaidingi.

Naudokite tik ,,Grifols“ gelio korteliy centrifugg.

Nenaudokite fermentais apdoroty eritrocity.

Su visais gaminiais, kuriuose yra i§ gyviny iSgauty medziagy, ir méginiais turi bati elgiamasi kaip su
galinCiais perduoti uzkreCiamasias ligas.

Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas laikydamiesi vietos, valstijos ar Salies
taisykliy.

Jeigu turétuméte klausimy arba reikéty daugiau informacijos apie gaminio naudojimg, kreipkités |

vietinj ,,Grifols* klienty aptarnavimo atstova.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS



Turi bati naudojami kraujo méginiai, paimti naudojant EDTA arba natrio citratg. Kraujg paimti, atskirti ir

su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis naujausiais standartais*=> ir

laikydamasis méginio paémimo medzZiagos gamintojo pateikty instrukcijy.

Nenaudokite labai hemolizuoty, drumsty ar uzter$ty méginiu.

Méginius reikia istirti kuo greiciau.

Netiesioginiam antiglobulino tyrimui naudokite serumg arba plazmg. Galima naudoti atSildytus
méginius, kurie buvo iki 5 mety laikomi —20 °C ar zemesnéje temperatiroje. Jei pacienté yra néscia
arba per pastaruosius tris ménesius pacientui buvo perpilta kraujo, 2 — 8 °C temperatdroje laikytus
méginius reikia istirti per 72 valandas nuo paémimo.

Tiesioginiam antiglobulino tyrimui, suderinamumo tyrimui, autokontrolei ir eritrocity tipo tyrimui
naudokite eritrocitus. Jei reikia, 2 — 8 °C temperatiroje laikomus méginius galima naudoti praéjus iki
72 valandy po jy surinkimo, i8skyrus tiesioginiam antiglobulino tyrimui, kuriam rekomenduojama
méginius laikyti trumpiau nei 48 valandas.

Eritrocitus i§ maiSeliy, surinktus naudojant CPD, CPDA arba SAG manitolj, galima naudoti iki
galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant maidelio etiketés. Jei naudojami eritrocitai i§ maiSelio

segmento, prie$ pradedant ruosti suspensijg rekomenduojama juos nuplauti fiziologiniu tirpalu.

PROCEDURA
Tiesioginiam antiglobulino tyrimui:

1.
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palaukite, kol kortelés ,DG Gel Coombs®, papildomi reagentai ir méginiai jSils iki kambario

temperatdros (18 - 25 °C).

Pastaba. Jei naudojate visiSkai automatinius instrumentus, praleiskite tolesnius veiksmus ir
skaitykite atitinkamy instrumenty naudojimo taisykles.

Surinkite korteles, kurias naudosite, ir méginius, kuriuos tirsite.

Paruoskite 1% eritrocity suspensijg skiediklyje ,DG Gel Sol* (10 pL eritrocity masés ir 1 mL

skiediklio ,DG Gel Sol“).

Nuo visos kortelés ,DG Gel“ arba atskiry mikromeégintuvéliy, kuriuos naudosite tirdami, nuimkite

pléevelés sandariklj.

Pastaba. Atidare sandariklj, mikromégintuvélius naudokite i$ karto.

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad 1% eritrocity suspensija homogeniska.

] atitinkamg mikromégintuvélj jlasinkite 50 pl 1% eritrocity suspensijos.

Centrifuguokite gelio kortele ,Grifols* centrifugoje.

Po centrifugavimo iSimkite gelio kortele i$ centrifugos ir perzitrékite rezultatus. Rezultatams skaityti

ir interpretuoti taip pat galite naudoti ,Grifols” skaitytuva.

Netiesioginiams antiglobulino tyrimams:

palaukite, kol kortelés ,DG Gel Coombs®, papildomi reagentai ir méginiai jSils iki kambario

temperatiros (18 - 25 °C).

Pastaba. Jei naudojate visiSkai automatinius instrumentus, praleiskite tolesnius veiksmus ir
skaitykite atitinkamy instrumenty naudojimo taisykles.

Surinkite korteles, kurias naudosite, ir méginius, kuriuos tirsite.



3. Suderinamumo tyrimui ir autokontrolei paruoskite 1% eritrocity suspensijg skiediklyje ,DG Gel
Sol“ (10 L eritrocity maseés ir 1 mL skiediklio ,DG Gel Sol“). Jsitikinkite, kad 1% eritrocity suspensija
homogeniska.

