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Leer atentamente antes de usar el producto. Sólo para uso diagnóstico "in vitro"

Español
INDICACIONES DE USO
Investigación de anticuerpos irregulares, en técnica de gel.

INTRODUCCIÓN
La investigación de anticuerpos irregulares tiene como objetivo detectar los anticuerpos clínicamente
significativos presentes en la muestra del paciente. El autocontrol indicará, en una investigación de
anticuerpos irregulares positiva, si se debe a la presencia de un autoanticuerpo, un aloanticuerpo o
de ambos1.
Los hematíes reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P presentan los determinantes
antigénicos más significativos de la mayor parte de los sistemas de grupos sanguíneos.

FUNDAMENTO
Un anticuerpo reacciona de forma específica con el antígeno que estimuló su producción2. Siguiendo
este fundamento, un anticuerpo podrá identificarse según su esquema de reactividad frente a un
panel de hematíes reactivo de configuración antigénica conocida.
El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Y. Lapierre3 para la detección de las
reacciones de aglutinación de los hematíes. La aglutinación se produce al entrar en contacto los
antígenos eritrocitarios con los anticuerpos correspondientes, presentes en el reactivo o en la
muestra de suero o plasma.

COMPOSICIÓN
Cada vial de Serascan Diana 2 (I, II) contiene 10 ml de hematíes humanos de grupo hemático O, en
suspensión al 0,8% en solución 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 tapón y un bulbo de color blanco. 
Cada vial de Serascan Diana 2P (I, II) contiene 10 ml de hematíes humanos papainizados de grupo
hemático O, en suspensión al 0,8% en solución 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 tapón y un bulbo de color rojo.
La configuración antigénica de los hematíes reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P se
detalla en la tabla adjunta (específica para cada lote de producto).
Reactivo listo para usar. No utilizar el reactivo si se detecta turbidez y/o hemólisis 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 ºC y en la posición 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 conservación indicada.

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

MUESTRAS 
Muestras de sangre de extracción reciente, recogida con los anticoagulantes habituales de banco de
sangre (obtención de plasma) o sin anticoagulantes (obtención de suero).
No utilizar muestras hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
El procedimiento de extracción, recolección y manipulación de la sangre debe realizarse por personal
técnico cualificado, según las normativas y directivas vigentes4,5, y siguiendo las indicaciones del
fabricante del material utilizado en la recolección de la muestra.
• Investigación de anticuerpos irregulares: utilizar suero o plasma. Si es necesario, pueden

utilizarse muestras conservadas a 2-8 ºC hasta 48 horas después de su extracción o muestras
congeladas (-20 ºC a -80 ºC) hasta el momento de realizar la determinación.

MÉTODO 
Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P pueden utilizarse tanto en método manual como en
instrumentación semiautomática o automática. Para el sistema automático ver el manual de usuario
del instrumento.
Dejar atemperar (18-25 ºC) muestras y reactivos.
Inspeccionar el estado del reactivo antes de utilizar (ver apartado LIMITACIONES "En relación con el
producto").
Antes de su uso, homogeneizar los hematíes de los viales Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P,
suavemente por inversión.

Método manual
Los hematíes reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P pueden emplearse con cualquiera de
los métodos de investigación de anticuerpos irregulares utilizados habitualmente con las tarjetas de
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 hematíes del
paciente con su propio suero o plasma.

RESULTADOS
Lectura de los resultados

Estabilidad de los resultados: se recomienda una lectura inmediata de los resultados después de la
centrifugación de las tarjetas.
Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta 24 horas después de procesar las
tarjetas, si se conservan en posición vertical, refrigeradas (2-8 ºC) y selladas con parafilm o un
material similar, para evitar la evaporación del sobrenadante. 
Interpretación de los resultados
Para saber la configuración antigénica de los hematíes reactivo, consultar la tabla de Serascan
Diana 2/Serascan Diana 2P adjunta, específica para cada lote de producto. Comparar el patrón de
reacción obtenido con el perfil antigénico de los hematíes reactivo utilizados.

Consultar, si es necesario, las instrucciones de uso de las tarjetas de gel de Diagnostic Grifols, S.A.
utilizadas.
Los resultados por sí solos no son un diagnóstico, deben valorarse en conjunto con la información
clínica y otros datos del paciente.
Notas:
1. Si el autocontrol es positivo, investigar la presencia de anticuerpos fríos, "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 investigación 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 comprobación

completa del instrumento, reactivos y material utilizado.

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Aunque no existe ningún método o técnica descrita que sea capaz de detectar con absoluta certeza
la totalidad de posibles anticuerpos irregulares presentes en una población muestral, estudios de
evaluación de funcionamiento efectuados en distintos hospitales con muestras poblacionales,
avalan que Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P presentan unas características funcionales
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only.

English
INTENDED USE
Screening of unexpected antibodies, in gel technique.

INTRODUCTION
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
both1. 
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 production2. 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. Lapierre3 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, II) 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,II) 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 ºC 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 directives4,5, and following the
instructions of the manufacturer of the material used for collecting the sample.
• Screening of unexpected antibodies: use serum or plasma. If necessary, samples stored at 

2-8 ºC may be used up to 48 hours after their extraction, or frozen samples (-20 ºC to -80 ºC) 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 ºC).
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.

An autocontrol should always be performed in parallel with each test, confronting the patient’s red
blood cells with his/her own serum or plasma.

RESULTS
Result reading

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 ºC) 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.

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 studies6 have included tests of screening and identification of
unexpected antibodies, being the results obtained similar or better than those obtained with other
established products of equivalent intended use.  
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∆ιαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν τη χρήση του προϊόντος. Χρήση αποκλειστικά για “in vitro” διάγνωση.

Eλληνικά
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
∆ιερεύνηση ανώµαλων αντισωµάτων, σε τεχνική πηκτής. 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Η διερεύνηση ανώµαλων αντισωµάτων έχει ως αντικείµενο την ανίχνευση των
αντισωµάτων που βρίσκονται κλινικά σε σηµαντικό αριθµό µέσα στο δείγµα του
ασθενούς. Ο αυτοέλεγχος θα υποδείξει, σε θετική διερεύνηση των ανώµαλων
αντισωµάτων, αν οφείλεται σε παρουσία αυτοαντισώµατος, αλλοαντισώµατος ή
και στα δύο1.
Τα αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων Serascan Diana 2 και Serascan Diana 2P
περιέχουν τους σηµαντικότερους αντιγονικούς προσδιοριστές του µεγαλύτερου
µέρους των συστηµάτων οµάδων αίµατος.

ΒΑΣΗ
Ένα αντίσωµα αντιδρά  ειδικά µε το αντιγόνο που ενεργοποίησε την παραγωγή
του2. Σύµφωνα µε αυτή τη λειτουργία, ένα αντίσωµα θα µπορέσει να ταυτοποιηθεί
σύµφωνα µε το µοντέλο αντιδραστικότητάς του έναντι µιας πλάκας
αντιδραστηρίου ερυθροκυττάρων γνωστή αντιγονική διαµόρφωση.
Η αρχή της µεθόδου βασίζεται σε τεχνική σε πηκτή που περιγράφει ο Y. Lapierre3

για την ανίχνευση των αντιδράσεων συγκόλλησηςτων ερυθροκυττάρων. Η
συγκόλληση πραγµατοποιείται όταν τα ερυθροκυτταρικά αντιγόνα έρχονται σε
επαφή µε τα αντίστοιχα αντισώµατα, που βρίσκονται στο αντιδραστήριο ή στο
δείγµα ορού ή πλάσµατος.

ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε φιαλίδιο Serascan Diana 2 (I, II) περιέχει 10 ml ανθρώπινων ερυθροκυττάρων
οµάδας αίµατος O, σε εναιώρηµα 0,8% σε ρυθµιστικό διάλυµα µε συντηρητικά.
Το αντιδραστήριο Serascan Diana 2 παρασκευάζεται από ένα µόνο δότη για κάθε
φιαλίδιο. Βρίσκεται σε γυάλινα φιαλίδια, σφραγισµένα µε πώµα και βολβό λευκού
χρώµατος. 
Κάθε φιαλίδιο Serascan Diana 2P (I, II) περιέχει 10 ml ανθρώπινων
ερυθροκυττάρων οµάδας αίµατος O, σε εναιώρηµα 0,8% σε ρυθµιστικό διάλυµα
µε συντηρητικά.
Το αντιδραστήριο Serascan Diana 2P παρασκευάζεται από ένα µόνο δότη για κάθε
φιαλίδιο. Βρίσκεται σε γυάλινα φιαλίδια, σφραγισµένα µε πώµα και βοβλό
κόκκινου χρώµατος. 
Η αντιγονική διαµόρφωση των αντιδραστηρίων ερυθροκυττάρων Serascan Diana 2
και Serascan Diana 2P αναλύεται στο συνηµµένο πίνακα (για κάθε παρτίδα
προϊόντος ξεχωριστά).
Αντιδραστήριο έτοιµο προς χρήση. Μη χρησιµοποιείτε το αντιδραστήριο αν
ανιχνεύσετε θολότητα και ή αιµόλυση σε µεγάλη κλίµακα.

ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Το Serascan Diana 2 και το Serascan Diana 2P παραµένουν σταθερά µέχρι την
ηµεροµηνία λήξεως που αναγράφεται στην ετικέτα, εφόσον φυλάσσονται σε
θερµοκρασία 2-8 °C και στη θέση που υποδεικνύεται στην εξωτερική συσκευασία.
Μην το καταψύχετε.
Αφού ανοιχτεί το φιαλίδιο, χρησιµοποιήστε το καταλλήλως, αποφεύγοντας να
µολύνετε το περιεχόµενο και αφού χρησιµοποιήσετε το προϊόν, φυλάξτε το στην
θερµοκρασία φύλαξης που υποδεικνύεται.

ΜΗ ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΥΛΙΚΑ
- Κάρτες γέλης αττό την Diagnostic Grifols, S.A. για την διερεύνηση των ανώµαλων

αντισωµάτων.

∆ΕΙΓΜΑΤΑ
∆είγµατα αίµατος πρόσφατης λήψης, που έχει συλλεγεί µε τα συνηθισµένα
αντιπηκτικά από τράπεζα αίµατος (λήψη πλάσµατος) ή χωρίς αντιπηκτικά  (λήψη
ορού).
Μη χρησιµοποιείτε αιµολυµένα, θολά, µολυσµένα δείγµατα ή δείγµατα µε
θρόµβους.
Η διαδικασία εξαγωγής, συλλογής και χειρισµού του αίµατος πρέπει να
πραγµατοποιείται από καταρτισµένους τεχνικούς, σύµφωνα µε τους ισχύοντες
κανονισµούς και οδηγίες4,5 και σύµφωνα µε τις υποδείξεις του κατασκευαστή του
υλικού που χρησιµοποιείται για την λήψη του δείγµατος. 

• ∆ιερεύνηση ανώµαλων αντισωµάτων: χρησιµοποιείτε ορό ή πλάσµα. Αν
χρειάζεται, µπορείτε να χρησιµοποιήσετε δείγµατα που έχουν φυλαχθεί σε
θερµοκρασία 2-8 °C έως και 48 µετά την εξαγωγή τους ή κατεψυγµένα
δείγµατα (-20 °C µε -80 °C) µέχρι την στιγµή εκτέλεσης του προσδιορισµού.

ΜΕΘΟ∆ΟΣ 
Το Serascan Diana 2 και το Serascan Diana 2P µπορούν να χρησιµοποιηθούν τόσο
σε χειρωνακτική µέθοδο όσο και σε ηµιαυτόµατη ή αυτόµατη µέθοδο. Για το
αυτόµατο σύστηµα ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης της συσκευής.
Αφήστε τα δείγµατα και τα αντιδραστήρια να επανέλθουν σε θερµοκρασία
δωµατίου (18-25 °C).
Ελέγξτε την κατάσταση του αντιδραστηρίου πριν από τη χρήση (βλ. παράγραφο
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ "Σχετικά µε το προϊόν").
Πριν το χρησιµοποιήσετε, οµογενοποιήστε ελαφρώς τα ερυθροκύτταρα των
φιαλιδίων Serascan Diana 2 και Serascan Diana 2P, µε αναστροφή.

Χειρονακτική µέθοδος
Τα αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων Serascan Diana 2 και Serascan Diana 2P
µπορούν να χρησιµοποιηθούν µε οποιαδήποτε από τις µεθόδους διευρεύνησης
ανώµαλων αντισωµάτων που χρησιµοποιούνται συνήθως µε τις κάρτες γέλης αττό
την Diagnostic Grifols, S.A.
Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης των καρτών γέλης αττό την Diagnostic Grifols,
S.A. που χρησιµοποιείτε.
Πραγµατοποιείτε πάντα αυτοέλεγχο παράλληλα µε κάθε δοκιµασία,
αντιπαραβάλλοντας τα ερυθροκύτταρα του ασθενούς µε τον δικό του ορό ή
πλάσµα.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ανάγνωση των αποτελεσµάτων

Σταθερότητα των αποτελεσµάτων: συνιστάται να αναγνώσετε τα αποτελέσµατα
αµέσως µετά την φυγοκέντριση των καρτών.
Αν χρειάζετε, µπορείτε να πραγµατοποιήσετε την ανάγνωση µε καθυστέρηση
µέχρι και 24 ωρών µετά την επεξεργασία των καρτών, εφόσον φυλάσσονται σε
κάθετη θέση, στο ψυγείο (2-8 °C) και σφραγισµένες µε ζελατίνα ή παρόµοιο
υλικό, προς αποφυγή εξάτµισης του υπερκειµένου.

