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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.

= Serascan Diana 2P = Serascan Diana 2P
AlaBAote MPOOEKTIKA TIG 00NYiEG TTPIV TN XPAGN TOU TPOIOVTOG. XpNaon amokAEIOTIKA yia “in vitro” didyvwon. Peclivé proctéte pred pouzitim vyrobku. Pouze pro diagnostické uZiti “in vitro”
ENAEIZEIZ XPHZIHZ * Aigpedvnon avepalwy aviiowpdtwv: xpnolpornoleite opd n mAdopa. Av PREDPOKLADANE POUZITI VYSLEDKY
Aigpelvnon avipaAwy avTiowpdTwy, 08 TEXVIKA TNKTAG. XpElAgeTal, UMOPEITe va xpnolponolnoete Sefypata mou exouv QuAaxbel oe Screening nepravidelnjch protilétek gelovou technikou. Odegitani vysledku
Beppokpacia 2-8 °C €wg kalt 48 petd tnv eaywyn toug n kateduypeva ovoD T v T v 7 T )
' PN oo . , ) ’ \ ] A\ A 7\

EIZAI‘QFI,'I , ) , ) ) Seiypata (-20 °C pe -80 °C) HEXPL TNV OTIYUR EKTEAEONG TOU MPOOBIOPLOHOY. Cilem screeningu nepravidelnych protilatek je detekce klinicky vyznamnych protilatek pritomnych ve ‘- iuawl \
H dlepelvnon avOpaAwy QVIIOWHATWY EXEL WG AVTIKEIUEVO TNV aVIXVEUON TWV MEGOAOS vzorku pacienta. V pipadg pozitivniho screeningu nepravidelnych protilatek prokaze autokontrola, zda T
gvggs’o“%wg EﬁUogﬁg,'(%v;%la'(ﬁlvé%ié;onﬁagzlfgﬁag:ggg'ﬁﬁoﬁ OZ)(\], GGTVQL:J%;ZS To Serascan Diana 2 kat 1o Serascan Diana 2P propoUv va xpnatpornoinfouv 1660 Je tomu tak z divodu pritomnosti autoprotilatky, aloprotilatky nebo obou. Tl i

o] V[ T X it , O 1 Uvnon t na2 ; } J y ( : P . : el
avuowpdtwy, av ogelletal oe mapousia AUTOAVTIGKPATOG, GANOAVTIOWHATOG I OF XEIPWVAKTIKA UEBOGO 000 kal OE NUIAUTONATR R autopatn peBodo. Na to gleztiegrnn?lsl;“;#teyCvzn\llzrt]selhgwsrl](hy ISneJSSCC;Z Eltaérr]naﬂzkfvserascan Diana 2P vykazuji nejdilezitejSi antigenni MJ
Kat ota 8Uo. autépato cUoTNHA AVATPEETE OTO EYXEIPIBLO XPAONG TNG GUGKEUNG,. PRINCIP pinovych sy :
Ta avugpaotipa epuBpokuttdpwv Serascan Diana 2 kai Serascan Diana 2P g\(pﬁm? rc(x Sésiytlg)m ki Ta avudpaotipla va enavéAbouv o Bepiokpdoia Protilatka reaguje specificky s tim antigenem, ktery stimuloval jeji tvorbu. Diky tomu Ize protilatku - T z i e op H

: . ] 5 ¥ wpatiou (18-2 . ' :
TIEPIEXOUV TOUG ONPAVIIKOTEPOUG AVIIYOVIKOUG MPoodIoPIOTES ToU peYaAUTepOU U 5, , , , , identifikovat na zakladé schématu jeji reaktivity pfi konfrontaci s panelem diagnostickych ¢ervenych — - - - — -
HEPOUG TWV CUCTNUATWY OpAdWY AlHaToq. EAéyETe TV KSTGOTC‘?n Tou 0VT{§P90THPIOU mpv ané tn xpron (BA. mapdypago krvinek se znamou antigenni konfiguraci. Princip testu je zalozen na gelové technice popsané pro Negativniz) - |ProuZek Gervenych krvinek na spodu gelového sloupce, 7adné viditelné aglutinty ve zbytku sloupcs.
BATH MEPIOPIZMOI "2xeTIkd e To mpoidv”). detekei aglutinanich reakci Gervenych krvinek Y. Lapierrem’. K aglutinaci dochazi, kdyz se na +/-_|Ojedinélé aglutinaty malych rozmeéri v dolnf poloviné gelového sloupce.
, , , , , , ., Tlpwv T0 XpNollOTIOINGETE, OpOYEVOTIOINGTE EAAPPWG Ta £pUBpOKUTIAPA TwV antigeny Gervenych krvinek navazi odpovidajici protilatky pfitomné v reagencii nebo ve vzorku séra Ci 1+ |Aglutindty malych rozmérd v gelovém sloupci. -
laAdiwv Serascan Diana 2 kal Serascan Diana 2P, pue avaotpo®n. + .