Nenumatyty antikiny atrankos ir (arba) nustatymo tyrimui prieS§ naudojimg kruopsciai
iSmaidykite eritrocity reagenta, kad eritrocity suspensija baty homogeniska.

4. Nuo visos kortelés ,DG Gel“ arba atskiry mikromégintuvéliy, kuriuos naudosite tirdami, nuimkite
plévelés sandarikl;.

Pastaba. Atidare sandariklj, mikromégintuvélius naudokite i$ karto.

5. | mikromégintuvélius laSinkite 50 pyL 1% eritrocity suspensijos suderinamumo tyrimui ir

autokontrolei arba 50 L eritrocity reagenty antikiiny atrankai ir identifikavimui.

] tuos pacius mikromégintuvélius jlasinkite po 25 pL serumo arba plazmos.

15 minuéiy inkubuokite ,Grifols” inkubatoriuje, 37 °C temperatdroje.

Centrifuguokite gelio kortele ,,Grifols“ centrifugoje.

© © N o

Po centrifugavimo iSimkite gelio kortele iS centrifugos ir perzidrékite rezultatus. Rezultatams skaityti

ir interpretuoti taip pat galite naudoti ,Grifols” skaitytuva.

Eritrocity tipo nustatymas

Laikykités naudojamo hemoklasifikacijos serumo naudojimo instrukcijy.

KOKYBES KONTROLE
Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien tirti teigiamus ir neigiamus kontrolinius méginius. Jei
gaunamas netikétas kontrolinio meéginio tyrimo rezultatas, reikia nuodugniai patikrinti prietaisg,

reagentus ir naudojamg medziaga.

REZULTATAI

Pateikite rezultatus nurodydami agliutinacijos laipsnj, patvirtindami agliutinacijos nebuvimag arba
hemolizeg.

Neigiami rezultatai: mikromégintuvélyje néra matoma agliutinacija ar eritrocity hemolizé. Kai rezultatai
neigiami, eritrocitai yra gelio kolonélés dugne.

Teigiami rezultatai: mikromégintuvélyje matoma agliutinacija ir (arba) eritrocity hemolizé. Kai rezultatai
teigiami, agliutinuoti eritrocitai gali likti visame gelio kolonélés tiryje, rodydami skirtingg reakcijos lygj,
kaip apibtdinta toliau. Kai kuriy teigiamy reakcijy atveju mikromégintuvélio dugne taip pat gali susidaryti
rutuliukas. Teigiamas rezultatas reiSkia, kad serumo arba plazmos meginyje yra IgG antikiny arba

eritrocitai jais padengti.



Reakcijos lygis

Neigiamas: | 0 AiSkiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonélés dugne;
likusioje gelio kolonélés dalyje agliutinuoty Igsteliy nematyti
Teigiamas: +/— Vos matomi nedideli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje ir
neagliutinuoty eritrocity rutuliukas dugne
1+ Keli nedideli agliutinuoty Igsteliy grumsteliai dazniausiai gelio kolonélés
apacioje. Gelio kolonélés dugne taip pat gali biti matomas nedidelis rutuliukas
2+ Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty Igsteliy grumsteliai visoje gelio
kolonéléje. Gelio kolonélés dugne gali bati matomos kelios neagliutinuotos
Igstelés
3+ Vidutinio dydzio agliutinuoty Igsteliy grumsteliai virSutinéje gelio kolonélés
puséje
4+ Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virSutinéje gelio kolonélés dalyje.
Kelios agliutinuotos Igstelés gali bati matomos po juosta
Dviguba DP Eritrocity juosta virSutinéje gelio dalyje arba pasklidusi po visg gelio kolonéle ir
populiacija rutuliukas dugne, rodantis neigiamg rezultatg
Hemolizé H Mikromégintuvélyje stebima hemolizé, gelio kolonéléje eritrocity labai mazai
arba visai néra. Praneskite, jei hemolizé stebima mikromégintuvélyje, bet
nestebima méginyje

Rezultaty stabilumas
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1 pav. Reakcijos lygio pavyzdys

0 +/ 1+

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 Saldytuve (2 - 8 °C temperatlroje) ir yra uzsandarintos
laboratorine dengiamaja plévele, kad neiSgaruoty supernatantas.

Pastaba. Atidéjus apdoroty korteliy su silpnai teigiamais méginiais nuskaitymg 24 valandoms,

gali bati pastebétas agliutinacijos intensyvumo sumazéjimas.