Ερµηνεία των αποτελεσµάτων
Για να µάθετε την αντιγονική διαµόρφωση των αντιδραστηρίων ερυθροκυττάρων,
συµβουλευτείτε τον συννηµένο πίνακα Serascan Diana 2/Serascan Diana 2P, που
αντιστοιχεί σε κάθε παρτίδα προϊόντος. Συγκρίνατε το πρότυπο της αντίδρασης
που λάβατε µε το αντιγονικό προφίλ των αντιδραστηρίων ερυθροκυττάρων που
χρησιµοποιήσατε.
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Pe©livê pro©tête pæed pouΩitím v¥robku. Pouze pro diagnostické uΩití “in vitro”

¤esky
PÆEDPOKLÁDANÉ POU‹ITÍ
Screening nepravideln¥ch protilátek gelovou technikou.
ÚVOD
Cílem screeningu nepravideln¥ch protilátek je detekce klinicky v¥znamn¥ch protilátek pæítomn¥ch ve
vzorku pacienta. V pæípadê pozitivního screeningu nepravideln¥ch protilátek prokáΩe autokontrola, zda
je tomu tak z døvodu pæítomnosti autoprotilátky, aloprotilátky nebo obou1.
Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vykazují nejdøleΩitêjåí antigenní
determinanty ve vêtåinê skupinov¥ch systémø krve.
PRINCIP
Protilátka reaguje specificky s tím antigenem, kter¥ stimuloval její tvorbu2. Díky tomu lze protilátku
identifikovat na základê schématu její reaktivity pæi konfrontaci s panelem diagnostick¥ch ©erven¥ch
krvinek se známou antigenní konfigurací. Princip testu je zaloΩen na gelové technice popsané pro
detekci aglutina©ních reakcí ©erven¥ch krvinek Y. Lapierrem3. K aglutinaci dochází, kdyΩ se na
antigeny ©erven¥ch krvinek naváΩí odpovídající protilátky pæítomné v reagencii nebo ve vzorku séra ©i
plazmy.
SLO‹ENÍ
KaΩdá lahvi©ka Serascan Diana 2 (I,II) obsahuje 10 ml 0,8% pufrované suspenze lidsk¥ch ©erven¥ch
krvinek krevní skupiny O s pæídavkem konzerva©ních látek. 
KaΩdá lahvi©ka reagencie Serascan Diana 2 je vyrobena z krve jediného dárce. Reagencie je dodávána
v uzavíratelné sklenêné lahvi©ce s bíl¥m uzávêrem. 
KaΩdá lahvi©ka Serascan Diana 2P (I, II) obsahuje 10 ml 0,8% pufrované suspenze papainizovan¥ch
lidsk¥ch ©erven¥ch krvinek krevní skupiny O s pæídavkem konzerva©ních látek. 
KaΩdá lahvi©ka reagencie Serascan Diana 2P je vyrobena z krve jediného dárce. Reagencie je
dodávána v uzavíratelné sklenêné lahvi©ce s ©erven¥m uzávêrem. 
Antigenní konfigurace diagnostick¥ch ©erven¥ch krvinek Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P je
uvedena v pæiloΩené tabulce (specifické pro kaΩdou åarΩi v¥robku).
Reagencie ur©ená k pæímému pouΩití. Reagencii nepouΩívejte, je-li detekováno zakalení a/nebo
hemol¥za velkého rozsahu. 
STABILITA 
Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P jsou stabilní aΩ do data exspirace uvedeného na
etiketê balení za pæedpokladu, Ωe jsou skladovány pæi teplotê 2-8 °C v poloze vyzna©ené na vnêjåím
obalu. Nezmrazovat.
Po otevæení lahvi©ky zacházejte s v¥robkem tak, aby nedoålo ke kontaminaci jeho obsahu, po jeho
pouΩití jej uchovávejte pæi ur©ené skladovací teplotê. 
POTÆEBN‡ MATERIÁL, KTER‡ NENÍ SOU¤ÁSTÍ DODÁVKY
- Gelové karty v¥robce Diagnostic Grifols, S.A. pro screening nepravideln¥ch protilátek.
VZORKY
Vzorky krve ©erstvê odebrané do bêΩn¥ch antikoagula©ních roztokø (pro získání plazmy) nebo bez
pæídavku antikoagula©ních roztokø (pro získání séra).
NepouΩívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky, nebo vzorky s pæítomností sraΩeniny.
Procedura odebírání a zpracování krve a následná manipulace musí b¥t provádêna kvalifikovan¥m
laborantem podle platn¥ch standardø a naæízení4,5 a na základê pokynø v¥robce materiálu pouΩívaného
pæi odbêru vzorku.
• Screening nepravideln¥ch protilátek: pouΩívejte sérum nebo plazmu. Je-li to nezbytné, mohou b¥t

pouΩity vzorky uchovávané do 48 hodin po odbêru pæi teplotê 2-8 °C; nebo vzorky zamraΩené 
(na -20 °C aΩ -80 °C) do doby provedení testu.

METODIKA TESTU
Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P mohou b¥t pouΩívány jak manuálnê, tak s pouΩitím
poloautomatick¥ch ©i automatick¥ch pæístrojø. V pæípadê pouΩití automatick¥ch pæístrojø prostudujte
uΩivatelsk¥ manuál daného pæístroje.
Ponechejte vzorky a reagencie dosáhnout pokojové teploty (18-25 °C).
Provêæte stav dané reagencie pæed jejím pouΩitím (viz. oddíl OMEZENÍ „Vztahující se k v¥robku“).
Pæed pouΩitím zhomogenizujte jemn¥m pæevracením obsah lahvi©ek s ©erven¥mi krvinkami Serascan
Diana 2 a Serascan Diana 2P.
Manuální metodika
Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P mohou b¥t pouΩity v rámci
jakékoliv bêΩné metodiky pro screening nepravideln¥ch protilátek v gelov¥ch kartách v¥robce
Diagnostic Grifols, S.A..
DodrΩujte pokyny v pæíbalové informaci pouΩité gelové karty v¥robce Diagnostic Grifols, S.A..
SoubêΩnê s kaΩd¥m testem by vΩdy mêla b¥t provedena autokontrola, spo©ívající v konfrontaci
©erven¥ch krvinek pacientø s jejich vlastním sérem ©i plazmou.

V‡SLEDKY
Ode©ítání v¥sledku

Stabilita v¥sledkø: Je doporu©eno ode©ítat v¥sledky okamΩitê po centrifugaci karet.
Je-li to nezbytné, je moΩné provádêt opoΩdêné ode©ítání karet do 24 hodin po jejich zpracování za
pæedpokladu, Ωe jsou karty uloΩeny ve svislé pozici, chlazeny (2-8 °C) a pæelepeny parafilmem nebo
podobn¥m materiálem tak, aby nedocházelo k odpaæování supernatantu.
Interpretace v¥sledkø 
Pro zjiåtêní antigenní konfigurace diagnostick¥ch ©erven¥ch krvinek nahlédnête do pæiloΩené tabulky
reagencie Serascan Diana 2 / Serascan Diana 2P, která je specifická pro kaΩdou åarΩi v¥robku.
Porovnejte získané schéma reaktivity s antigenním profilem pouΩit¥ch diagnostick¥ch ©erven¥ch
krvinek.

Je-li to nezbytné, nahlédnête do pæíbalové informace pouΩité gelové karty v¥robce Diagnostic Grifols, S.A.
Samotné v¥sledky nelze povaΩovat za diagnózu. V¥sledky musí b¥t posuzovány sou©asnê s klinick¥mi
informacemi o pacientovi a ostatními údaji.
Poznámky:
1.JestliΩe je autokontrola pozitivní, pokra©ujte vyåetæením na pæítomnost chladov¥ch  protilátek a

“rouleaux” a proved’te pæím¥ Coombsøv test.
KONTROLA KVALITY
1.Je doporu©eno zaæadit do kaΩdé série testø známé pozitivní a negativní kontroly. Pæi provádêní

screeningu nepravideln¥ch protilátek je doporu©eno zaæadit slabé pozitivní kontroly.
2.Je-li získán nepæedpokládan¥ v¥sledek kontroly, mêly by b¥t kompletnê provêæeny pouΩívané pæístroje,

reagencie a pouΩit¥ materiál.
CHARAKTERISTIKA FUNK¤NOSTI
A©koliv nebyla popsána Ωádná metodika nebo technika, která by byla schopna s absolutní jistotou
detekovat veåkeré moΩné nepravidelné protilátky pæítomné v populaci vzorkø, studie pro posouzení
funk©nosti provádêné na populaci vzorkø v røzn¥ch nemocnicích dokládají, Ωe vlastní funk©nost
reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vyhovuje pæedpokládanému pouΩití tohoto v¥robku.
V rámci têchto studií6, které zahrnovaly testy na screening a identifikaci nepravideln¥ch protilátek, byly
získány v¥sledky podobné nebo lepåí ve srovnání s v¥sledky, získan¥mi s pouΩitím jin¥ch zaveden¥ch
v¥robkø, které mají ekvivalentní pæedpokládané pouΩití.
OMEZENÍ
Vztahující se ke vzorku: 
NepouΩívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky krve, nebo vzorky s pæítomností
sraΩeniny.
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagnóstico “in vitro”

Português
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Investigação de anticorpos irregulares, em técnica em gel.

INTRODUÇÃO
A investigação de anticorpos irregulares tem como objectivo detectar os anticorpos clinicamente
significativos na amostra do doente. O autocontrolo, numa investigação de anticorpos irregulares
positiva, indicará se se deve à presença de um autoanticorpo, a um aloanticorpo ou a ambos1.
As hemácias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P apresentam os determinantes
antigénicos mais significativos da maior parte dos sistemas de grupos sanguíneos.

PRINCÍPIO
Um anticorpo reage de forma específica com o antigénio que estimulou a sua produção2. Seguindo
este princípio, um anticorpo poderá identificar-se segundo o seu esquema de reacção frente a um
painel de hemácias reagentes de configuração antigénica conhecida.
O princípio do método baseia-se na técnica em gel descrita por Y. Lapierre3 para a detecção das
reacções de aglutinação das hemácias. A aglutinação produz-se quando os antigénios
eritrocitários entram em contacto com os anticorpos correspondentes, presentes no reagente ou na
amostra de soro ou plasma.

COMPOSIÇÃO
Cada frasco de Serascan Diana 2 (I, II) contém 10 ml de hemácias humanas do grupo hemático O,
em suspensão a 0,8% em solução tamponada e com conservantes.
O reagente Serascan Diana 2 é fabricado a partir de um só 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, II) contém 10 ml de hemácias humanas papainizadas do
grupo hemático O, em suspensão a 0,8% em solução tamponada e com conservantes.
O reagente Serascan Diana 2P é fabricado a partir de um só dador para cada frasco. Apresenta-se
em frascos de vidro fechados com uma tampa e um bolbo vermelho. 
A configuração antigénica das hemácias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P é
detalhada na tabela em anexo (específica para cada lote de produto).
O reagente está pronto a usar. Não utilize o reagente caso detecte turvação e/ou hemólise em
grande escala.

ESTABILIDADE
O Serascan Diana 2 e o Serascan Diana 2P são estáveis até à data de validade indicada na
etiqueta, conservados a 2-8 ºC e na posição indicada na embalagem externa. Não congelar.
Uma vez aberto, manusear correctamente o frasco evitando contaminar o conteúdo e, uma vez
utilizado o produto, guardar à temperatura de conservação indicada.

MATERIAL NECESSÁRIO NÃO FORNECIDO
- Placas de gel de Diagnostic Grifols, S.A. para a investigação de anticorpos irregulares.

AMOSTRAS 
Amostras de sangue de extracção recente, recolhidas com os anticoagulantes habituais dos bancos
de sangue (obtenção de plasma) ou sem anticoagulantes (obtenção de soro).
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com a presença de coágulos.
O procedimento de extracção, recolha e manuseamento do sangue deve ser efectuado por pessoal
técnico qualificado, segundo as normas e directivas em vigor4,5, e seguindo as indicações do
fabricante do material utilizado na recolha da amostra.
• Investigação de anticorpos irregulares: utilizar soro ou plasma. Caso seja necessário, podem ser

utilizadas amostras conservadas a 2-8 ºC até 48 horas após a sua extracção ou amostras
congeladas (-20 ºC a -80 ºC) até ao momento da realização da determinação.

MÉTODO 
O Serascan Diana 2 e o Serascan Diana 2P podem utilizar-se tanto no método manual como em
instrumentos semi-automáticos ou automáticos. Para o sistema automático, consulte o manual do
utilizador do instrumento.
Deixar as amostras e reagentes à temperatura ambiente (18-25 ºC).
Inspeccionar o estado do reagente antes de utilizar (ver secção LIMITAÇÕES, “Em relação ao
produto”).
Antes da sua utilização, homogeneizar as hemácias dos frascos de Serascan Diana 2 e Serascan
Diana 2P suavemente por inversão.

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

Seguir as instruções de utilização das placas de gel de Diagnostic Grifols, S.A. utilizadas.
Deve efectuar-se sempre um autocontrolo em paralelo com cada teste, confrontando as hemácias
do doente com o seu próprio soro ou plasma.

RESULTADOS
Leitura dos resultados

Estabilidade dos resultados: recomenda-se efectuar uma leitura imediata dos resultados depois da
centrifugação das placas.
Caso seja necessário, pode efectuar-se uma leitura retardada até 24 horas após o processamento
das placas, se conservadas na vertical, refrigeradas (2-8 ºC) e seladas com parafilm ou outro
material semelhante, para evitar a evaporação do sobrenadante. 

Interpretação dos resultados
Para saber a configuração antigénica das hemácias reagentes, consulte a tabela do Serascan
Diana 2/Serascan Diana 2P em anexo, específica para cada lote de produto. Comparar o padrão de
reacção obtido com o perfil antigénico das hemácias reagentes utilizadas.

Consultar, se necessário, as instruções de utilização das placas de gel de Diagnostic Grifols, S.A.
utilizadas.
Os resultados por si só não são um diagnóstico, devem ser avaliados em conjunto com a
informação clínica e outros dados do doente.
Notas:
1. Caso o controlo automático seja positivo, investigar a presença 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 investigação de anticorpos irregulares, recomenda-se incluir controlos positivos débeis.
2. Caso se obtenha um valor de controlo fora do previsto, deve efectuar-se uma verificação

completa do instrumento, reagentes e material utilizado.

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMENTO
Apesar de não existir nenhum método ou técnica descrita que seja capaz de detectar com certeza
absoluta a totalidade de possíveis anticorpos irregulares presentes numa amostra de população,
estudos de avaliação de funcionamento efectuados em vários hospitais com amostras, provam que
o Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P apresentam características funcionais adequadas à
utilização prevista do produto. Esses estudos6 incluíram ensaios de detecção e identificação de
anticorpos irregulares, sendo os resultados obtidos comparáveis ou superiores aos obtidos com
outros produtos estabelecidos de utilização prevista equivalente.
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Pred pouΩitím v¥robku si starostlivo pre©ítajte. Iba pre diagnostické pouΩitie „in vitro“.