Eva GVVIIO(DUG avrlépq €10IKa pe I'O qulvovg mou avepvonqmoa mv napaywyn, @land S D S D P u poQp plazmy. 2+ |Aglutinaty malych nebo stfednich rozmérdi v gelovém sloupci
TOU”. ZUPQWVA PE auTn Tn AElToupyla, eva avticwpa Ba prmopeoel va TautonoinBel ;o P Pozitivni: | 3+ |Aglutinty stfednich rozmérii v horni poloving gelového sloupce.

) : . ] ; . Xepovaktikn pedodog SLOZENI S - —— - ;
olppwva pe TO HOVIEAO avTIdPACTIKOTNTAG TOU €vavil plag mAdAkag H , . . Y, » . ) o , . , 4+ |ProuZek aglutinovanych Cervenych krvinek na vrcholu gelového sloupce.
avuidpaotnpiou EpUBPOKUTIAPWY YVWOTA AVIYOVIKA Slapdppuon. Ta UVT}5P°0TNPIU spuepquttapwv Serg§can Dlarja 2 Kael %erascéan D|a}na 2P Kazda Iahvwka Serascan Dlévi,na 2 (LI Obsahujg }0 m,l 0,8% pufrované suspenze lidskych cervenjch DP | Dvoji populace (dvojity prouzek Eervenych krvinek na spodu a na vrcholu gelového sloupce).
H apxr Tnc peB6Bou BasiZetal og Texvikh oe TNKTA Tou Meptypd@el o Y. Lapierres  WTIOPOUY va xpnaponoinBoyy e onoladnmote ano TG pedodoug dleupeuvnang krvinek krevni skupiny O s pfidavkem konzervacnich latek. H_|Hemoljza (nartzovélé zbarveni supernatantu a/nebo gelového sloupce).

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
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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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Este documento esta disponivel em vérios idiomas. As traducdes foram realizadas a partir do
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

Fecha de caducidad

Consultar Instrucciones de Uso

/i/ Limitacion de temperatura
WEY

Namero de catélogo

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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To mapov keipevo diatiBetal oe MOAMEG YAwooeg. Ot peta@pdoelg
npaypatomoinénkav BAcel Tou MPWTOTUTOU LOTIAVIKOU KEIPEVOU. Xe TepImtwon
APPIBONM®WY N SlapAxXng UTEPIOXUEL TO TPWTATUTIO LOTIAVIKO KEIHUEVO.

v Mpoidv yia in vitro didyvwon
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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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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+
44

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*

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

PASKIRTIS

Netiesioginio Kumbso ir tiesioginio Kumbso tyrimai, atliekami naudojant gelio technologija. Netiesioginis
Kumbso tyrimas apima: netikéty antikdny skryningg ir identifikacijg, kryZminio suderinamumo tyrima,
autokontrole ir eritrocity tipavima.

|[VADAS

Kumbsas antiglobulino tyrima klinikingje medicinoje pristate 1945" metais, todél $is tyrimas yra vadinamas
Kumbso tyrimu. Sis tyrimas yra paremtas polispecifinio anti-zmogaus globulino (AHG) naudojimu, kuris suteikia
galimybe aptikti eritrocitus, padengtus imunoglobulinais ar komplemento frakcijomis. Netiesioginio Kumbso
tyrimo metu yra aptinkami eritrocity antikinai, esantys paciento serume ar plazmoje, ,in vitro* sensitizuojant
eritrocitus.

Tiesioginio Kumbso tyrimo metu yra aptinkami eritrocitai,“in vivo” sensitizuoti imunoglobulinais ar komplemento
frakcijomis.

Netikety antikiny skryningo tikslas — klini$kai svarbiy antikiny aptikimas paciento méginyje. Teigiamame
netikéty antikiiny skryninge autokontrolé nurodo, ar tai nutiko del autoantikdiny buvimo, ar dél aloantikiiny
buvimo, ar dél abiejy atvejy buvimo meginyje.

KryZminio suderinamumo tyrimai:

- didysis kryZminio suderinamumo tyrimas: donoro eritrocitai prie recipiento serumo ar plazmos demonstruoja
netikety antikany, specifiky donoro eritrocity antigenams, buvimg arba nebuvima recipiento kraujyje.

- mazasis kryZzminio suderinamumo tyrimas: recipiento eritrocitai prie donoro plazmos ar serumo demonstruoja
netikéty antikiiny, specifiSky recipiento eritrocity antigenams, buvimg arba nebuvimg donoro kraujyje.