Rezultaty vertinimas
Netiesioginiai ir tiesioginiai antiglobulino tyrimai. Vertinami rezultatai, gauti mikromégintuvélyje.

Rezultaty interpretacija priklauso nuo mégintuvélyje patalpinto méginio ir reagenty.



Eritrocity tipo nustatymas. Laikykités naudojamo hemoklasifikacijos serumo naudojimo instrukcijy.

Pastabos.

1. Rekomenduojama patikrinti / istirti visus nesutampangius rezultatus.

2. Neigiamas tiesioginio antiglobulino tyrimo rezultatas nereiSkia, kad naujagimis neserga hemolizine
liga, ypac kai jtariamas ABO nesuderinamumas.

3. Tiesioginio antiglobulino tyrimo rezultatas gali bati teigiamas dél vaisty sukelty antikany®.

4. Dvigubos populiacijos atvejus reikia interpretuoti atsargiai. Aptinkami ne visi misriy Igsteliy atvejai.
Sprendimui priimti reikés papildomos informacijos apie paciento ligos istorijg ir papildomy tyrimy.
Dvigubos populiacijos vaizdai gali bati gaunami tiriant pacientus, kuriems buvo perpiltas kraujas arba
persodinti kauly Giulpai®.

5. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé)
mikromégintuvéliuose turéty bati laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultato nepaveiké
netinkamas lgsteliy paémimas ir (arba) méginio paruosimas.

6. Kartais teigiamuose 4+ méginiuose eritrocitai gali bdti sulaikomi inkubavimo kameroje, bet tai

netrukdo nuskaityti rezultaty.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Tiriant meéginius, kuriuose yra intensyvi hemolizé, drumstus, uzterStus ar sukreSéjusius meginius
gauti rezultatai gali bati klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami.

2. Pasenusiuose arba hemolizuotuose méginiuose reakcija gali bati silpnesné nei SvieZiame méginyje.

3. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikny, eritrocitai gali bati visiSkai padengiami, sukeliant
spontaniskg agliutinacijg®.

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

5. Atliekant tiesioginj antiglobulino tyrimg, teigiamg rezultatg gali lemti kai kurie méginyje esantys
vaistai, dekstrano tirpalai ar silikoninis gelis i§ ekstrahavimo mégintuvélio®.

6. Senyvo amziaus zmoniy, kadikiy ir serganciyjy antikiiny aktyvumas gali bati silpnesnis.

7. Jei naudojama plazma, gali bati nenustatytos nuo komplemento priklausomos hemolizés reakcijos.

8. Jeigu méginyje yra didelé imunoglobuliny ir kity serumo baltymy koncentracija, netgi daug karty
nuplovus gali bdti neutralizuojamas polispecifinis Zmogaus antiglobulinas ir gautas klaidingai
teigiamas antiglobulino tyrimo rezultatas®.

9. Jei naudojama plazma, i§ kurios paSalinti ne visi kreSuliai, arba nevisiSkai sukre$éjes serumas,
fibrino likuciai gali sujungti agliutinacijos nesujungtus eritrocitus ir gelio virSuje susidarys matomas
rausvas ar raudono atspalvio sluoksnis. Nors rezultatai gali bdti tinkamai jvertinti, kai reakcija
neigiama, gali bati klaidingai jvertintas netikras dvigubos populiacijos vaizdas. Jei serumo meéginiai
nevisiskai sukre$éje, rekomenduojama pakartotinai sukresinti serumg ir pakartoti tyrima®.

10. Jei netiesioginis antiglobulino tyrimas naudojamas antikiny titravimo tyrimams, laboratorija turi

prasmingg aiskinima, remiantis nuosavomis titravimo reikSmémis.
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Néra vieno metodo, kuriuo bty galima aptikti visus nenumatytus antikinus. Priklausomai nuo
antikiiny specifiSkumo, optimalios reakcijos sglygos (pavyzdziui, méginio tdris, inkubavimo trukmeé)
gali bati skirtingos. Atliekant nenumatyty antikiiny atrankos ir identifikavimo tyrimus, suderinamumo
ir titravimo tyrimas priimtinas, jeigu serumo arba plazmos taris padidinamas nuo 25 pL iki 50 pL. Dél
Sio antikiiny koncentracijos nuokrypio sumazéja antigeny / antikiiny santykis ir galima geriau aptikti
antikdnus, kai koncentracija labai maza®.