Slovensky
PREDPOKLADANÉ POU‹ITIE
Screening nepravideln¥ch protilátok gélovou technikou.
ÚÚVVOODD
Ciel’om screeningu nepravideln¥ch protilátok je detekcia klinicky v¥znamn¥ch protilátok prítomn¥ch vo
vzorke pacienta. V prípade pozitívneho screeningu nepravideln¥ch protilátok ukáΩe autokontrola, ©i je
tomu tak z dôvodu prítomnosti autoprotilátky, aloprotilátky alebo oboch1.
Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vykazujú najdôleΩitejåie
antigénne determinanty vo vä©åine skupinov¥ch systémov krvi.
PRINCÍP
Protilátka reaguje åpecificky s t¥m antigénom, ktor¥ stimuloval jej tvorbu2. Vd’aka tomu moΩno
protilátku identifikovat’ na základe schémy jej reaktivity pri konfrontácii s panelom diagnostick¥ch
©erven¥ch krviniek so známou antigénnou konfiguráciou. Princíp testu je zaloΩen¥ na gélovej technike
popísanej pre detekciu aglutina©n¥ch reakcií ©erven¥ch krviniek Y. Lapierrom3. K aglutinácii dochádza,
ked’ sa na antigény ©erven¥ch krviniek naviaΩu zodpovedajúce protilátky prítomné v reagencii alebo
vo vzorke séra ©i plazmy.
ZLO‹ENIE 
KaΩdá fl’aåti©ka Serascan Diana 2 (I, II) obsahuje 10 ml 0,8% pufrovanej suspenzie l’udsk¥ch
©erven¥ch krviniek krvnej skupiny O s prídavkom konzerva©n¥ch látok. 
KaΩdá fl’aåti©ka reagencie Serascan Diana 2 je vyrobená z krvi jediného darcu. Reagencia je dodávaná
v uzatváratel’nej sklenenej fl’aåti©ke s bielym uzáverom. 
KaΩdá fl’aåti©ka Serascan Diana 2P (I, II) obsahuje 10 ml 0,8% pufrovanej suspenzie papainizovan¥ch
l’udsk¥ch ©erven¥ch krviniek krvnej skupiny O s prídavkom konzerva©n¥ch látok. 
KaΩdá fl’aåti©ka reagencie Serascan Diana 2P je vyrobená z krvi jediného darcu. Reagencia je
dodávaná v uzatváratel’nej sklenenej fl’aåti©ke s ©erven¥m uzáverom. 
Antigénna konfigurácia diagnostick¥ch ©erven¥ch krviniek Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P je
uvedená v priloΩenej tabul’ke (åpecifickej pre kaΩdú åarΩu v¥robku).
Reagencia ur©ená k priamemu pouΩitiu. Reagenciu nepouΩívajte, ak je detekované zakalenie a/alebo
hemol¥za s vel’k¥m rozsahom. 
STABILITA 
Reagencia Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P sú stabilné aΩ do dátumu exspirácie uvedeného na
etikete balenia za predpokladu, Ωe sú skladované pri teplote 2-8 °C v polohe vyzna©enej na vonkajåom
obale. Nezmrazovat’.
Po otvorení fl’aåti©ky zaobchádzajte s v¥robkom tak, aby nedoålo ku kontaminácii jeho obsahu, po jeho
pouΩití ho uchovávajte pri ur©enej skladovacej teplote.
PPOOTTRREEBBNN‡‡  MMAATTEERRIIÁÁLL,,  KKTTOORR‡‡  NNIIEE  JJEE  SSÚÚ¤¤AASSfifiOOUU  DDOODDÁÁVVKKYY
- Gélové karty v¥robcu Diagnostic Grifols, S.A. pre screening nepravideln¥ch protilátok.
VVZZOORRKKYY
Vzorky krvi ©erstvo odobraté do beΩn¥ch antikoagula©n¥ch roztokov (pre získanie plazmy) alebo bez
prídavku antikoagula©n¥ch roztokov (pre získanie séra).
NepouΩívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky, alebo vzorky s prítomnost’ou
zrazeniny.
Procedúra odoberania a spracovania krvi a následná manipulácia musí byt’ prevádzaná
kvalifikovan¥m laborantom podl’a platn¥ch åtandardov a nariadení4,5 a na základe pokynov v¥robcu
materiálu pouΩívaného pri odbere vzorky.
• Screening nepravideln¥ch protilátok: pouΩívajte sérum alebo plazmu. Ak je to nevyhnutné, môΩu byt’

pouΩité vzorky uchovávané do 48 hodín po odbere pri teplote 2-8 °C; alebo vzorky zmrazené (na -20 °C
aΩ -80 °C) do doby uskuto©nenia testu.

METODIKA TESTU
Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P môΩu byt’ pouΩívané manuálne, i s pouΩitím
poloautomatick¥ch ©i automatick¥ch prístrojov. V prípade pouΩitia automatick¥ch prístrojov
preåtudujte uΩívatel’sk¥ manuál daného prístroja.
Nechajte vzorky a reagencie dosiahnut’ izbovú teplotu (18-25 °C).
Skontrolujte stav danej reagencie pred jej pouΩitím (vid’. ©ast’ OBMEDZENIA „Vzt’ahujúce sa k
v¥robku“).
Pred pouΩitím zhomogenizujte jemn¥m prevracaním obsah fl’aåti©iek s ©erven¥mi krvinkami Serascan
Diana 2 a Serascan Diana 2P.
MMaannuuáállnnaa  mmeettooddiikkaa  
Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P môΩu byt’ pouΩité v rámci
akejkol’vek beΩnej metodiky pre screening nepravideln¥ch protilátok v gélov¥ch kartách v¥robcu
Diagnostic Grifols, S.A.
DodrΩujte pokyny v príbalovej informácii pouΩitej gélovej karty v¥robcu Diagnostic Grifols, S.A.
SúbeΩne s kaΩd¥m testom by vΩdy mala byt’ uskuto©nená autokontrola, spo©ívajúca v konfrontácii
©erven¥ch krviniek pacientov s ich vlastn¥m sérom ©i plazmou.

VV‡‡SSLLEEDDKKYY
OOdd©©ííttaanniiee  vv¥¥sslleeddkkuu

Stabilita v¥sledkov: Odporú©a sa od©ítat’ v¥sledky okamΩite po centrifugácii kariet.
Ak je to nevyhnutné, je moΩné urobit’ oneskorené od©ítanie kariet do 24 hodín po ich spracovaní za
predpokladu, Ωe sú karty uloΩené vo zvislej polohe, chladené (2-8 °C) a prelepené parafilmom alebo
podobn¥m materiálom tak, aby nedochádzalo k odparovaniu supernatantu
IInntteerrpprreettáácciiaa  vv¥¥sslleeddkkoovv  
Pre zistenie antigénnej konfigurácie diagnostick¥ch ©erven¥ch krviniek nahliadnite do priloΩenej
tabul’ky reagencie Serascan Diana 2 / Serascan Diana 2P, ktorá je åpecifická pre kaΩdú åarΩu v¥robku.
Porovnajte získanú schému reaktivity s antigénnym profilom pouΩit¥ch diagnostick¥ch ©erven¥ch
krviniek.

Ak treba, nahliadnite do príbalovej informácie pouΩitej gélovej karty v¥robcu Diagnostic Grifols, S.A.
Samotné v¥sledky nemoΩno povaΩovat’ za diagnózu. V¥sledky musia byt’ posudzované sú©asne s
klinick¥mi informáciami o pacientovi a ostatn¥mi údajmi.
Poznámky:
1. Ak je autokontrola pozitívna, pokra©ujte vyåetrením na prítomnost’ chladov¥ch  protilátok a

“rouleaux” a urobte priamy Coombsov test.  
KKOONNTTRROOLLAA  KKVVAALLIITTYY
1. Odporú©a sa zaradit’ do kaΩdej série testov známe pozitívne a negatívne kontroly. Pri prevádzaní

screeningu nepravideln¥ch protilátok je odporú©ané zaradit’ slabé pozitívne kontroly.
2. Ak sa získa nepredpokladan¥ v¥sledok kontroly, mali by sa kompletne preverit’ pouΩívané prístroje,

reagencie a pouΩit¥ materiál.
CCHHAARRAAKKTTEERRIISSTTIIKKAA  FFUUNNKK¤¤NNOOSSTTII
Hoci nebola popísaná Ωiadna metodika alebo technika, ktorá by bola schopná s absolútnou istotou
detekovat’ våetky moΩné nepravidelné protilátky prítomné v populácii vzoriek, åtúdie pre posúdenie
funk©nosti prevádzané na populácii vzoriek v rôznych nemocniciach dokumentujú, Ωe vlastná
funk©nost’ reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P vyhovuje predpokladanému pouΩitiu
tohto v¥robku. V rámci t¥chto åtúdií6, ktoré zahŕ√ali testy na screening a identifikáciu nepravideln¥ch
protilátok, boli získané v¥sledky podobné alebo lepåie v porovnaní s v¥sledkami, získan¥mi s pouΩitím
in¥ch zaveden¥ch v¥robkov, ktoré majú ekvivalentné predpokladané pouΩitie.
OBMEDZENIA
Vzt’ahujúce sa ku vzorke:  
NepouΩívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky krvi, alebo vzorky s prítomnost’ou
zrazeniny.
Vzorka: sérum / plazma
1.Ak je pouΩitá plazma, je moΩné, Ωe nebudú detekované hemolytické reakcie závislé na komplemente.
2.Ak je pouΩitá plazma nedostato©ne oåetrená antikoagula©n¥m roztokom alebo len ©iasto©ne

vyzráΩané sérum, môΩu fibrínové reziduá zachytit’ neaglutinované ©ervené krvinky na povrchu gélu,
©o vedie k vytvoreniu ruΩovej alebo na©ervenalej vrstvy, våak negatívne reakcie sú aj napriek tomu
interpretovatel’né.

Negativo: - Banda de hematíes en el fondo de la columna, resto de la columna sin aglutinados visibles.
+/- Escasos aglutinados de pequeño tamaño en la mitad inferior de la columna.
1+ Algunos aglutinados de pequeño tamaño en la columna.
2+ Aglutinados de tamaño pequeño o mediano a lo largo de la columna.

Positivo: 3+ Banda superior de aglutinados, de tamaño mediano en la mitad superior de la columna.
4+ Banda de hematíes aglutinados en la parte superior de la columna.
DP Doble Población (doble banda de hematíes, en el fondo y en la parte superior de la columna).
H Hemólisis (sobrenadante y/o columna de gel de color rosado).

Negativní: - ProuΩek ©erven¥ch krvinek na spodu gelového sloupce, Ωádné viditelné aglutináty ve zbytku sloupce.
+/- Ojedinêlé aglutináty mal¥ch rozmêrø v dolní polovinê gelového sloupce.
1+ Aglutináty mal¥ch rozmêrø v gelovém sloupci.
2+ Aglutináty mal¥ch nebo stæedních rozmêrø v gelovém sloupci.

Pozitivní: 3+ Aglutináty stæedních rozmêrø v horní polovinê gelového sloupce.
4+ ProuΩek aglutinovan¥ch ©erven¥ch krvinek na vrcholu gelového sloupce.
DP Dvojí populace (dvojit¥ prouΩek ©erven¥ch krvinek na spodu a na vrcholu gelového sloupce).
H Hemol¥za (narøΩovêlé zbarvení supernatantu a/nebo gelového sloupce).

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).

Negativo: - Faixa de hemácias no fundo da coluna, resto da coluna sem aglutinados visíveis.
+/- 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 hemácias aglutinadas na parte superior da coluna.
DP Dupla população (faixa dupla de hemácias, no fundo e na parte superior da coluna).
H Hemólise (sobrenadante e/ou coluna de gel rosada).

Aρνητικό: - Ερυθροκύτταρα στο βάθος της στήλης, το υπόλοιπο της στήλης χωρίς ορατές συγκολλήσεις
+/- Περιορισµένες συγκολλήσεις µικρού µεγέθους στο κάτω µισό της στήλης.

1+ Ορισµένες συγκολλήσεις µικρού µεγέθους στη στήλη.

2+ Συγκολλήσεις µικρού ή µεσαίου µεγέθους κατά µήκος της στήλης.

Θετικό: 3+ Συγκολλήσεις, µεσαίου µεγέθους στο άνω µισό της στήλης.

4+ Συγκολληµένα ερυθροκύτταρα στο άνω µέρος της στήλης.

DP ∆ιπλός Πληθυσµός (ερυθροκύτταρα, στο βάθος και στο άνω µέρος της στήλης).

H Αιµόλυση (υπερκείµενο και/ή στήλη πηκτής ροζ χρώµατος).

Hematíes Hematíes propios
Interpretaciónreactivo (autocontrol)

0 0 Ausencia alo- y autoanticuerpos
+ 0 Presencia aloanticuerpos
0 + Presencia autoanticuerpos

+ +
Presencia autoanticuerpos o
autoanticuerpos + aloanticuerpos

+ = positivo
0 = negativo

Diagnostické ¤ervené krvinky
Interpretace©ervené krvinky vzorku (autokontrola)

0 0 Nepæítomnost alo- a autoprotilátek
+ 0 Pæítomnost aloprotilátek
0 + Pæítomnost autoprotilátek

+ +
Pæítomnost autoprotilátek nebo 
autoprotilátek+ aloprotilátek

+ = pozitivní
0 = negativní

Reagent red Sample red blood
Interpretationblood cells cells (autocontrol)

0 0 Absence of allo- and autoantibodies
+ 0 Presence of alloantibodies
0 + Presence of autoantibodies

+ +
Presence of autoantibodies or
autoantibodies+alloantibodies

+ = positive
0 = negative

Hemácias Hemácias próprias
Interpretaçãoreagentes (autocontrolo)

0 0 Ausência de alo- e autoanticorpos
+ 0 Presença de aloanticorpos
0 + Presença de autoanticorpos

+ +
Presença de autoanticorpos ou
autoanticorpos + aloanticorpos

+ = positivo
0 = negativo

Αντιδραστήριο Ίδια ερυθροκύτταρα
Eρµηνείαερυθροκυττάρων (αυτοέλεγχος)

0 0
Απουσία των αλλοαντισωµάτων και
αυτοαντισωµάτων

+ 0 Παρουσία αλλοαντισωµάτων
0 + Παρουσία αυτοαντισωµάτων

+ +
Παρουσία αυτοαντισωµάτων ή
αυτοαντισωµάτων + αλλοαντισωµάτων

+ = θετικό
– = αρνητικό

Negatívny - PrúΩok ©erven¥ch krviniek na spodu gélového stÍpca, Ωiadne viditel’né aglutináty v zbytku stÍpca.
+/- Ojedinelé aglutináty s mal¥mi rozmermi v dolnej polovici gélového stÍpca.
1+ Aglutináty s mal¥mi rozmermi v gélovom stÍpci.
2+ Aglutináty s mal¥mi alebo stredn¥mi rozmermi v gélovom stÍpci.

Pozitívny 3+ Aglutináty so stredn¥mi rozmermi v hornej polovici gélového stÍpca.
4+ PrúΩok aglutinovan¥ch ©erven¥ch krviniek na vrchole gélového stÍpca.
DP Dvojitá populácia (dvojit¥ prúΩok ©erven¥ch krviniek na spodu a na vrchole gélového stÍpca).
H Hemol¥za (ruΩovkasté zafarbenie supernatantu a/alebo gélového stÍpca).

Diagnostické ¤ervené krvinky
Interpretácia©ervené krvinky vzorky (autokontrola)

0 0 Neprítomnost’ alo- a autoprotilátok
+ 0 Prítomnost’ aloprotilátok
0 + Prítomnost’ autoprotilátok

+ +
Prítomnost’ autoprotilátok alebo 
autoprotilátok+ aloprotilátok

+ = pozitívny
0 = negatívny
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adecuadas al uso previsto del producto. Dichos estudios6 han incluido ensayos de detección e
identificación de anticuerpos irregulares, siendo los resultados obtenidos comparables o superiores
a los obtenidos con otros productos establecidos de uso previsto equivalente.