TYRIMO PRINCIPAS

Tyrimo principas grindZziamas gelio metodu, naudojamu eritrocity agliutinacijos reakcijoms aptikti, kurj 1985 m.
aprage Y. Lapierre?. Agliutinacija jvyksta, kai eritrocity antigenai reaguoja su atitinkamais antikinais, esanciais
reagente, serumo arba plazmos meginyje,

DG Gel kortelése yra 8 mikromegintuvéliai. Kiekviename mikromegintuvelyje yra kamera, dar vadinama
inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromegintuvelio, vadinamo kolonéle, virSuje.

Kiekvienoje kolonéléje yra polimerizuotos dekstrano mikrosferos buferizuotoje terpéje, kuri veikia kaip filtras.
Dekstranai yra sumai$omi su reagentu, kuriame yra anti-2mogaus globulino.

Mikromegintuvéliai su anti-2mogaus globulinu agliutinuoja eritrocitus, sensitizuotus “in vivo” ar “in vitro” su 1gG
antikinais ar komplemento frakcijomis.

Centrifugavimo metu, priklausomai nuo dydzio, eritrocity agliutinacija patenka ant gelio kolonélés pavirSiaus.
Neagliutinuoti eritrocitai pasiekia mikromegintuvélio dugna ir suformuoja rutuliuka.



SUDETIS

Kiekvienas DG Gel Coombs kortelés mikromegintuvélis turi polimerizuoty dekstrany buferizuotoje terpeje su
konservantais. Skirtingi mikromegintuveliai yra identifikuoti etiketeje, esandioje priekingje kortelés puseéje:

- mikromegintuveliai AHG: Coombs, buferizuotas mazos joninés galios tirpalas (LISS) su polispecifiniu anti-
#mogaus globulinu. Triusio polikloniniy anti-IgG ir monokloniniy anti-C3d antikiiny, pelés kilmes IgM antikiiny,
klonas 12011 D10 mi8inys.

Reagentai yra paruosti naudojimui. Mikromeégintuvelius naudokite ikart po pakuotes atidarymo.

STABILUMAS
DG Gel Coombs yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant etiketés, jei yra laikomas originalioje sandarioje
pakuotéje prie 2-25 °C, ant iSorinés pakuotes nurodytoje pozicijoje. Neuz3aldykite.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

- Automatines 10 pl, 25 l, 50 pl ir 1 ml pipetés.

- Vienkartiniai pipeciy antgaliai.

- Stikliniai mégintuveliai.

- DG Gel Sol.

- DG Gel korteliy inkubatorius.

- DG Gel korteliy centrifuga.

- Reagentai netikéty antikany skryningui/identifikacijai i$ Diagnostic Grifols, S.A.

- Hemoklasifikacijos serumas.

MEGINIAI

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

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, kresingiy ar uzter$ty méginiy.

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

« Netikety antikiiny skryningui/identifikacijai, kryzminio suderinamumo tyrimui, autokontrolés tyrimui naudokite
seruma arba plazma. Jei reikia, meginius galima laikyti prie 2-8 °C iki 48 valandy po paémimo; uzsaldytus
meginius (nuo -20 °C iki -80 °C), galima laikyti iki tyrimo atlikimo.

« Tiesioginiam Kumbso tyrimui, kryZzminio suderinamumo tyrimui, autokontrolei ir eritrocity tipavimui naudokite
eritrocitus, surinktus su antikoaguliantais. Jei reikia, meéginius galima laikyti prie 2-8 °C iki 48 valandy po
paémimo.

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 i§ segmentinio maigelio, prie$ ruo$iant suspensija, rekomenduojama juos perplauti
fiziologiniu tirpalu. Pastebéje hemolizg, méginio nenaudokite.

TYRIMO METODAS

DG Gel Coombs gali biti naudojamas 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 korteliy bakle (skaitykite skyriy APRIBOJIMAI).

Identifikuokite naudojamas korteles ir méginius.

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



Rankinis metodas: Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami i§vengti kryzminés mikromegintuvélio turinio
targos ir dozuokite eritrocity suspensija, pipetés antgaliu nepaliesdami mikromegintuvelio sienelés ar turinio.

Rankinis metodas:

1. Netiesioginis Kumbso tyrimas Netikety antikiny skryningas/identifikacija:

1.1. Netikety antikdiny skryningas/identifikacija:

- Homogenizuokite eritrocity reagenty buteliuky turinj netikéty antikiiny skryningo/identifikavimo tyrimui.
- | atitinkamus mikromegintuvélius dozuokite 50 yl eritrocity reagento.

- Dozuokite 25 pl paciento serumo ar plazmos.

- Inkubuokite 15 minugiy prie 37 °C.