Retuosius antiktnus, ypac kai kuriuos anti-Jka ir anti-Jkb, galima aptikti tik naudojant polispecifinj
AHG ir esant aktyvaus komplemento®.

Gauta duomeny, kad 37 °C temperatiroje taikant netiesioginio antiglobulino tyrimo gelio arba stiklo
sfery metoda, ABO sistemos silpny agliutinacijos reakcijy aptikimo jautris yra mazesnis nei taikant
mégintuvéliy metoda’.

Tiesioginio antiglobulino tyrimo rezultatas gali bati klaidingai teigiamas dél prie eritrocity prisijungusio
komplemento, méginiuose, surinktuose i$ infuzijos linijy, naudojamy tirpalams su dekstroze®, arba
meéginiuose, surinktuose meégintuvéliuose, kuriuose yra silikono gelio®.

Ne visos tiesioginio antiglobulino tyrimo teigiamos reakcijos reidkia, kad yra kliniS8kai svarbiy
antikiny. Papildomam teigiamy rezultaty tyrimui galima naudoti konkrety anti-lgG reagentg ir
elivavimo technikas.

NespecifiSkai adsorbuojami baltymai (pvz., didelés dozés intraveninio imunoglobulino, daugybiné
mieloma, autoimuninés ligos ir kitos su padidéjusiu serumo globulinu susijusios ligos) ir eritrocity
membranos pakitimai dél kai kuriy vaisty gali nulemti teigiama tiesioginj antiglobulino tyrimg®.
Eritrocity méginiy su teigiamais tiesioginiais antiglobulino tyrimais negalima naudoti netiesioginiams
antiglobulino tyrimams.

Kartais neagliutinuoti eritrocitai gali bati sulaikomi kurioje nors gelio kolonélés vietoje, jie atrodo kaip
labai smulkis raudoni taskeliai arba démelés. Bet Sis nespecifinis sulaikymas neturéty trukdyti

interpretuoti rezultata.

SPECIALIOSIOS TYRIMO SAVYBES

Néra apra8ytos procediros ar metodo, kuriais galima absoliuciai patikimai aptikti visus galimai méginyje

esancCius netikétus antikinus. Kartais netikéti teigiami arba neigiami rezultatai gali bdti gaunami dél

ypatingy tiiamo méginio charakteristiky, nepakei€ianciy numatyto produkto veikimo. Buvo atlikti ,DG

Gel Coombs® kortelés efektyvumo vertinimo tyrimai, kurie parodé, kad efektyvumo charakteristikos

atitinka produkto naudojimo paskirtj. Tyrimus sudaré netiesioginiai ir tiesioginiai antiglobulino tyrimai, jie

buvo atlikti naudojant rankinj gelio tyrimg, naudojant kelias eritrocity reagenty partijas iS ,Diagnostic

Grifols®. Rezultatai buvo panasis j gautus su kitais tos pacios paskirties Zinomais produktais. Teigiamy

ir neigiamy procentiniy atitikimy apatinés patikimumo ribos buvo nustatytos 95% patikimumu.



I Sutapimy
0,
Antikanas Technika N@ Apatlrcl:lls 95% daznis
procentais®

AT PPA® | 02 94,9% 98,91%

NPA® 416 97,2% 98,56%

. Q) 151 98,0% 100%

AHG @ _ PPA )

(Anti-IgG,-C3d) IATI® —tyrimas NPA® | 3181 99,9% 100%
IAT@ — PPA®) 20 86,1% 100%

suderinamumas NPA® 58 95,0% 100%

(a) N: méginiy arba tyrimy skaicius

(b) Sutapimo daznis procentais reiskia tik atitikimg, gauta konkrec¢iame tyrime tarp ,,Diagnostic Grifols" reagenty ir lyginamojo metodo,
naudojant konkrecig teigiamy ir neigiamy meéginiy grupe

(c) DAT: tiesioginis antiglobulino tyrimas

(d) IAT: netiesioginis antiglobulino tyrimas

(e) PPA: teigiamy rezultaty sutapimo daznis procentais (teisingai teigiamy rezultaty skaicius / (teisingai teigiamy rezultaty skaicius +
klaidingai neigiamy rezultaty skaicius)) x 100

(f) NPA: neigiamy rezultaty sutapimo daznis procentais (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / (teisingai neigiamy rezultaty skaicius +
klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)) x 100

Glaudumas:

korteléje ,DG Gel Coombs“ esanéiy reagenty glaudumas nustatytas atlikus tyrimus, 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 agliutinacijos laipsniui arba mazesnis.
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SIMBOLIY RODYKLE
Sio gaminio etiketése ar pakuotése gali bati naudojami vienas ar keli i$ $iy simboliy.
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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

mE

DG Gel Sol:

Ready to use.