LIMITACIONES
En relación con la muestra:
No utilizar muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
Muestra: Suero/Plasma
1. En caso de utilizar plasma, podrían no detectarse reacciones hemolíticas dependientes del

complemento.
2. Si se utiliza plasma poco anticoagulado o suero parcialmente coagulado pueden aparecer restos

de fibrina que pueden retener hematíes no aglutinados, apareciendo una capa rosada o rojiza en
lo alto del gel, pero la reacción negativa puede interpretarse como tal. 
Es recomendable recoagular el suero durante 10 minutos a 37 ºC, centrifugar y repetir la prueba1.

3. La formación de "rouleaux", debido a un exceso de proteínas en el suero, a la presencia de
proteínas anormales, drogas, expansores de plasma, etc., puede causar reacciones positivas
falsas1.

4. Si en la muestra se encuentran presentes anticuerpos contra antígenos de incidencia elevada o
anticuerpos múltiples, todos los hematíes reactivo pueden ser aglutinados.

En relación con el producto: 
Antes de usar, revisar el estado del reactivo:
1. No utilizar el reactivo si se observa presencia de turbidez y/o hemólisis a gran escala, pueden ser

causadas por una contaminación microbiológica o una manipulación/conservación inadecuadas.
2. Cerrar los viales correctamente, después de su uso, para evitar su contaminación. Asegurar que

no haya un cruce de tapones entre viales de hematíes reactivo.
3. Si debido a un transporte o almacenamiento incorrectos se observa una rotura del vial y/o pérdida

del contenido, no utilizar el producto. 
4. Las condiciones de conservación o manipulación inadecuadas pueden causar una pérdida de

funcionalidad de los hematíes.
5. No utilizar el producto fuera del período de caducidad.
6. Los hematíes reactivo Serascan Diana 2 y Serascan Diana 2P no evidencian la presencia de

anticuerpos anti-A o anti-B.
7. Los antígenos de baja incidencia pueden no estar representados en los hematíes 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 hematíes reactivo Serascan Diana 2P (papainizados) presentan una disminución o ausencia
de reactividad de algunos antígenos, que aparecen sombreados en la tabla que acompaña al
producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La utilización de reactivos de diagnóstico "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 antígeno HBs, y para anticuerpos anti-VIH y anti-VHC al probarlo con reactivos
autorizados. Sin embargo, no existe ningún 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 biológicos.
- Si tiene dudas o necesita más información sobre el uso de este producto consulte con el distribuidor

autorizado en su país.
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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 ºC, centrifuge and repeat the
test1.

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 reactions1.

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.
5. 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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Συµβουλευτείτε, αν χρειάζεται, τις οδηγίες χρήσης των καρτών γέλης αττό την
Diagnostic Grifols, S.A. που χρησιµοποιείτε.
Τα αποτελέσµατα από  µόνα τους δεν αποτελούν διάγνωση και πρέπει να
ερµηνεύονται λαµβάνοντας υπόψη το κλινικό ιστορικό  και άλλα στοιχεία του
ασθενούς.
Σηµειώσεις:
1. Σε περιπτωση που ο αυτοέλεγχος είναι θετικός, ερευνήστε για παρουσία κρύων

αντισωµάτων, σωρών ερυθροκυττάρων (rouleaux) και πραγµατοποιήστε άµεση
Coombs.

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
1. Σε κάθε σειρά δοκιµασιών, συνιστάται να συµπεριλαµβάνετε γνωστά θετικά και

αρνητικά υλικά ελέγχου.
Για την διερεύνηση ανώµαλων αντισωµάτων συνιστάται να συµπεριλαµβάνονται
αδύναµα θετικά υλικά ελέγχου.

2. Αν η τιµή του υλικού ελέγχου δεν εµπίπτει στις αναµενόµενες τιµές, πρέπει να
εκτελέσετε πλήρη έλεγχο του οργάνου, των αντιδραστηρίων και του υλικού που
χρησιµοποιήσατε.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Αν και δεν υπάρχει καµία µέθοδος ή τεχνική ικανή να ανιχνεύσει µε απόλυτη
βεβαιότητα το σύνολο των πιθανών ανώµαλων αντισωµάτων που υπάρχουν σε
έναν δειγµατικό πληθυσµό, έρευνες που πραγµατοποιήθηκαν για την αξιολόγηση
της λειτουργίας σε διάφορα νοσοκοµεία µε πληθυσµιακά δείγµατα, εγγυώνται ότι
το Serascan Diana 2 και το Serascan Diana 2P παρουσιάζουν λειτουργικά
χαρακτηρισιτκά κατάλληλα για την χρήση για την οποία προορίζεται το προϊόν. Οι
εν λόγω έρευνες6 συµπεριέλαβαν αναλύσεις ανίχνευσης και ταυτοποίησης
ανώµαλων αντισωµάτων, καθιστώντας τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν
συγκρίσιµα ή ανώτερα από τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν µε άλλα προϊόντα
που κυκλοφορούν για παρόµοια χρήση.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Σχετικά µε το δείγµα:
Μη χρησιµοποιείτε δείγµατα αιµολυµένου, θολού, µολυσµένου αίµατος ή µε
θρόµβους.
∆είγµα: Ορός/Πλάσµα
1. Σε περίπτωση που χρησιµοποιηθεί πλάσµα, ενδέχεται να µην ανιχνευθούν

αιµολυτικές αντιδράσεις που εξαρτώνται από το συµπλήρωµα.
2. Αν χρησιµοποιείται ορός µε λίγο αντιπηκτικό ή ορός µερικώς συγκολληµένος,

ενδέχεται να εµφανιστούν υπολλείµατα ινιδίων που µπορεί να παρακρατήσουν
µη συγκολληµένα  ερυθροκύτταρα, που εµφανίζουν µία ροδόχρωµη ή
κοκκινωπή στρώση στο άνω µέρος της πηκτής, αλλά η αρνητική αντίδραση
µπορεί να ερµηνευτεί ως αρνητική. 
Συνιστάται να εκτελείτε επαναθρόµβωση του ορού επί 10 λεπτά στους 37 °C, να
φυγοκεντρίζετε και να επαναλαµβάνετε την δοκιµασία1.

3. Ο σχηµατισµός rouleaux, λόγω περίσσειας πρωτεϊνών στον ορό, στην παρουσία
ανώµαλων πρωτεϊνών, φαρµάκων, διατατών πλάσµατος, κλπ., ενδέχεται να
προκαλέσει ψευδοθετικές αντιδράσεις1. 

4. Αν στο δείγµα συναντώνται αντισώµατα έναντι αντιγόνων υψηλής συχνότητας
εµφάνισης ή πολλαπλά αντισώµατα, όλα τα αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων
µπορεί να είναι συγκολληµένα.

Σχετικά µε το προϊόν: 
Πριν τη χρήση, ελέγξτε την κατάσταση του αντιδραστηρίου:
1. Μη χρησιµοποιείτε το αντιδραστήριο αν παρατηρήσετε θολότητα και/ή

αιµόλυση σε µεγάλη κλίµακα, καθώς ενδέχεται να έχουν προκληθεί από
µικροβιολογική µόλυνση ή από ακατάλληλη χρήση/φύλαξη.

2. Μετά τη χρήση του προϊόντος, πωµατίζετε σωστά τις φιάλες ώστε να αποφύγετε
τη µόλυνσή του. Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει επαφή των πωµάτων µεταξύ των
φιαλιδίων των αντιδραστηρίων ερυθροκυττάρων.

3. Σε περίπτωση που λόγω λανθασµένης µεταφοράς και/ή αποθήκευσης
παρατηρηθεί ρωγµή του φιαλιδίου και/ή διαρροή του περιεχοµένου, µη
χρησιµοποιείτε το προϊόν. 

4. Οι ακατάλληλες συνθήκες φύλαξης ή χρήσης ενδέχεται να προκαλέσουν
απώλεια της απόδοσης των ερυθροκυττάρων.

5. Μη χρησιµοποιείτε το προϊόν µετά το πέρας της ηµεροµηνίας λήξης.
6. Τα αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων Serascan Diana 2 και Serascan Diana 2P δεν

µαρτυρούν την παρουσία αντισωµάτων αντι-A ή αντι-B.
7. Τα αντιγόνα µε µικρή συχνότητα εµφάνισης ενδέχεται να µην παρουσιαστούν

στα αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων Serascan Diana 2 και Serascan Diana 2P,
συνεπώς, οι αρνητικές αντιδράσεις µε τα ίδια δεν υποδεικνύουν πάντα την
απουσία αντισωµάτων στο δείγµα µελέτης.

8. Τα αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων Serascan Diana 2P (επεξεργασµένα µε
παπάγια) παρουσιάζουν µείωση ή απουσία ορισµένων αντιγόνων, που
εµφανίζονται σκιασµένα στον πίνακα που συνοδεύει το προϊόν.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Η χρήση των αντιδραστηρίων “in vitro” διάγνωσης για επαγγελµατική χρήση
απαιτεί να λαµβάνονται υπόψη οι παρακάτω συστάσεις:
- Το Serascan Diana 2 και το Serascan Diana 2P είναι ανθρώπινης προέλευσης,

παρασκευάζονται από αδρανοποιηµένο υλικό για το αντιγόνο HBs και για
αντισώµατα αντι-HIV και αντι-HCV για χρήση µε εγκεκριµένα αντιδραστήρια.
Ωστόσο, δεν υπάρχει καµία γνωστή µέθοδος που να εξασφαλίζει ότι τα προϊόντα
που προέρχονται από ανθρώπινο αίµα δεν µεταδίδουν την ηπατίτιδα και το AIDS.
Tα προϊόντα που προέρχονται από ανθρώπινο αίµα και τα δείγµατα πρέπει να
αντιµετωπίζονται ως δυνητικώς µολυσµατικά.

- Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται αποκλειστικά και µόνο από καταρτισµένο
προσωπικό.

- Μετά τη χρήση, πρέπει να απορρίπτετε το προϊον σε περιέκτες ειδικούς για
βιολογικά υπολλείµατα.

- Αν έχετε αµφιβολίες ή χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες για την χρήση
αυτού του προϊόντος, επικοινωνήστε µε τον εξουσιοδοτηµένο διανοµέα της
χώρας σας.
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ΠAPOYΣIAΣH
210204 Serascan Diana 2 2x10 ml (I/II)
210205 Serascan Diana 2P 2x10 ml (I/II)

Ενηµέρωση φυλλαδίου: Mαρτίον 2005

Το παρόν κείµενο διατίθεται σε πολλές γλώσσες. Οι µεταφράσεις
πραγµατοποιήθηκαν βάσει του πρωτότυπου ισπανικού κειµένου. Σε περίπτωση
αµφιβολιών ή διαµάχης υπερισχύει το πρωτότυπο ισπανικό κείµενο.
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Vzorek: sérum / plazma
1.Je-li pouΩita plazma, je moΩné, Ωe nebudou detekovány hemolytické reakce závislé na komplementu.
2.Je-li pouΩita plazma nedostate©nê oåetæená antikoagula©ním roztokem nebo jen ©áste©nê vysráΩené

sérum, mohou fibrinová rezidua zachytit neaglutinované ©ervené krvinky na povrchu gelu, coΩ vede
k vytvoæení røΩové nebo na©ervenalé vrstvy, avåak negativní reakce jsou i pæesto interpretovatelné.
Je doporu©eno po dobu 10 minut opêtovnê vysráΩet sérum pæi teplotê 37 °C, provést centrifugaci a
zopakovat dan¥ test1.

3.Vytvoæení “rouleaux”, které je zpøsobeno nadbytkem bílkovin v séru, pæítomnost abnormálních
proteinø, medikamentø, expandérø plazmy, atd., møΩe vést k faleånê pozitivním reakcím1.

4.Pæítomnost protilátek proti antigenøm s vysokou incidencí nebo smêsi protilátek ve vzorku møΩe
zpøsobit aglutinaci våech diagnostick¥ch ©erven¥ch krvinek.

Vztahující se k v¥robku: 
Pæed pouΩitím zkontrolujte stav reagencie:
1.Je-li pozorováno zakalení a/nebo hemol¥za velkého rozsahu, reagencii nepouΩívejte. Døvodem møΩe

b¥t mikrobiální kontaminace nebo nevhodné zacházení/uchovávání.
2.Z døvodø pæedcházení kontaminaci lahvi©ky po pouΩití æádnê uzavæete. Ujistête se, Ωe nedoålo k

zámênê uzávêrø lahvi©ek diagnostick¥ch ©erven¥ch krvinek.
3.V¥robek nepouΩívejte, je-li z døvodu nesprávného transportu nebo skladování lahvi©ka rozbitá

a/nebo vykazuje úbytek obsahu.
4.Nesprávné skladování nebo zacházení møΩe zpøsobit pokles reaktivity ©erven¥ch krvinek.
5.NepouΩívejte v¥robek po datu exspirace.
6.Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P nedetekují pæítomnost anti-A

nebo anti-B protilátek.
7.Je moΩné, Ωe antigeny s nízkou incidencí nebudou pæítomny na diagnostick¥ch ©erven¥ch krvinkách

Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P, coΩ znamená, Ωe negativní reakce s têmito krvinkami
nenazna©ují ve våech pæípadech nepæítomnost protilátky ve vyåetæovaném vzorku.

8.Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2P (papainizované) vykazují pokles nebo absenci
reaktivity têch antigenø, které jsou v tabulce pæiloΩené k v¥robku vyzna©eny stínováním

VAROVÁNÍ A BEZPE¤NOSTNÍ OPATÆENÍ 
Pæi pouΩívání diagnostick¥ch „in vitro“ reagencií pro odborné ú©ely je tæeba vênovat pozornost
následujícím zásadám:
- Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P je lidského pøvodu a vyrábí se z materiálu, kter¥

je pæi testování autorizovan¥mi reagenciemi nereaktivní na antigen HBs a protilátky anti-HIV a anti-
HCV. V sou©asnosti våak neexistuje Ωádná známá metoda, která by zajistila, aby v¥robky lidského
pøvodu nepæenáåely hepatitidu nebo AIDS. S v¥robky a vzorky pocházejícími z lidské krve je nutné
zacházet tak, jako by byly potenciálnê schopné pæenáået infek©ní choroby.