1.2. KryZminio suderinamumo tyrimai (CT):

- Paruogkite 1 % eritrocity suspensijg skiediklyje ,DG Gel Sol“ (10 pl eritrocity sedimento ar koncentrato ir1ml

skiediklio ,DG Gel Sol*). Donoro eritrocitus naudokite atlikdami didjjj CT, o recipiento eritrocitus — atlikdami mazajj

CT. Prie$ naudodami sitikinkite, kad eritrocity suspensijos resuspendavimas yra homogeniskas.

- Dozuokite 50 pl donoro 1% eritrocity suspensijos (didysis CT) arba 50 pl recipiento 1% eritrocity suspensijos
(mazasis CT) j atitinkama mikromegintuvelj.

- Dozuokite 25 pl recipiento serumo ar plazmos (didysis CT) ar 25 pl donoro serumo ar plazmos (mazasis CT).
- Inkubuokite 15 minugiy prie 37 °C.

1.3. Autokontrolé:

- Paruogkite 1 % eritrocity suspensijg skiediklyje ,DG Gel Sol* (10 yl eritrocity sedimento ar koncentrato su 1 ml

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

homogeniskas.

- Dozuokite 50 pl paciento 1% eritrocity suspensijos j atitinkama mikromégintuvelj.
- Dozuokite 25 pl paciento serumo ar plazmos.

- Inkubuokite 15 minugéiy prie 37 °C.

1.4. Eritrocity tipo nustatymas:

Laikykités naudojamo hemoklasifikacijos serumo naudojimo instrukcijy.

2. Tiesioginis Kumbso tyrimas.

- Paruoskite 1 % eritrocity suspensija skiediklyje ,DG Gel Sol“ (10 pl eritrocity sedimento ar koncentrato ir 1 ml

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

homogeniskas.

- Dozuokite 50 pl paciento 1% eritrocity suspensijos j atitinkama mikromeégintuvelj.
6. Centrifuguokite DG Gel korteliy centrifugoje.

7. Nuskaitykite rezultatus.

REZULTATAI

Rezultaty nuskaitymas:

Neigiamas - Aigkiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonéles dugne; likusioje gelio
kolonelés dalyje agliutinuoty Igsteliy nematyti.
+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuoty lasteliy grumsteliai gelio kolonélés apacioje.
1+ Keletas nedideliy agliutinuoty Igsteliy grumsteliy dazniausiai gelio koloneélgje.
Teigiamas 2+ Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty Iasteliy grumsteliai visoje gelio kolonélgje.

3+ Vidutinio dydzio agliutinuoty lasteliy grumsteliai virSutingje gelio koloneles puseéje.

4+ Aigkiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta virdutineje gelio kolonéles dalyje.

DP Dviguba populiacija (dviguba eritrocity juosta kolonéles vir§uje 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 uzdelsta nuskaityma, jei jos laikomos vertikaliai
galdytuve (2-8 °C temperatiroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plevele, kad neisgaruoty
supernatantas.

Rezultaty interpretavimas:

Netiesioginis ir tiesioginis Kumbso tyrimas: tyrimas yra interpretuojamas pagal rezultatg, gautg AHG
mikromeégintuvéliuose.

Eritrocity tipavimas: laikykités naudojamo hemoklasifikacijos serumo naudojimo instrukcijy.

Pastabos:

1. Gauti rezultatai néra diagnoze. Jie turi buti vertinami kartu su Klinikiniais paciento duomenimis bei kita
informacija.

2. Nesutampangius rezultatus rekomenduojama tikrinti ir tirti i§ naujo.

3. Visiéka arba daliné hemolize (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé) mikromegintuveliuose turety
bati laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui jtakos neturejo netinkamas meginio paémimas ir (arba)
paruosimas.

4. Tiesioginé Kumbso reakcija: neigiamas rezultatas rodo, kad naujagimio eritrocituose néra aptinkamy

antikiiny. Teigiamas rezultatas rodo, kad naujagimio eritrocitai yra jjautrinti (padengt gimdos antikdnais).

KOKYBES KONTROLE

1. Atliekant tyrimus, rekomenduojama kasdien firti ir teigiamus bei neigiamus kontrolinius méginius.
Rekomenduojama jtraukti silpnai teigiamas kontroles netikéty antikiny skryningo/identifikavimo tyrimuose ir
kryzminio suderinamumo tyrimuose bei teigiamas kontroles su heterozigotine antigeny ekspresija eritrocity
tipavime.