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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Vertimas is angly kalbos

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
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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
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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.

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

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

IVD
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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.

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

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.
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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

Kontrole
d Gamintojas

u Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Dudingen/Sveicarija

Vertéjas (-a)«
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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

All Serigrup Diana Reagent Red Blood Cells consist of a 0.8% suspension ready-to-use 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:

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 A /B

= 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

= Serigrup Diana §
~ Serigrup Diana A,
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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< Serigrup Diana 4
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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
~ Serigrup Diana A,
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 §
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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)

Fabricado por:
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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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

L
2.
3.

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.

LEYENDA DE SIMBOLOS
Es posible que en el etiquetado/envase de este producto se utilicen uno o varios de estos simbolos.
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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%

BIBLIOGRAPHIE

L.
2.

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
Guideline, 3" edition, 2004.

3. Technical Manual, 18" edition, American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland,
2014.

PRESENTATION

213659 Serigrup Diana A /B 2x10mL  (A/B)

210215 Serigrup Diana 4 4x 10 mL (A,/A,/B/0)

213658 Serigrup Diana A, 1x10 mL (A)

Fabriqué par :
Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Espaiia
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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%
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.
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210215 Serigrup Diana 4 4x 10 mL (A/A,/B/0)

213658 Serigrup Diana A, 1x10 mL (A)
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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.
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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.

PRASENTATION

213659 Serigrup Diana A /B 2x10mL  (A/B)

210215 Serigrup Diana 4 4x10mL  (A/A/B/0)

213658 Serigrup Diana A, 1x10 mL (A)

Hersteller:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Espafia

Datum der Uberarbeitung: November 2015

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiighar. Die Ubersetzungen wurden vom
Masterdokument in englischer Sprache angefertigt. Bei Zweifeln oder Diskrepanzen hat die
Formulierung im englischen Masterdokument Vorrang.
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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 nhaudojamas

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. Jei pastebéjote, kad laikant ar pervezant temperatiros sglygos buvo netinkamos, gaminio nenaudokite.
2. Kad neuzterStuméte, nenaudodami buteliuky uZsukite juos kamsteliais. |sitikinkite, kad eritrocity reagenty buteliuky
kamsteliai nesukeisti vietomis.

3. Pradéje naudoti buteliuka, jj laikykite nurodytoje laikymo temperataroje.

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, tarius, 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 uztersimo.

—  Nemaisykite liku€iy i$ skirtingy buteliuky.

- ,Serigrup 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 bt
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 A1“ ir ,Serigrup Diana B“ bei laikytus 2—8 °C temperatiroje, galima

naudoti iki 7 dieny nuo paémimo.

PROCEDURA

1. Leiskite eritrocity reagentams ir méginiams susilti iki kambario temperattros (18-25 °C).
2. Prie$ naudodami patikrinkite reagenty bikle.

3. Svelniai apversdami homogenizuokite ,Serigrup Diana“ eritrocitus.

4

Laikykités naudojamy ,Grifols“ gelio korteliy naudojimo instrukcijy.

KOKYBES KONTROLE
Atlikdami tyrimus, kasdien tirkite ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius. 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*.

~oerigrup Diana 4“ O grupés lasteles naudokite tik kontrolei. Nenaudokite netikétiems antiklinams 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
prieZasciy 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 atvirk&tiniu
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 serumag 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)
213658 Serigrup Diana A2 1x 10 ml (A2)
Gamintojas:

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Spain (Ispanija)

Perzitros data: 2015 m. lapkri¢io mén.

8j dokumentg galima gauti keliomis kalbomis. Versta i§ pagrindinio dokumento angly kalba. Jeigu kyla abejoniy arba
neaiSkumy, pirmenybé teikiama pagrindinio dokumento angly kalba formuluotei.

SIMBOLIY RODYKLE
Sio gaminio etiketése / pakuotése gali biti naudojami vienas ar keli i$ $iy simboliy.
In vitro diagnostiné medicinos priemoneé

[ Partijos kodas

Naudoti iki nurodytos datos

Temperatdros ribos

Skaitykite naudojimo instrukcijas

Katalogo numeris

Sia puse aukstyn

Trapus turinys, elkités atsargiai

Laikyti sausoje vietoje
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