- V¥robek møΩe b¥t pouΩíván v¥hradnê kvalifikovanou osobou.
- PouΩit¥ v¥robek møΩe b¥t odkládán pouze do speciálních nádob ur©en¥ch pro biologick¥ odpad.
- Máte-li jakékoliv pochybnosti nebo potæebujete-li dalåí informace t¥kající se tohoto v¥robku,

kontaktujte autorizovaného distributora ve vaåí zemi.   
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Datum revize: bæezen 2005 

Tento dokument je dostupn¥ v nêkolika jazycích. Pæeklad byl proveden ze vzorového dokumentu ve
åpanêlském jazyce. V pæípadê nejasností nebo nesrovnalostí bude bráno za rozhodující znêní ve
åpanêlské verzi tohoto dokumentu.
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LIMITAÇÕES
Em relação à amostra:
Não utilizar amostras de sangue hemolisadas, turvas, contaminadas ou com a presença de
coágulos.
Amostra: Soro/Plasma
1. No caso de utilizar plasma, poderão não ser detectadas reacções hemolíticas dependentes do

complemento.
2. Caso seja utilizado plasma pouco anticoagulado ou soro parcialmente coagulado, podem

aparecer restos de fibrina que podem reter hemácias não aglutinadas, aparecendo uma capa
rosada ou vermelha na parte superior do gel, mas a reacção negativa pode ser interpretada
como tal. 
Recomenda-se voltar a coagular o soro durante 10 minutos a 37 ºC, centrifugar e repetir o teste1.

3. A formação de “rouleaux”, devido a um excesso de proteínas no soro, à presença de proteínas
anormais, drogas, expansores de plasma, etc., pode causar reacções falsas positivas1.

4. Se na amostra estiverem presentes anticorpos contra antigénios de elevada incidência ou vários
anticorpos, todas as hemácias reagentes podem ser aglutinadas.

Em relação ao produto: 
Antes de utilizar, verificar o estado do reagente:
1. Não utilizar o reagente caso se observe a presença de turvação e/ou hemólise em grande escala,

que podem ser causadas por uma contaminação microbiológica ou devido a um
manuseamento/conservação inadequados.

2. Fechar os frascos correctamente após utilização para evitar a sua contaminação. Assegurar
para que não haja troca de tampas entre os frascos de hemácias reagentes.

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

4. As condições de conservação ou manuseamento inadequadas podem causar a perda de
funcionalidade das hemácias.

5. Não utilizar o produto fora do prazo de validade.
6. As hemácias reagentes Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P não evidenciam a presença de

anticorpos anti-A ou anti-B.
7. Os antigénios de baixa incidência podem não estar representados nas hemácias reagentes

Serascan Diana 2 e Serascan Diana 2P, uma vez que as reacções negativas com os mesmos nem
sempre indicam a ausência de anticorpos na amostra em estudo.

8. As hemácias reagentes Serascan Diana 2P (papainizadas) apresentam uma diminuição ou
ausência de reactividade de alguns antigénios que aparecem a sombreado na tabela que
acompanha o produto.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
A utilização de reagentes de diagnóstico “in vitro” para uso profissional requer atenção quanto às
seguintes recomendações:
- As hemácias reagentes Serascan Diana e Serascan Diana 2P são de origem humana, são

fabricadas a partir de um material não reactivo para o antigénio HBs, e para os anticorpos anti-HIV
e anti-VHC, testado com reagentes autorizados. No entanto, não existe nenhum método conhecido
que assegure que os produtos procedentes de sangue humano não transmitam a hepatite e a
SIDA. Os produtos procedentes de sangue humano e as amostras devem ser manuseados como
se potencialmente passíveis de transmitir doenças infecciosas.

- O produto deve ser utilizado, exclusivamente, por pessoal qualificado.
- Uma vez utilizado, o produto deve ser eliminado em recipientes especiais para resíduos

biológicos.
- Caso tenha quaisquer dúvidas ou necessite de mais informações sobre a utilização deste

produto, contacte o distribuidor autorizado no seu país.
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4. NCCLS H3-A4: Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture;
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APRESENTAÇÃO
210204 Serascan Diana 2 2x10 ml (I/II)
210205 Serascan Diana 2P 2x10 ml (I/II)

Data de revisão: Março 2005

Este documento está disponível em vários idiomas. As traduções foram realizadas a partir do
documento original em espanhol. Em caso de dúvidas ou divergências prevalecerá o exposto no
documento original em espanhol.
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Odporú©a sa po©as 10 minút opätovne vyzráΩat’ sérum pri teplote 37 °C, uskuto©nit’ centrifugáciu
a zopakovat’ dan¥ test1.

3.Vytvorenie “rouleaux”, ktoré je spôsobené nadbytkom bielkovín v sére, prítomnost’ abnormálnych
proteínov, medikamentov, expandérov plazmy, atd’., môΩe viest’ k faloåne pozitívnym reakciam1.

4.Prítomnost’ protilátok proti antigénom s vysokou incidenciou alebo zmesi protilátok vo vzorke môΩe
spôsobit’ aglutináciu våetk¥ch diagnostick¥ch ©erven¥ch krviniek.

VVzztt’’aahhuujjúúccee  ssaa  kk  vv¥¥rroobbkkuu::  
Pred pouΩitím skontrolujte stav reagencie:
1.Ak je pozorované zakalenie a/alebo hemol¥za s vel’k¥m rozsahom, reagenciu nepouΩívajte. Dôvodom

môΩe byt’ mikrobiálna kontaminácia alebo nesprávne zaobchádzanie/skladovanie.
2.Z dôvodov predchádzania kontaminácii fl’aåti©ky, po pouΩití ju riadne uzavrite. Uistite sa, Ωe nedoålo

k zámene uzáverov fl’aåti©iek diagnostick¥ch ©erven¥ch krviniek.
3.V¥robok nepouΩívajte, ak je z dôvodu nesprávneho transportu alebo skladovania fl’aåti©ka rozbitá

a/alebo vykazuje úbytok obsahu.
4.Nesprávne skladovanie alebo zaobchádzanie môΩe spôsobit’ pokles reaktivity ©erven¥ch krviniek.
5.NepouΩívajte v¥robok po dátume exspirácie.
6.Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P nedetekujú prítomnost’ anti-A

alebo anti-B protilátok.
7.Je moΩné, Ωe antigény s nízkou incidenciou nebudú prítomné na diagnostick¥ch ©erven¥ch krvinkách

Serascan Diana 2 a Serascan Diana 2P, ©o znamená, Ωe negatívne reakcie s t¥mito krvinkami
nenazna©ujú vo våetk¥ch prípadoch neprítomnost’ protilátky vo vyåetrovanej vzorke.

8. Diagnostické ©ervené krvinky Serascan Diana 2P (papainizované) vykazujú pokles alebo absenciu
reaktivity t¥ch antigénov, ktoré sú v tabul’ke priloΩenej k v¥robku vyzna©ené tie√ovaním.

VAROVANIE A BEZPE¤NOSTNÉ OPATRENIA  
Pri pouΩívaní diagnostick¥ch „in vitro“ reagencií pre odborné ú©ely je treba venovat’ pozornost’
nasledujúcim zásadám:
- Reagencie Serascan Diana 2 a Serascan Dianan 2P je l’udského pôvodu a vyrába sa z materiálu,

ktor¥ je pri testovaní autorizovan¥mi reagenciami nereaktívny na antigén HBs a protilátky anti-HIV
a anti-HCV. V sú©asnosti våak neexistuje Ωiadna známa metóda, ktorá by zabezpe©ila, aby v¥robky
l’udského pôvodu neprenáåali hepatitídu alebo AIDS. S v¥robkami a vzorkami pochádzajúcimi z
l’udskej krvi je nutné zaobchádzat’ tak, ako by boli potenciálne schopné prenáåat’ infek©né choroby.

- V¥robok môΩe byt’ pouΩívan¥ v¥hradne kvalifikovanou osobou.
- PouΩit¥ v¥robok môΩe byt’ odkladan¥ len do åpeciálnych nádob ur©en¥ch pre biologick¥ odpad.
- Ak máte akékol’vek pochybnosti alebo potrebujete d’alåie informácie t¥kajúce sa tohto v¥robku,

kontaktujte autorizovaného distribútora vo vaåej krajine.      
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Tento dokument je dostupn¥ v niekol’k¥ch jazykoch. Preklad bol uroben¥ zo vzorového dokumentu v
åpanielskom jazyku. V prípade nejasností alebo nezrovnalostí bude za rozhodujúce vzaté znenie
åpanielskej verzie tohto dokumentu.
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Leer atentamente antes de usar el producto. Sólo para uso diagnóstico "in vitro"

Español
INDICACIONES DE USO
Pruebas de Coombs Indirecto y Coombs Directo, en técnica de gel.
Las pruebas de Coombs Indirecto incluyen: investigación e identificación de anticuerpos 
irregulares, pruebas cruzadas, autocontrol y tipaje de hematíes.

INTRODUCCIÓN 
El test de la antiglobulina fue introducido en la medicina clínica por Coombs en 19451, y por 
eso es conocida como la prueba de Coombs. Esta prueba se basa en el uso de un reactivo de 
Antiglobulina Humana Polivalente (AHG), que permite la detección de hematíes recubiertos por 
inmunoglobulinas o fracciones del complemento.
La prueba de Coombs Indirecto permite la detección de anticuerpos eritrocitarios presentes en el 
suero o plasma del paciente, por sensibilización de hematíes “in vitro”.
La prueba de Coombs Directo permite la detección de hematíes sensibilizados “in vivo” por 
inmunoglobulinas o fracciones del complemento.
La investigación de anticuerpos irregulares tiene como objetivo detectar los anticuerpos 
clínicamente significativos presentes en la muestra del paciente. El autocontrol indicará, en una 
investigación de anticuerpos irregulares positiva, si se debe a la presencia de un autoanticuerpo, 
un aloanticuerpo o de ambos.
Pruebas cruzadas:
-	 prueba cruzada mayor: hematíes del donante enfrentados con el suero o plasma del receptor, 

mostrará la presencia o ausencia de anticuerpos irregulares en la sangre del receptor, 
específicos contra los antígenos de los hematíes del donante.

-	 prueba cruzada menor: hematíes del receptor enfrentados con el plasma o suero del donante, 
mostrará la presencia o ausencia de anticuerpos irregulares en la sangre del donante, 
específicos contra los antígenos de los hematíes del receptor.

FUNDAMENTO
El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Y. Lapierre2 para la detección de 
las reacciones de aglutinación de los hematíes. La aglutinación se produce al entrar en contacto 
los antígenos eritrocitarios con los anticuerpos correspondientes, presentes en el reactivo o en la 
muestra de suero o plasma.
La tarjeta DG Gel es un soporte de plástico constituido por 8 microtubos. Cada microtubo está 
formado por una columna y una cámara de dispensación/incubación.
Cada columna contiene microesferas de dextranos polimerizados en medio tamponado que actúan 
como filtro. Los dextranos se encuentran mezclados con un reactivo que contiene antiglobulina 
humana.
Los microtubos que contienen antiglobulina humana actúan aglutinando los hematíes 
sensibilizados, “in vivo” o “in vitro”, con anticuerpos IgG o fracciones del complemento.
Durante la centrifugación, los aglutinados de hematíes son atrapados según su tamaño, en la 
superficie o a lo largo de la columna de gel. Los hematíes no aglutinados descienden hasta el 
fondo del microtubo. 

COMPOSICIÓN
Cada microtubo de la tarjeta DG Gel Coombs contiene dextranos polimerizados en medio 
tamponado, con conservantes y mezclados con antiglobulina humana. Los microtubos se 
identifican mediante la etiqueta frontal de la tarjeta:
-	 microtubos AHG: Coombs, solución tamponada de baja fuerza iónica (LISS) con antiglobulina 

humana polivalente. Mezcla de anticuerpos anti-IgG policlonal de conejo y anti-C3d 
monoclonal, anticuerpos IgM de origen murino, clon 12011 D10

Reactivo listo para usar. Utilizar inmediatamente los microtubos una vez desprecintados.

ESTABILIDAD
DG Gel Coombs es estable, sin desprecintar, hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, 
conservado a 2-25 ºC y en la posición indicada en el embalaje exterior. No congelar.

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
-	 Pipetas automáticas 10 µl, 25 µl, 50 µl y 1 ml.
-	 Puntas de pipeta desechables.
-	 Tubos de vidrio.
-	 DG Gel Sol.
-	 Incubador para tarjetas DG Gel.
-	 Centrífuga para tarjetas DG Gel.
-	 Hematíes reactivo para investigación e identificación de anticuerpos irregulares de Diagnostic 

Grifols, S.A.
-	 Sueros de hemoclasificación.

MUESTRAS 
Muestras de sangre de extracción reciente, recogida con los anticoagulantes habituales de banco 
de sangre (obtención de plasma) o sin anticoagulantes (obtención de suero).
No utilizar muestras hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
El procedimiento de extracción, recolección y manipulación de la sangre debe realizarse por 
personal técnico cualificado, según las normativas y directivas vigentes3,4, y siguiendo las 
indicaciones del fabricante del material utilizado en la recolección de la muestra.

•	 Investigación/identificación de anticuerpos irregulares, pruebas cruzadas y autocontrol: 
utilizar suero o plasma. Si es necesario, pueden utilizarse muestras conservadas a 2-8 ºC 
hasta 48 horas después de su extracción o muestras congeladas (de -20 ºC a -80 ºC) hasta el 
momento de realizar la determinación.

•	 Coombs Directo, pruebas cruzadas, autocontrol y tipaje de hematíes: utilizar los hematíes 
recogidos con anticoagulantes. Si es necesario, pueden utilizarse muestras conservadas a 2-8 ºC 
hasta 48 horas después de su extracción. 

	 También pueden utilizarse hematíes procedentes de bolsa, recogidos en ACD, CPD, CPDA o 
SAG-Manitol, hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bolsa, si se conservan 
a 2-8 ºC.

	 Si se trabaja con hematíes del segmento de las bolsas, se recomienda lavar los hematíes con 
solución salina fisiológica antes de preparar la suspensión. No utilizar si se observan coágulos 
o hemólisis.

MÉTODO
DG Gel Coombs puede utilizarse tanto en método manual como en instrumentación semiautomática 
o automática. Para el sistema automático ver el manual de usuario del instrumento.
Dejar atemperar (18-25 ºC) muestras y reactivos.
Inspeccionar el estado de las tarjetas antes de utilizar (ver apartado LIMITACIONES “En relación 
con el producto”).
Identificar las tarjetas y muestras a utilizar.
Cada tarjeta está identificada individualmente por un código de barras. Si no se utiliza un lector 
de código de barras, identificarlas manualmente.
Si se utiliza el método manual: despegar con precaución la lámina de metal que cubre los 
microtubos para prevenir contaminaciones cruzadas entre ellos y dispensar con precaución la 
suspensión de hematíes, evitando que la punta de la pipeta entre en contacto con la pared o el 
contenido de los microtubos.
Método manual:
1. Coombs Indirecto:
1.1. Investigación/identificación de anticuerpos irregulares:
-	 Homogeneizar los viales de hematíes reactivo para investigación/identificación de anticuerpos 

irregulares.
-	 Dispensar en los microtubos correspondientes, 50 µl de hematíes reactivo.
-	 Añadir 25 µl de suero o plasma del paciente.
-	 Incubar 15 minutos a 37 ºC.
1.2. Pruebas cruzadas (PC):
-	 Preparar una suspensión de hematíes al 1% en DG Gel Sol (10 µl de sedimento o concentrado 

de hematíes en 1 ml de DG Gel Sol). Utilizar hematíes del donante para la PC mayor y hematíes 
del receptor para la PC menor. Asegurar la resuspensión de los hematíes antes de utilizar.