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

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA

Nors ir néra apradytos technologijos ar proceduros, kurios metu bty galima aptikti visus jmanomus netikétus
antik@inus, esandius meginiuose, DG Gel Coombs korteliy veiksmingumo charakteristikos nustatymo studija®®
rodo, jog produkto veiksmingumo charakteristika atitinka produkto paskirtj. Studijoje buvo atliekami tiesioginiai ir
netiesioginiai Kumbso tyrimai, kuriy rezultatai buvo lyginami su ekvivalentidky rinkoje esanéiy tyrimy rezultatais.
DG Gel Coombs korteles precizi$kumas buvo nustatomas atliekant studijg’, kurios metu buvo jtrauktas
atkartojamumo, atkuriamumo partijoje ir atkuriamumo laboratorijoje nustatymas. Nebuvo gauta klaidingai
neigiamy ar klaidingai teigiamy rezultaty, o skirtumas tarp agliutinacijos intensyvumo teigiamuose meginiuose
buvo 1 agliutinacijos laipsnis ar maziau visuose atliktuose tyrimuose.



PROCEDUROS APRIBOJIMAI
Dél méginio:
Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, uztersty ar kresinCiy kraujo meéginiy.
Meginys: eritrocitai
1. Kai kuriy vaisty, dekstrano tirpalo ar silikono gelio i§ ekstrakcijos megintuvélio liku€iy buvimas meginyje gali
sukelti teigiamo rezultato atsiradima tiesioginiame Kumbso tyrime®.
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 likuciai gali
blokuoti neagliutinavusius eritrocitus gelio virduje (rausvas arba gelsvas sluoksnis), tagiau tai gali bati
interpretuojama kaip neigiama reakcija.
Rekomenduojama panaikinti kresejimg serume prie 37 °C laikant 10 minugiy, atlikus centrifugavima ir vél atlikti
tyrima®.
3. Aukstos imunoglobiliny koncentracijos ar kity serumo baltymy buvimas méginyje gali neutralizuoti
polispecifinj anti-zmogaus globuling, net ir atlikus keletg plovimy®.
Dél produkto:
Prie$ naudojima, apzitrekite korteliy mikromégintuvélius:
1. Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinj uzterstuma ar mikromeégintuvéliy pakitimus.
2. Jei del netinkamo transportavimo ar laikymo mikromeégintuvelio virSuje yra pastebimi laSeliai,
rekomenduojama tokig kortele prie$ naudojimg centrifuguoti. Jei lageliai nedingsta, kortelés nenaudokite.
3. Jei matote burbuliukus gelyje, mikromégintuvelj be supernatanto, sumazejusj gelio tarj ar jtrakusj gelj, kortelés
nenaudokite.
4. Jei rezultaty nuskaitymas yra atidedamas 24 valandoms po korteliy su silpnai teigiamais meginiais apdorojimo,
galimas agliutinacijos intensyvumo praradimas.
Dél metodo:
1. Netiesioginis Kumbso tyrimas, atliekamas prie 37 °C su gelio ar stiklo sferos technologija, demonstruoja
Zemesnj jautrumo lygj nei atliekamas su megintuvelio technologija, aptinkant silpnas ABO sistemos agliutinacijos
reakcijas®.
Norint utikrinti ABO suderinamuma tarp recipiento ir donoro kraujo, rekomenduojama atlikti serologinj (kambario
temperatiros tirpalas su centrifugavimu) ar kompiuterizuotg (elektroninis kryzminis suderinamumas) atitikimo
patvirtinima.
2. Netikety antikGiny skryningas ir identifikavimas/kryZminio suderinamumo tyrimas: tyrimas yra priimtinas, jei
serumo ar plazmos tiris yra padidintas nuo 25 pl iki 50 pl. 8i antikiny koncentracijos variacija sumazina

antigeny/antikiny santykj ir pagerina antikiny aptikimg esant labai zemai koncentracijai®.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
In vitro diagnostiniy reagenty profesionaliam naudojimui batina laikytis §iy nurodymuy:
— DG Gel Coombs reagentai néra zmogaus kilmés. UZsikrétimas HBV, HCV ar ZIV yra atmetamas. Su
#mogaus kraujo produktais ir méginiais elkités taip, lyg jie galety pernesti infekcinius susirgimus.
—  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.
- 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 eritrocity, apdoroty fermentais, mikromegintuveliuose su anti-zmogaus globulinu (AHG).
- Nenaudokite produkto, pasibaigus jo galiojimo laikui.

- Panaudotus gaminius i§meskite j biologiniy atlieky talpyklas.



—  Jeigu kyla klausimy arba reikia daugiau informacijos apie $io gaminio naudojima, kreipkités | jgaliotg
atstovg savo $alyje.
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only
INTENDED USE TEST METHOD
Confirmation of the blood groups of the ABO and Rh (D) system, in gel technique. DG Gel Confirm P can be used both in a manual method and with semi-automatic or automatic
INTRODUCTION instruments. For the automatic system, see the instrument user manual.

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 (ABO1) and/or B (ABO2) 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.

Elhe (cjietelrlmination of Rh (D) is defined by the presence or absence of the D antigen (RH1) in the red
ood cells.

The anti-A, anti-B and anti-D"" reagents are used to perform the ABO and Rh blood group typing.

PRINCIPLE OF THE TEST

The principle of the test is based on the gel technique described by Y. Lapierre? for detecting red blood
cell agglutination reactions. The agglutination occurs when the red blood cell antigens contact the
corresponding antibodies, present in the reagent or in the serum or plasma sample.

The DG Gel card is a plastic support consisting of 8 microtubes. Each microtube consists of a column
and a dispensing/incubation chamber.

Each column contains polymerised dextran microspheres in buffered medium which act as a filter. The
dextrans are mixed with a reagent that contains specific antibodies or a buffer.

The microtubes that contain the specific antibodies into the gel solution act as a reaction medium and
the red blood cells agglutinate in contact with the antibodies.

The microtubes without antibodies are used 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
tﬂe surface gr along the gel column. The non-agglutinated red blood cells descend to the bottom of
the microtube.

REAGENTS

Each microtube of the DG Gel Confirm P 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 A: monoclonal anti-A (IgM antibodies of murine origin, clone Birma-1).

- microtubes B: monoclonal anti-B (IgM antibodies of murine origin, LB-2).

- microtubes D-: monoclonal anti-D ( IgM antibodies of human origin, clone MS-201).

- 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 Confirm P is stable up to the expiry date stated on the label, with the seal intact and stored at

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

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

- 10 pl, 50 pland 1 ml automatic pipettes.

- Disposable pipette tips.

- Class tubes.

- DG Gel Sol.

- Centrifuge for DG Gel cards.

SAMPLES

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

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 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
pEysioIodgical 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 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. Confirmation of the ABO/Rh groups (microtubes A/B/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 to 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
gative: 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.
34 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:

ABO system
Forward ABO group
Microtube Microtube Microtube ABO
A B Ctl. Group
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB
Rh system (D antigen)
Rh Group (D)
Microtube D¥- Microtube Ctl. Interpretation
0 D positive + = positive
0 0 D negative 0 ;r?egative




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

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

5. 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.

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

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:

ABO/Rh system

The diagnostic sensitivity and specificity of the antibodies present in the DG Gel Confirm P card*®, for

the determination of the antigens of the ABO and Rh systems, have been studied in a representative

number of positive and negative samples.

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

Anti-D- 1329056 99,7% 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 49 samples with weak expression of the D antigen. If only these samples are considered, the sensitivity of
the anti-D' reagent is 93,9%.

Precision:

The precision® of the reagents present in the DG Gel Confirm P card has been determined, including
repeatability, inter-lot reproducibility and intra-laboratory reproducibility tests. No false positive or false
negative results were obtained, and differences between agglutination intensities in positive samples
were 1 agglutination grade or less in all assays.

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 expression may be weakened in red blood cells of people 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 agglutination of the red blood cells. It is recommended to wash the red blood cells before
performing the test’.

3. Translfusedg patients or those subjected to bone marrow transplant may present images of double
population®.

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

In relation to the product:

Before use, inspect the microtubes of the cards:

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

2. 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.

4. The anti-A reagent may not react with weak variants of Ax phenotype.

Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Vallés, 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 Confirm P 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 pesonnel.

- A red 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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Vertimas is angly kalbos
3035709

,DG GEL Confirm P*
Prie$ naudojant produkta, atidgiai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Skirta tik in vitro

diagnostikai.

PASKIRTIS

ABO ir Rh (D) sistemos kraujo grupiy patvirtinimas, naudojant gelio technologija.

|VADAS

ABO sistema yra pirmoji mogaus 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 (ABO1) ir/arba B (ABO2) antigeny buvimg arba nebuvima ant Zmogaus eritrocity ir
antikany, atitinkanéiy antigeng arba antigenus, kuriy néra ant eritrocity, buvima serume.

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

Nustatant ABO ir Rh kraujo grupe, naudojami anti-A, anti-B ir anti-DV" reagentai.

TYRIMO PRINCIPAS

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

»DG Gel” kortelése yra 8 mikromegintuvéliai. Kiekviename mikromégintuvelyje yra kamera, dar
vadinama inkubavimo kamera, ji yra ilgo ir siauro mikromégintuvélio, vadinamo kolonéle, viriuje.
Kiekvienoje kolonéléje yra polimerizuotos dekstrano mikrosferos buferizuotoje terpéje, kuri veikia
kaip filtras. Dekstranai yra sumaigomi su reagentais, turinciais specifiniy antikny, ar buferio.
Mikromégintuvéliai su specifiniais antikdnais gelio tirpalu veikia kaip reakcijos terpé ir, jvykus
kontaktui su antikanais, eritrocitai agliutinuoja.