-	 Dispensar en el microtubo correspondiente, 50 µl de suspensión de hematíes al 1% del donante 
(PC mayor) o 50 µl de suspensión de hematíes al 1% del receptor (PC menor). 

-	 Añadir 25 µl de suero o plasma del receptor (PC mayor) o 25 µl de suero o plasma del donante (PC 
menor).

-	 Incubar 15 minutos a 37 ºC.
1.3. Autocontrol:
-	 Preparar una suspensión de hematíes del paciente al 1% en DG Gel Sol (10 µl de sedimento 

o concentrado de hematíes en 1 ml de DG Gel Sol). Asegurar la resuspensión de los hematíes 
antes de utilizar.

-	 Dispensar en el microtubo correspondiente, 50 µl de suspensión de hematíes del paciente al 
1%.

-	 Añadir 25 µl de suero o plasma del paciente.
-	 Incubar 15 minutos a 37 ºC.
1.4. Tipaje de hematíes:
Seguir las instrucciones de uso del suero de hemoclasificación utilizado.
2. Coombs Directo:
-	 Preparar una suspensión de hematíes del paciente al 1% en DG Gel Sol (10 µl de sedimento o 

concentrado de hematíes en 1 ml de DG Gel Sol). Asegurar la resuspensión de los hematíes antes de 
utilizar.

-	 Añadir en el microtubo correspondiente, 50 µl de suspensión de hematíes del paciente al 1%. 
3. Centrifugar en centrífuga para tarjetas DG Gel.
4. Leer los resultados.

RESULTADOS
Lectura de los resultados: 
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

English
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. 

COMPOSITION
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 ºC in the position indicated on the outer packaging. Do not freeze.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- 	 10 µl, 25 µl, 50 µl 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 directives3,4 and following the instructions 
of the manufacturer of the material used for collecting the sample.
•	 Screening/identification of unexpected antibodies, crossmatch tests and autocontrol: use 

serum or plasma. If necessary, samples stored at 2-8 ºC can be used up to 48 hours after their 
extraction; or frozen samples (-20 ºC to -80 ºC), up to the time of performing the test.

•	 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 ºC can be used up to 48 hours 
after their extraction. 

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

	 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 ºC). 
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 µl of reagent red blood cells into the corresponding microtubes.
-	 Add 25 µl of the patient's serum or plasma.
-	 Incubate 15 minutes at 37 ºC.
1.2. Crossmatch tests (CT):
-	 Prepare a 1% red blood cell suspension in DG Gel Sol (10 µl 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 µl of the donor's 1% red blood cell suspension (major CT) or 50 µl of the recipient’s 
1% red blood cell suspension (minor CT) into the corresponding microtube. 

-	 Add 25 µl of the recipient’s serum or plasma (major CT) or 25 µl of the donor's serum or plasma 
(minor CT).

-	 Incubate 15 minutes at 37 ºC.
1.3. Autocontrol:
-	 Prepare a 1% red blood cell suspension in DG Gel Sol (10 µl 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 µl of the patient's 1% red blood cell suspension into the corresponding microtube.
-	 Add 25 µl of the patient's serum or plasma.
-	 Incubate 15 minutes at 37 ºC.
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 µl 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 µl 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

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 ºC) 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.
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Pečlivě pročtěte před použitím výrobku. Pouze pro diagnostické užití „in vitro“

¤esky
PŘEDPOKLÁDANÉ POUŽITÍ
Přímý a nepřímý Coombsův test v gelové technice.
Nepřímý Coombsův test zahrnuje: screening a identifikaci nepravidelných protilátek, křížové zkoušky, 
autokontrolu a typizaci červených krvinek.
ÚVOD
Antiglobulinový test zavedl v klinické medicíně Coombs v roce 19451, proto je znám jako Coombsův 
test. Tento test je založen na použití polyspecifického lidského antiglobulinu (AGH), který umožňuje 
detekci červených krvinek, pokrytých imunoglobuliny nebo složkami komplementu.
Nepřímý Coombsův test umožňuje detekci erytrocytárních protilátek přítomných v pacientově séru či 
plazmě z důvodu „in vitro“ senzibilizace červených krvinek.
Přímý Coombsův test umožňuje detekci červených krvinek senzibilizovaných „in vivo“ imunoglobuliny 
a složkami komplementu.
Cílem screeningu nepravidelných protilátek je detekce klinicky významných protilátek přítomných ve 
vzorku pacienta. V případě pozitivního screeningu nepravidelných protilátek prokáže autokontrola, 
zda je tomu tak z důvodu přítomnosti autoprotilátky, aloprotilátky nebo obou.
Křížové zkoušky:
- 	 velká křížová zkouška: červené krvinky dárce ukáží při konfrontaci se sérem či plazmou příjemce 

na přítomnost nebo nepřítomnost  nepravidelných protilátek v krvi příjemce, které jsou specificky 
namířené proti antigenům červených krvinek dárce.

- 	 malá křížová zkouška: červené krvinky příjemce ukáží při konfrontaci s plazmou či sérem dárce 
na přítomnost nebo nepřítomnost  nepravidelných protilátek v krvi dárce, které jsou specificky 
namířené proti antigenům červených krvinek příjemce.

PRINCIP
Princip testu je založen na gelové technice popsané pro detekci aglutinačních reakcí červených 
krvinek Y. Lapierrem2. K aglutinaci dochází, když se na antigeny červených krvinek naváží odpovídající 
protilátky přítomné v reagencii nebo ve vzorku séra či plazmy.
Karta DG Gel je tvořena plastovým nosičem, který se sestává z 8 mikrozkumavek. Každá 
mikrozkumavka je tvořena sloupcem a reakční/inkubační komůrkou. 
Každý sloupec obsahuje polymerizované mikročástice dextranu v pufrovaném médiu, které slouží 
jako filtr. Částice dextranu jsou smíšeny s reagencií, která obsahuje lidský antiglobulin.
Mikrozkumavky, které obsahují lidský antiglobulin, umožňují aglutinaci červených krvinek 
senzibilizovaných „in vivo“ nebo „in vitro“ IgG protilátkami nebo složkami komplementu.
Během centrifugace jsou aglutináty červených krvinek v závislosti na jejich velikosti zachyceny 
na povrchu nebo uvnitř gelového sloupce. Neaglutinované červené krvinky procházejí ke dnu 
mikrozkumavky.
SLOŽENÍ 
Každá mikrozkumavka v kartě DG Gel Coombs obsahuje polymerizovaný dextran v pufrovaném médiu 
s přídavkem konzervačních látek smíšený s lidským antiglobulinem. Mikrozkumavky jsou označeny 
nálepkou na přední straně karty:
- 	 mikrozkumavky AGH: Coombs, pufrovaný roztok o nízké iontové síle (LISS) s polyspecifickým 

lidským antiglobulinem. Směs anti-lgG polyklonálních protilátek králičího původu a monoklonálních 
IgM anti-C3d protilátek, klon 12011 D10, myšího původu.

Reagencie připravená k přímému použití. Mikrozkumavky použijte bezprostředně po odstranění 
ochranné fólie. 
STABILITA 
Karta DG Gel Coombs je stabilní až do data exspirace uvedeného na etiketě balení za předpokladu 
neporušené ochranné fólie a skladování při teplotě 2 -25 °C v poloze vyznačené na vnějším obalu. 
Nezmrazovat.
POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ DODÁVKY
-	 Automatické pipety  10 µl, 25 µl, 50 µl a 1 ml.
-	 Pipetovací špičky na jedno použití.
-	 Skleněné zkumavky.
-	 DG Gel Sol.
-	 Inkubátor pro karty DG Gel.
-	 Centrifuga pro karty DG Gel. 
-	 Diagnostické červené krvinky Diagnostic Grifols pro screening/identifikaci nepravidelných 

protilátek.
-	 Séra pro klasifikaci krve.
VZORKY
Vzorky krve čerstvě odebrané do běžných antikoagulačních roztoků (získání plazmy) nebo bez 
přídavku antikoagulačních roztoků (získání séra).
Nepoužívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky, nebo vzorky s přítomností 
sraženiny.
Procedura odebírání a zpracování krve a následná manipulace musí být prováděna kvalifikovaným 
laborantem podle platných standardů a nařízení3,4 a na základě pokynů výrobce materiálu 
používaného při odběru vzorku.
•	 Screening/identifikace nepravidelných protilátek, křížové zkoušky a autokontrola: používejte 

sérum nebo plazmu. Je-li to nezbytné, mohou být použity vzorky uchovávané do 48 hodin od 
odběru při teplotě 2-8 °C; nebo vzorky zamražené (na –20 °C až –80 °C) do doby provedení testu.

•	 Přímý Coombsův test, křížové zkoušky, autokontrola a typizace červených krvinek: používejte 
červené krvinky odebrané do antikoagulačních roztoků. Je-li to nezbytné, mohou být použity 
vzorky uchovávané do 48 hodin od odběru při teplotě 2-8 °C.

	 Červené krvinky z krevních vaků, odebrané do ACD, CPD, CPDA a SAG-mannitolu, mohou být 
rovněž použity až do data exspirace vyznačeného na štítku vaku, jestliže byly skladovány při 
teplotě 2-8 °C.

	 Jsou-li použity červené krvinky ze segmentů krevních vaků, je před přípravou suspenze 
doporučeno promýt krvinky fyziologickým solným roztokem. Nepoužívejte, jsou-li pozorovány 
sraženina nebo hemolýza.

METODIKA TESTU
Reagencie DG Gel Coombs může být používána jak v rámci manuální metodiky, tak s použitím 
poloautomatických či automatických přístrojů. V případě použití automatických přístrojů prostudujte 
uživatelský manuál daného přístroje.
Ponechejte vzorky a reagencie dosáhnout pokojové teploty (18-25 °C).
Prověřte stav dané karty před jejím použitím (viz. oddíl OMEZENÍ „Vztahující se k výrobku“).
Identifikujte karty a vzorky, které mají být použity.
Každá karta je identifikována jedinečným čárovým kódem. Pokud není používán snímač čárového 
kódu, identifikujte karty manuálně.
Jestliže je používána manuální metodika, opatrně odstraňte kovovou fólii pokrývající mikrozkumavky 
tak, aby mezi nimi nedošlo ke zkřížené kontaminaci, a pečlivě pipetujte suspenzi červených krvinek 
způsobem vylučujícím kontakt pipetovací špičky se stěnou nebo s obsahem mikrozkumavek. 
Manuální metodika 
1.	 Nepřímý Coombsův test:
1.1. Screening / identifikace nepravidelných protilátek:
-	 Zhomogenizujte obsah lahviček s diagnostickými červenými krvinkami pro screening/identifikaci 

nepravidelných protilátek. 
- 	 Pipetujte 50 µl diagnostických červených krvinek do příslušných mikrozkumavek.
- 	 Přidejte 25 µl séra nebo plazmy pacienta.
- 	 Inkubujte 15 minut při teplotě 37 °C.
1.2. Křížové zkoušky (KZ):
-	 Připravte 1% suspenzi červených krvinek v diluentu DG Gel Sol (10 µl sedimentu nebo koncentrátu 

červených krvinek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Použijte červené krvinky dárce pro velkou KZ 
a červené krvinky příjemce pro malou KZ. Ujistěte se, že jsou červené krvinky před použitím 
resuspendovány.

-	 Pipetujte 50 µl 1% suspenze červených krvinek dárce (velká KZ) nebo 50 µl 1% suspenze červených 
krvinek příjemce (malá KZ) do příslušné mikrozkumavky.

-	 Přidejte 25 µl séra nebo plazmy příjemce (velká KZ) nebo 25 µl séra nebo plazmy dárce (malá KZ).
-	 Inkubujte 15 minut při teplotě 37 °C.
1.3. Autokontrola:
-	 Připravte 1% suspenzi červených krvinek pacienta v diluentu DG Gel Sol (10 µl sedimentu nebo 

koncentrátu červených krvinek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Ujistěte se, že jsou červené krvinky 
před použitím resuspendovány.

-	 Pipetujte 50 µl 1% suspenze červených krvinek pacienta do příslušné mikrozkumavky.
-	 Přidejte 25 µl séra nebo plazmy pacienta.
-	 Inkubujte 15 minut při teplotě 37 °C.
1.4. Typizace červených krvinek:
	 Dodržujte pokyny v příbalové informaci použitého séra pro klasifikaci krve.
2.	 Přímý Coombsův test:
-	 Připravte 1% suspenzi červených krvinek pacienta v diluentu DG Gel Sol (10 µl sedimentu nebo 

koncentrátu červených krvinek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Ujistěte se, že jsou červené krvinky 
před použitím resuspendovány.

-	 Pipetujte 50 µl 1% suspenze červených krvinek pacienta do příslušné mikrozkumavky.
3.	 Centrifugujte v centrifuze pro karty DG Gel.
4.	 Odečítejte výsledky.
VÝSLEDKY
Odečítání výsledku 

Stabilita výsledků: je doporučeno odečítat výsledky okamžitě po centrifugaci karet. Nenechávejte 
zpracované karty v horizontální poloze. 
Je-li to nezbytné, je možné provádět opožděné odečítání karet do 24 hodin po jejich zpracování za 
předpokladu, že jsou karty uloženy ve svislé pozici, chlazeny (2-8 °C) a přelepeny parafilmem nebo 
podobným materiálem tak, aby nedocházelo k odpařování supernatantu.
Interpretace výsledků 
Nepřímý a přímý Coombsův test: testy determinované výsledkem získaným v mikrozkumavkách AGH.
Typizace červených krvinek: dodržujte pokyny v příbalové informaci použitého séra pro klasifikaci 
krve.
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Starostlivo prečítajte pred použitím výrobku. Iba na diagnostické použitie „in vitro“

Slovensky
PREDPOKLADANÉ POUŽITIE
Priamy a nepriamy Coombsov test v gélovej technike.
Nepriamy Coombsov test zahrňuje: screening a identifikáciu nepravidelných protilátok, krížové 
skúšky, autokontrolu a typizáciu červených krviniek.
ÚVOD
Antiglobulínový test zaviedol v klinickej medicíne Coombs v roku 19451, preto je známy ako Coombsov 
test. Tento test je založený na použití polyšpecifického ľudského antiglobulínu (AGH), ktorý umožňuje 
detekciu červených krviniek, pokrytých imunoglobulínmi alebo zložkami komplementu.
Nepriamy Coombsov test umožňuje detekciu erytrocytárnych protilátok prítomných v pacientovom 
sére či plazme z dôvodu „in vitro“ senzibilizácie červených krviniek.
Priamy Coombsov test umožňuje detekciu červených krviniek senzibilizovaných „in vivo“ 
imunoglobulínmi a zložkami komplementu.
Cieľom screeningu nepravidelných protilátok je detekcia klinicky významných protilátok prítomných vo 
vzorke pacienta. V prípade pozitívneho screeningu nepravidelných protilátok preukáže autokontrola, 
či je tomu tak z dôvodu prítomnosti autoprotilátky, aloprotilátky alebo oboch.
Krížové skúšky:
-	 veľká krížová skúška: červené krvinky darcu ukážu pri konfrontácii so sérom či plazmou príjemcu 

na prítomnosť alebo neprítomnosť  nepravidelných protilátok v krvi príjemcu, ktoré sú špecificky 
namierené proti antigénom červených krviniek darcu.