Mikromeégintuvéliai be antikiny yra naudojami su technologijomis, kuriy metu antikQnai 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 dugna ir suformuoja rutuliuka.



REAGENTAI

Kiekvienas DG Gel Confirm P kortelés mikromégintuvélis turi polimerizuoty dekstrany
buferizuotoje terpéje su konservantais ir skirtingais reagentais. Skirtingi mikromeégintuvéliai yra
identifikuoti etiketéje, esancioje priekinéje kortelés puséje:

- mikromégintuvélis A: monokloninis anti-A (pelés kilmés IgM antikanai, klonas Birma-1).

- mikromégintuvélis B: monokloninis anti-B (pelés kilmés IgM antikanai, klonas LB-2).

- mikromégintuvélis DY": monokloninis anti-D (2mogaus kilmés Igm antiklnai, klonas MS-201).
- mikromégintuvélis Ctl.: buferizuotas tirpalas be antikdny (kontrolinis mikromégintuvélis).

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

STABILUMAS
DG Gel Confirm P kortelés yra stabilios iki galiojimo datos, nurodytos ant etiketeés, jeijosyra
laikomos originalioje sandarioje pakuotéje prie 2-25 2C, ant iforinés pakuotés nurodytoje

pozicijoje. NeuZ3aldykite.

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

- Vienkartiniai pipe¢iy antgaliai.

- Stikliniai mégintuvéliai.

- ,DG Gel Sol”“.

- DG gelio korteliy centrifuga

MEGINIAI

Gali bati naudojami méginiai, $viegiai surinkti su jprastais kraujo bankuose naudojamais
antikoaguliantais (EDTA, citratas ir heparinas).

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, kredingiy ar uZtersty méginiy.

Kraujq paimti, atskirti ir su juo dirbti turi kvalifikuotas techninis personalas, vadovaudamasis
naujausiais standartais ir direktyvomis®* bei laikantis meginio 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 CPD, CPDA ar SAG-Mannitol, gali bati naudojami iki galiojimo datos pabaigos,

nurodytos ant maiselio, laikant prie 2-8 C.



Jei yra naudojami eritrocitai i€ segmentinio maiselio, prie$ ruogiant suspensijg, rekomenduojama juos

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

TYRIMO METODAS

DG Gel Confirm P 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 9C).

Prie$ naudodami patikrinkite korteliy bakle (skaitykite skyriy APRIBOJIMALI ,,Dél produkto”).
Identifikuokite naudojamas korteles ir meéginius.

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

Rankinis metodas: Atsargiai nulupkite aliuminio plévele, siekdami idvengti kryminés
mikromégintuvélio turinio taréos ir dozuokite eritrocity suspensija, pipetés antgaliu nepaliesdami

mikromeégintuvélio sienelés ar turinio.

Rankinis metodas:

1. ABO/Rh grupiy patvirtinimas (mikromégintuvéliai A/B/D""/Ctl.):

- Paruoskite 5 % eritrocity suspensija skiediklyje ,DG Gel Sol* (50 pl eritrocity sedimento ar
koncentrato ir 1 ml skiediklio ,DG Gel Sol“). Pries naudodami jsitikinkite, kad 1 % eritrocity
suspensijos resuspendavimas yra homogenigkas.

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

2. Centrifuguokite gelio kortele DG korteliy centrifugoje.

3. Perzitreékite rezultatus.



REZULTATAI

Rezultaty nuskaitymas:

Neigiamas - Aiskiai matomas neagliutinuoty eritrocity rutuliukas gelio kolonéleés j
dugne; likusioje gelio kolonéleés dalyje agliutinuoty Iasteliy nematyti.
+/- Vos matomi nedideli keli agliutinuoty Igsteliy grumsteliai gelio kolonélés
apacioje.
Teigiamas 1+ Keli nedideli agliutinuoty Iasteliy grumsteliai gelio kolonéléje.
2+ Nedideli ar vidutinio dydzio agliutinuoty Iasteliy grumsteliai visoje gelio
kolonéléje.
3+ Vidutinio dydZio agliutinuoty lasteliy grumsteliai vir§utinéje gelio
kolonélés puséje.
4+ Aiskiai matoma agliutinuoty eritrocity juosta vir§utinéje gelio kolonélés
dalyje.
DP Dviguba populiacija (dviguba eritrocity juosta kolonélés vir§uje ir apacioje).

Rezultaty stabilumas: centrifugavus korteles, rezultatus rekomenduojama nuskaityti i$ karto.

Nepalikite apdoroty korteliy, paguldyty horizontaliai.

Jei reikia, per 24 valandas nuo korteliy apdorojimo galima atlikti uZdelstg nuskaityma, jei jos laikomos

vertikaliai $aldytuve (2—8 oC temperatdroje) ir yra uzsandarintos laboratorine dengiamaja plévele,

kad neiSgaruoty supernatantas.

Rezultaty interpretavimas:

ABO sistema

Tiesioginis ABO grupiy nustatymas

Mikromégintuvélis

Mikromégintuvélis | Mikromégintuvélis | ABO

A B Ctl. grupé
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
0

AB




Rh sistema (D antigenas)

Rh grupé (D) ]
Mikromégintuvélis Mikromégintuvélis Ctl. Interpretacija
DVI-
L e ‘ 0 D teigiamas

L 0 ( 0 D neigiamas

+ = teigiamas

0 = neigiamas

Pastabos:

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

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

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

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

5. Visiska arba daliné hemolizé (rausvokas supernatantas ir (arba) gelio kolonélé)
mikromégintuveéliuose turéty bati laikoma teigiamu rezultatu patikrinus, ar rezultatui itakos
neturéjo netinkamas méginio paémimas ir/arba paruogimas.

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

meéginiais, neinterferuojant rezultaty nuskaitymo.

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

prietaisq, reagentus ir naudojama medZiaga.



VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKA

Diagnostinis jautrumas ir specifiskumas

ABO / Rh sistema

DG Gel Confirm P korteléje esantiy antikiny diagnostinis jautrumas ir specifiékumas nustatant ABO

ir Rh sistemas, buvo iétirtas>®

iSanalizavus reprezentatyvy teigiamy ir neigiamy méginiy skaiciy.

I Antiktnas

Méginiy skaicius

Jautrumas®

Specifiskumas®

Anti-A 3041° 100 % 100 %
Anti-B 3046° 100 % 100 %
Anti-D¥" 132916 99,7 % 100 %

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

(b) Specifiskumas: (teisingai neigiamy rezultaty skaiius / (teisingai neigiamy rezultaty skai¢ius +
klaidingai teigiamy rezultaty skaiius)) x 100.

(c) Tarp $iy méginiy yra 49 méginiai su silpnos raiskos D antigenu. Jei vertinami tik gie méginiai,

anti-D"" reagento jautrumas yra 93.9%.

PreciziSkumas

DG Gel Confirm P korteléje esan&iy reagenty specifi¢kumas nustatytas atlikus tyrimg”?, 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.

APRIBOJIMAI

Dél méginio:

Nenaudokite hemolizuoty, drumsty, uitersty ar kresinéiy kraujo méginiy.

Meéginys: eritrocitai

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

2. Nenormali serumo baltymy koncentracija, stambiamolekuliniy tirpaly buvimas serume, plazmoje
arba drebutinio jungiamojo audinio buvimas virkitelés kraujo méginiuose gali sukelti nespecifine

eritrocity agliutinacija. Prie§ atliekant tyrima rekomenduojama eritrocitus praplauti®.



3. Pacienty, kuriems buvo atliktas kraujo perpylimas ar atlikta kauly &ulpy transplantacija, méginiai
gali demonstruoti dviguba populiacija®.
4. Méginiuose, kuriuose yra itin stipriy antikany, eritrocitai gali bati visigkai padengiami, sukeliant

spontaniska agliutinacija®.

Dél produkto:

Prie$ naudojimg, apziarekite korteliy mikromégintuvélius:

1. Nenaudokite kortelés, jei pastebite mikrobiologinj uZter§tuma ar mikromeégintuveéliy pakitimus.

2. Jei dél netinkamo transportavimo ar laikymo mikromégintuveélio viriuje yra pastebimi laseliai,
rekomenduojama tokig kortele prieg naudojimg centrifuguoti. Jei lageliai nedingsta, kortelés
nenaudokite.

3. Jei matote burbuliukus gelyje, mikromégintuvélj be supernatanto, sumazéjusj gelio tarj ar jtrakusj
gelj, kortelés nenaudokite.

4.Anti-A reagentas gali nereaguoti su silpnais Ax fenotipo variantais.

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

— DG Gel Confirm P imogaus monokloniniai reagentai pagaminti naudojant patikrintas
medZiagas, kurios nereagavo su HBs antigenu ir kuriose nerasta 21V ir HCV antiklny. Tadiau
néra proceduros, galin¢ios uitikrinti, kad per Zmogaus kilmés gaminius neplis hepatitas ar
AIDS. Su Zmogaus kraujo produktais reikia elgtis kaip su potencialiai infekcines ligas
pernedanciomis medZiagomis.

— Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

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

= FEritrocity suspensijai naudojant kitg skiediklj nei ,DG Gel Sol*, gali pakisti reakcija.

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

— Nenaudokite produkto, pasibaigus jo galiojimo laikui.

— Panaudotus gaminius iSmeskite j biologiniy atlieky talpyklas.

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

jgaliota atstovg savo $alyje.
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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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