-	 malá krížová skúška: červené krvinky príjemcu ukážu pri konfrontácii s plazmou či sérom darcu 
na prítomnosť alebo neprítomnosť nepravidelných protilátok v krvi darcu, ktoré sú špecificky 
namierené proti antigénom červených krviniek príjemcu.

PRINCÍP
Princíp testu je založený na gélovej technike opísanej pre detekciu aglutinačných reakcií červených 
krviniek Y. Lapierrom2. K aglutinácii dochádza, keď sa na antigény červených krviniek naviažu 
zodpovedajúce protilátky prítomné v reagencii alebo vo vzorke séra či plazmy.
Karta DG Gel je tvorená plastovým nosičom, ktorý pozostáva z 8 mikroskúmaviek. Každá 
mikroskúmavka je tvorená stĺpcom a reakčnou/inkubačnou komôrkou. 
Každý stĺpec obsahuje polymerizované mikročastice dextranu v pufrovanom médiu, ktoré slúži ako 
filter. Častice dextranu sú zmiešané s reagenciou, ktorá obsahuje ľudský antiglobulín.
Mikroskúmavky, ktoré obsahujú ľudský antiglobulín, umožňujú aglutináciu červených krviniek 
senzibilizovaných „in vivo“ alebo „in vitro“ IgG protilátkami alebo zložkami komplementu.
Počas centrifugácie sú aglutináty červených krviniek v závislosti na ich veľkosti zachytené na povrchu 
alebo vo vnútri gélového stĺpca. Neaglutinované červené krvinky prechádzaju ku dnu mikroskúmavky.
ZLOŽENIE 
Každá mikroskúmavka v karte DG Gel Coombs obsahuje polymerizovaný dextran v pufrovanom médiu 
s prídavkom konzervačných látok zmiešaný s ľudským antiglobulínom. Mikroskúmavky sú označené 
nálepkou na prednej strane karty:
- 	 mikroskúmavky AGH: Coombs, pufrovaný roztok s nízkou iónovou silou (LISS) s polyšpecifickým 

ľudským antiglobulínom. Zmes anti-lgG polyklonálnych protilátok králičieho pôvodu a 
monoklonálnych IgM anti-C3d protilátok, klon 12011 D10, myšieho pôvodu.

Reagencia pripravená na priame použitie. Mikroskúmavky použite bezprostredne po odstránení 
ochrannej fólie. 
STABILITA 
Karta DG Gel Coombs je stabilná až do dátumu exspirácie uvedeného na etikete balenia za 
predpokladu neporušenej ochrannej fólie a skladovania pri teplote 2 -25 °C v polohe vyznačenej na 
vonkajšom obale. Nezmrazovať.
POTREBNÝ MATERIÁL, KTORÝ NIE JE SÚČASŤOU DODÁVKY
-	 Automatické pipety  10 µl, 25 µl, 50 µl a 1 ml.
-	 Pipetovacie špičky na jedno použitie.
-	 Sklenené skúmavky.
-	 DG Gel Sol.
-	 Inkubátor na karty DG Gel.
-	 Centrifúga na karty DG Gel. 
-	 Diagnostické červené krvinky Diagnostic Grifols na screening/identifikáciu nepravidelných 

protilátok.
-	 Séra na klasifikáciu krvi.
VZORKY
Vzorky krvi čerstvo odobratej do bežných antikoagulačných roztokov (získanie plazmy) alebo bez 
prídavku antikoagulačných roztokov (získanie séra).
Nepoužívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky, alebo vzorky s prítomnosťou 
zrazeniny.
Procedúra odoberania a spracovania krvi a následná manipulácia musí byť vykonaná kvalifikovaným 
laborantom podľa platných štandardov a nariadení3,4 a na základe pokynov výrobcu materiálu 
používaného pri odbere vzorky.
•	 Screening/identifikácia nepravidelných protilátok, krížové skúšky a autokontrola: používajte 

sérum alebo plazmu. Ak je to nevyhnutné, môžu byť použité vzorky uchovávané do 48 hodín od 
odberu pri teplote 2-8 °C; alebo vzorky zamrazené (na –20 °C až –80 °C) do doby uskutočnenia 
testu.

•	 Priamy Coombsov test, krížové skúšky, autokontrola a typizácia červených krviniek: používajte 
červené krvinky odobrané do antikoagulačných roztokov. Ak je  to nevyhnutné, môžu byť použité 
vzorky uchovávané do 48 hodín od odberu pri teplote 2-8 °C. Červené krvinky z krvných vakov, 
odobraté do ACD, CPD, CPDA a SAG-manitolu, môžu byť rovnako použité až do dátumu exspirácie 
vyznačeného na štítku vaku, ak boli skladované pri teplote 2-8 °C.

	 Ak sa použijú červené krvinky zo segmentov krvných vakov, odporúča sa pred prípravou suspenzie 
premyť krvinky fyziologickým soľným roztokom. Nepoužívajte, ak pozorujete zrazeniny alebo 
hemolýzu.

METODIKA TESTU
Reagencia DG Gel Coombs môže byť používaná ako v rámci manuálnej metodiky, tak s použitím 
poloautomatických či automatických prístrojov. V prípade použitia automatických prístrojov 
preštudujte užívateľský manuál daného prístroja.
Ponechajte vzorky a reagencie dosiahnúť izbovú teplotu (18-25 °C).
Skontrolujte stav danej karty pred jej použitím (viď. oddiel OBMEDZENIA „Vzťahujúce sa k výrobku“).
Identifikujte karty a vzorky, ktoré majú byť použité.
Každá karta je identifikovaná jedinečným čiarovým kódom. Pokiaľ nie je používaný snímač čiarového 
kódu, identifikujte karty manuálne.
Ak je používaná manuálna metodika, opatrne odstráňte kovovú fóliu pokrývajúcu mikroskúmavky tak, 
aby medzi nimi nedošlo ku skríženej kontaminácii, a starostlivo pipetujte suspenziu červených krvinek 
spôsobom vylučujúcim kontakt pipetovacej špičky so stenou alebo s obsahom mikroskúmaviek. 
Manuálna metodika: 
1. Nepriamy Coombsov test:
1.1. Screening / identifikácia nepravidelných protilátok:
-	 Zhomogenizujte obsah fľaštičiek s diagnostickými červenými krvinkami na screening/identifikáciu 

nepravidelných protilátok. 
-	 Pipetujte 50 µl diagnostických červených krviniek do príslušných mikroskúmaviek.
-	 Pridajte 25 µl séra alebo plazmy pacienta.
-	 Inkubujte 15 minút pri teplote 37 °C.
1.2. Krížové skúšky (KZ):
-	 Pripravte 1% suspenziu červených krviniek v diluente DG Gel Sol (10 µl sedimentu alebo 

koncentrátu červených krviniek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Použite červené krvinky darcu na 
veľkú KZ a červené krvinky príjemcu na malou KZ. Uistite sa, že sú červené krvinky pred použitím 
resuspendované.

-	 Pipetujte 50 µl 1% suspenzie červených krviniek darcu (veľká KZ) alebo 50 µl 1% suspenze 
červených krviniek príjemcu (malá KZ) do príslušnej mikroskúmavky.

-	 Pridajte 25 µl séra alebo plazmy príjemcu (veľká KZ) alebo 25 µl séra alebo plazmy darcu (malá 
KZ).

-	 Inkubujte 15 minút pri teplote 37 °C.
1.3. Autokontrola:
-	 Pripravte 1% suspenziu červených krviniek pacienta v diluente DG Gel Sol (10 µl sedimentu alebo 

koncentrátu červených krviniek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Uistite sa, že sú červené krvinky pred 
použitím resuspendované.

-	 Pipetujte 50 µl 1% suspenzie červených krviniek pacienta do príslušnej mikroskúmavky.
-	 Pridajte 25 µl séra alebo plazmy pacienta.
-	 Inkubujte 15 minút pri teplote 37 °C.
1.4. Typizácia červených krviniek:
	 Dodržujte pokyny v príbalovej informácii použitého séra na klasifikáciu krvi.
2. Priamy Coombsov test:
- Pripravte 1% suspenziu červených krviniek pacienta v diluente DG Gel Sol (10 µl sedimentu alebo 

koncentrátu červených krviniek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Uistite sa, že sú červené krvinky pred 
použitím resuspendované.

- Pipetujte 50 µl 1% suspenzie červených krviniek pacienta do príslušnej mikroskúmavky.
3. Centrifugujte v centrifúge na karty DG Gel.
4. Odčítajte výsledky.
VÝSLEDKY
Odčítanie výsledku: 

Stabilita výsledkov: odporúča sa odčítať výsledky okamžite po centrifugácii kariet. Nenechávajte 
spracované karty v horizontálnej polohe. 
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagnóstico “in vitro”

Português
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Teste de Coombs Directo e Indirecto, em técnica de gel.
Os testes de Coombs Indirectos incluem: investigação e identificação de anticorpos irregulares, 
testes cruzados, autocontrolo e tipificação de glóbulos vermelhos.
INTRODUÇÃO
O teste da antiglobulina foi introduzido na medicina clínica por Coombs em 19451 e por isso 
é conhecido como o teste de Coombs. Esta prova baseia-se na utilização de um reagente de 
Antiglobulina Humana Polivalente (AHG) que permite a detecção de glóbulos vermelhos cobertos 
por imunoglobulinas ou fracções de complemento.
O teste Indirecto de Coombs permite a detecção de anticorpos eritrocitários presentes no soro ou 
plasma do doente, por sensibilização de glóbulos vermelhos "in vitro".
O teste Directo de Coombs permite a detecção de glóbulos vermelhos sensibilizados "in vivo" por 
imunoglobulinas ou fracções do complemento.
A investigação de anticorpos irregulares tem como objectivo detectar os anticorpos clinicamente 
significativos presentes na amostra do doente. O auto controlo indicará, numa investigação de 
anticorpos irregulares positiva, a presença de um autoanticorpo, um aloanticorpo ou de ambos.
Testes cruzados:
- Teste maior cruzado: glóbulos vermelhos do dador com o soro ou plasma do receptor mostrarão 
a presença ou ausência de anticorpos irregulares no sangue do receptor específicos contra os 
antigénios dos glóbulos do dador.
- Teste menor cruzado: glóbulos vermelhos do receptor com o soro ou plasma do dador mostrarão 
a presença ou ausência de anticorpos irregulares no sangue do dador específicos contra os 
antigénios dos glóbulos do receptor.
FUNDAMENTO
O princípio do método é baseado na técnica em gel descrita por Y. Lapierre2 para a detecção das 
reacções de aglutinação dos glóbulos vermelhos. A aglutinação é produzida quando antigénios 
eritrocitários entram em contacto com os anticorpos correspondentes, presentes no reagente ou na 
amostra de soro ou de plasma.
A placa DG Gel é um suporte de plástico formado por 8 microtubos. Cada microtubo é formado por 
uma coluna e uma câmara de distribuição/incubação.
Cada coluna contém microesferas de dextranos polimerizados no meio com tampão que actua como 
filtro. Os dextranos são misturados com um reagente que contém antiglobulina humana.
Os microtubos que contém antiglobulina humana actuam aglutinando os glóbulos vermelhos 
sensibilizados, “in vivo” ou “in vitro” com anticorpos IgG ou fracções do complemento.
Durante a centrifugação, os aglutinados de glóbulos vermelhos são capturados de acordo com seu 
tamanho, na superfície ou na extensão da coluna de gel. Os glóbulos vermelhos não aglutinados 
descem até o fundo do microtubo. 
COMPOSIÇÃO
Cada microtubo da placa DG Gel Coombs contém dextranos polimerizados no meio com tampão, 
com conservantes e misturados com antiglobulina humana. Os diferentes microtubos são 
identificados mediante o rótulo frontal da placa.
-	 microtubos AHG: Coombs, solução com tampão de baixa força iónica (LISS) com antiglobulina 

humana polivalente. Mistura de anticorpos anti-IgG policlonal de coelho e anti-C3d monoclonal, 
anticorpos IgM de origem murina, clone 12011 D10

Reagentes prontos para utilização. Utilizar imediatamente os microtubos logo que retirar os selos.
ESTABILIDADE
DG Gel Coombs é estável, sem o selo, até ao prazo de validade indicado no rótulo, conservado a  
2-25 ºC e na posição indicada na embalagem exterior. Não congelar.
MATERIAL NECESSÁRIO NÃO FORNECIDO
- Pipetas automáticas de 10 µl, 25 µl, 50 µl e 1 ml.
- Pontas de pipeta descartáveis.
- Tubos de vidro.
- DG Gel Sol.
- Incubador para placas DG Gel.
- Centrífuga para placas DG Gel. 
- Glóbulos vermelhos reagentes para investigação/identificação de anticorpos irregulares de Diagnostic 
Grifols, S.A.
- Soros de hemoclassificação.
AMOSTRAS
Amostras de sangue de extracção recente, recolhida com os anticoagulantes normais de banco de 
sangue (obtenção de plasma) ou sem anticoagulantes (obtenção de soro).
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presença de coágulos.
O procedimento de extracção, recolha e manipulação do sangue deve ser feito por pessoal técnico 
qualificado, de acordo com os regulamentos e directrizes actuais3,4 e seguindo as indicações do 
fabricante sobre o material utilizado na recolha da amostra.
•	 Investigação e identificação de anticorpos irregulares, testes cruzados e autocontrolo: utilizar o soro 

ou plasma. Se for necessário, pode utilizar amostras conservadas a 2-8 ºC até 48 horas depois da sua 
extracção ou amostras congeladas (de -20 ºC a -80 ºC) até ao momento de realizar a determinação.

•	 Coombs Directo, testes cruzados, autocontrolo e tipagem de glóbulos vermelhos: utilizar os 
glóbulos vermelhos recolhidos com anticoagulantes. Se for necessário, pode ser utilizada a 
amostra conservada a 2-8 ºC até 48 horas depois da sua recolha. 
Também podem ser utilizados glóbulos vermelhos originados de sacos recolhidos em ACD, CPD, CPDA 
ou SAG-Manitol, dentro da data de validade indicada no rótulo do saco, se conservados a 2-8 ºC.
Se for trabalhar com os glóbulos vermelhos dos sacos recomenda-se lavar os glóbulos vermelhos com solução 
salina fisiológica antes de preparar a suspensão. Não utilizar se for observado coágulo ou hemólise.

MÉTODO
DG Gel Coombs é indicado para utilização tanto para o método manual como para instrumento 
semi-automático ou automático. Para o sistema automático, consultar o manual do instrumento.
Deixar à temperatura ambiente (18-25 ºC) as amostras e reagentes.
Inspeccionar o estado das placas antes de utilizar (consultar a secção LIMITAÇÕES “Em relação ao produto”).
Identificar as placas e amostras a utilizar.
Cada placa está identificada individualmente por um código de barras. Se não utilizar um lector 
de código de barras, identifique-as manualmente.
Se utilizar o método manual: retirar com cuidado a lãmina de metal que cobre os microtubos para evitar 
as contaminações cruzadas entre si e dispensar com precaução a suspensão dos glóbulos vermelhos, 
evitando que a ponta da pipeta entre em contacto com a parede ou o conteúdo dos microtubos.
Método manual
1	. Coombs Indirecto:
1.1. Investigação e identificação de anticorpos irregulares:
-	Homogeneizar os frascos de glóbulos vermelhos reagentes para investigação/identificação de 

anticorpos irregulares.
-	Dispensar nos microtubos correspondentes, 50 µl de glóbulos vermelhos reagentes.
-	Adicionar 25 µl de soro ou plasma do doente.
-	Incubar 15 minutos a 37 ºC.
1.2. Testes cruzados (PC):
-	Preparar uma suspensão dos glóbulos vermelhos a 1% em DG Gel Sol (10 µl de sedimento ou 	

concentrado de glóbulos vermelhos em 1 ml de DG Gel Sol). Utilizar os glóbulos vermelhos do 
dador para a PC maior e os glóbulos vermelhos do receptor para a PC menor. Assegurar a 
ressuspensão dos glóbulos vermelhos antes de utilizar.

-	Dispensar no microtubo correspondente, 50 µl de suspensão dos glóbulos vermelhos a 1% do 
dador (PC maior) ou 50 µl de suspensão dos glóbulos vermelhos a 1% do receptor (PC menor). 

-	Adicionar 25 µl de soro ou plasma do receptor (PC maior) ou 25 µl de soro ou plasma do dador 
(PC menor).

-	 Incubar 15 minutos a 37 ºC.
1.3. Autocontrolo:
-	Preparar uma suspensão dos glóbulos vermelhos a 1% em DG Gel Sol (10 µl de sedimento ou 

concentrado de glóbulos vermelhos em 1 ml de DG Gel Sol). Assegurar a ressuspensão dos 
glóbulos vermelhos antes de utilizar.

-	Adicionar no microtubo correspondente, 50 µl de suspensão dos glóbulos vermelhos do doente a 1%.
-	Adicionar 25 µl de soro ou plasma do doente.
-	Incubar 15 minutos a 37 ºC.
1.4. Tipagem dos glóbulos vermelhos:
Seguir as instruções de utilização do soro de hemoclassificação utilizado.
2. Coombs Directo:
-	Preparar uma suspensão dos glóbulos vermelhos do doente a 1% em DG Gel Sol (10 µl 

de sedimento ou concentrado de glóbulos vermelhos em 1 ml de DG Gel Sol). Assegurar a 
ressuspensão dos glóbulos vermelhos antes de utilizar.

-	Adicionar no microtubo correspondente, 50 µl de suspensão dos glóbulos vermelhos do doente a 
1%. 

3.Centrifugar na centrífuga para placas DG Gel.
4.Ler os resultados.
RESULTADOS
Leitura dos resultados: 
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∆ιαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν τη χρήση του προϊόντος. Χρήση αποκλειστικά για in vitro διάγνωση

Eλληνικά

Ο∆ΗΓΙΕΣ
Έµµεσες και άµεσες δοκιµές Coombs: τεχνική γέλης.
Η έµµεση δοκιµή Coombs περιλαµβάνει: ανίχνευση µη αναµενόµενων αντισωµάτων και 
ταυτοποίηση, έλεγχο διασταύρωσης, αυτοέλεγχο και καθορισµό οµάδας ερυθροκυττάρων.
ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Ο Coombs εισήγαγε την δοκιµή αντισφαιρίνης στην κλινική ιατρική το 19451, και για αυτό είναι 
γνωστή ως δοκιµή Coombs. Η εξέταση αυτή βασίζεται στη χρήση µιας πολύ-ειδικής αντι-
ανθρώπινης σφαιρίνης (AHG) που επιτρέπει την ανίχνευση ερυθροκυττάρων που είναι καλυµµένα 
µε ανοσοσφαιρίνες ή κλάσµατα συµπληρώµατος.
Η έµµεση δοκιµή Coombs ανιχνεύει αντισώµατα ερυθροκυττάρων στον ορό ή το πλάσµα ασθενούς 
µε την ευαισθητοποίηση ερυθροκυττάρων in vitro.
Η άµεση δοκιµή Coombs ανιχνεύει ερυθροκύτταρα ευαισθητοποιηµένα in vivo µε ανοσοσφαιρίνες 
ή κλάσµατα συµπληρώµατος.
Η ανίχνευση µη αναµενόµενων αντισωµάτων στοχεύει στον εντοπισµό κλινικά σηµαντικών 
αντισωµάτων που είναι παρόντα στο δείγµα ασθενούς. Σε µια θετική ανίχνευση µη αναµενόµενου 
αντισώµατος, ο αυτό έλεγχος θα υποδείξει εάν ή όχι αυτό οφείλεται στην παρουσία ενός 
αυτοαντισώµατος, ενός αλλοαντισώµατος ή και στα δύο.
Έλεγχοι διασταύρωσης:
-	 Μείζων έλεγχος διασταύρωσης : συγκρινόµενα τα ερυθροκύτταρα του δότη µε τον ορό ή το 

πλάσµα του λήπτη θα καταδείξουν την παρουσία ή απουσία µη αναµενόµενων αντισωµάτων 
στο αίµα του λήπτη που είναι ειδικά ως προς τα αντιγόνα των ερυθροκυττάρων του δότη.

- 	 Ελάσσων έλεγχος διασταύρωσης: συγκρινόµενα τα ερυθροκύτταρα του λήπτη µε το πλάσµα 
ή τον ορό του δότη θα καταδείξουν την παρουσία ή απουσία µη αναµενόµενων αντισωµάτων 
στο αίµα του δότη που είναι ειδικά ως προς τα αντιγόνα των ερυθροκυττάρων του λήπτη.

ΘΕΜΕΛΙΩΣΗ
Η αρχή της διαδικασίας βασίζεται στην τεχνική γέλης που περιγράφεται από Y.Lapierre για την 
ανίχνευση των αντιδράσεων συσσωµάτωσης ερυθροκυττάρων. Η συσσωµάτωση λαµβάνει χώρα 
όταν τα αντιγόνα των ερυθροκυττάρων έρχονται σε επαφή µε τα αντίστοιχα αντισώµατα που 
είναι παρόντα στο αντιδραστήριο ή στον ορό ή στο πλάσµα του δείγµατος.
Η κάρτα DG Gel είναι ένας πλαστικός υποδοχέας που αποτελείται από 8 µικροσωληνίσκους. Κάθε 
µικροσωληνίσκος αποτελείται από µια στήλη και ένα θαλαµίσκο διανοµής/επώαση.
Κάθε στήλη περιέχει πολυµερισµένα µικροσφαιρίδια δεξτράνης σε ρυθµιστικό µέσο που 
λειτουργούν σαν  φίλτρο. Οι δεξτράνες αναµειγνύονται µε ένα αντιδραστήριο που περιέχει ειδικά 
αντισώµατα, αντι-ανθρώπινη σφαιρίνη ή ρυθµιστικό διάλυµα.
Οι µικροσωληνίσκοι που περιέχουν εξειδικευµένα αντισώµατα εντός τους στο διάλυµα ζελατίνης 
δρούν ως ένα µέσο αντίδρασης  και τα ερυθροκύτταρα συσσωµατώνονται σε επαφή µε τα 
αντισώµατα.
Οι µικροσωληνίσκοι που περιέχουν ανθρώπινη αντισφαιρίνη δρουν  συσσωµατώνοντας τα 
ερυθροκύτταρα που έχουν ευαισθητοποιηθεί in vivo ή in vitro µε IgM αντισώµατα ή κλάσµατα του 
συµπληρώµατος.
Κατά τη διάρκεια της φυγοκέντρισης και αναλόγως µε το µεγεθός τους,οι συσσωµατώσεις 
των ερυθροκυττάρων παγιδεύονται στην επιφάνεια ή κατά µήκος της στήλης γέλης. Τα 
µη-συσσωµατωµένα ερυθροκύτταρα κατέρχονται στον βυθό του µικροσωληνίσκου.
ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε µικροσωληνίσκος της DG Gel Coombs κάρτας περιέχει πολυµερισµένες δεξτράνες σε 
ρυθµιστικό µέσο, µε συντηρητικά και αντι-ανθρώπινη σφαιρίνη. Οι διάφοροι µικροσωληνίσκοι 
αναγνωρίζονται από την εµπρόσθια ετικέτα της κάρτας:
-	 Μικροσωληνίσκοι AHG: Coombs, ρυθµιστικό χαµηλής ιοντικής διάλυµα (LISS) µε πολύ-ειδική 

αντι-ανθρώπινη σφαιρίνη.  Μείξη πολύκλωνου από κουνέλι αντι-IgG και µονόκλωνων αντι-
C3d αντισωµάτων, IgM αντισωµάτων που προέρχονται από ποντικό, κλώνου 12011 D10.

Αντιδραστήριο έτοιµο προς χρήση. Χρησιµοποιείστε τους µικροσωληνίσκους  αµέσως µετά την 
αποσφράγιση τους.
ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Με ανέπαφο το µεταλλικό έλασµα και διατηρούµενα στους 2-25 °C στη στάση που υποδεικνύεται 
στην εξωτερική συσκευασία, το DG Gel Coombs είναι ευσταθές έως την ηµεροµηνία λήξης που 
υποδηλώνεται στην ετικέτα. Μην το καταψύχετε.
ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ∆ΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
- 	 Αυτόµατες πιπέτες 10 µl, 25 µl, 50 µl και 1 ml.
- 	 Αναλώσιµα επιστόµια πιπέτας.
- 	 Γυάλινοι σωλήνες.
- 	 DG Gel Sol.
- 	 Σύστηµα επώασης για κάρτες γέλης DG.
- 	 Σύστηµα φυγοκέντρισης για κάρτες γέλης DG.
- 	 Αντιδραστήριο ερυθροκυττάρων για έρευνα / προσδιορισµό µη αναµενόµενων αντισωµάτων 

Diagnostic Grifols.
- 	 Οροί αίµατος για καθορισµό οµάδας.
∆ΕΙΓΜΑΤΑ 
Πρόσφατα ληφθέντα δείγµατα αίµατος µε τα συνήθη αντιπηκτικά τραπεζών αίµατος (λήψη 
πλάσµατος) ή χωρίς αντιπηκτικά (λήψη ορού).
Μη χρησιµοποιείτε αιµολυµένα, θολά ή µολυσµένα δείγµατα ή δείγµατα µε θρόµβους. 

Η διαδικασία λήψης, συλλογής και διαχείρισης του αίµατος πρέπει να πραγµατοποιείται  από 
εξειδικευµένο προσωπικό σύµφωνα µε τα τρέχοντα πρότυπα και οδηγίες3,4 και ακολουθώντας  τις 
οδηγίες του κατασκευαστή του υλικού για τη συλλογή του δείγµατος
•	 Για ανίχνευση µη αναµενόµενων αντισωµάτων και ελέγχους διασταύρωσης: χρησιµοποιείστε 

ορό ή πλάσµα. Αν είναι απαραίτητο, δείγµατα που έχουν διατηρηθεί στους 2-8 °C µπορούν να 
χρησιµοποιηθούν έως και 48 ώρες µετά τη λήψη τους. Ή κατεψυγµένα δείγµατα (-20 °C ή -80 
°C), έως το χρόνο εκτέλεσης της δοκιµής.

•	 Άµεση Coombs, έλεγχοι διασταύρωσης, αυτο-έλεγχος και καθορισµός οµάδων ερυθροκυττάρων: 
χρησιµοποιήστε τα ερυθροκύτταρα που συλλέγονται µε αντιπηκτικά. Εάν είναι απαραίτητο, 
δείγµατα που έχουν διατηρηθεί στους 2-8 °C µπορούν να χρησιµοποιηθούν έως και 48 ώρες 
µετά τη λήψη τους. 

	 Τα καθιζηµένα ευθροκύτταρα που λαµβάνονται σε ACD, CPD, CPDA ή SAG-µανιτόλη µπορούν 
επίσης να χρησιµοποιηθούν έως την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα της 
συσκευασίας αν διατηρηθούν στους 2-8 °C.

	 Αν ερυθροκύτταρα από το κοµµάτι του ασκού χρησιµοποιηθούν, συστήνεται να ξεπλυθούν µε 
φυσιολογικό ορό πριν τη δηµιουργία του εναιωρήµατος. Μη χρησιµοποιείτε αν παρατηρηθούν  
θρόµβοι ή αιµόλυση.

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ
Το DG Gel Coombs µπορεί να χρησιµοποιηθεί χειροκίνητα καθώς επίσης µε ηµι-αυτόµατα ή 
αυτόµατα όργανα.  Για την αυτοµατοποιηµένη διαδικασία, βλέπε το εγχειρίδιο χρήσης του 
οργάνου.
Φέρατε τα δείγµατα και αντιδραστήρια σε θερµοκρασία δωµατίου (18-25 °C). 
Εξετάστε την κατάσταση των καρτών πριν τη χρήση (βλέπε ενότητα ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ  παράγραφο 
"Σχετικά µε το προϊόν").
Προσδιορίστε την ταυτότητα των καρτών και των δειγµάτων που θα χρησιµοποιηθούν.
Κάθε κάρτα έχει τη δικό της ραβδοκώδικα. Αν δεν χρησιµοποιείτε µηχάνηµα ανάγνωσης 
ραβδοκώδικα, µπορείτε να προσδιορίσετε την ταυτότητά τους µε το χέρι.
Αν χρησιµοποιηθεί η χειρονακτική µέθοδος: ξεκολλήστε µε προσοχή το µεταλλικό έλασµα που 
καλύπτει τους µικροσωληνίσκους για την αποφυγή µολύνσεων ανάµεσά τους και διανείµετε 
µε προσοχή το εναιώρηµα ερυθροκυττάρων, αποφεύγοντας να έρθει σε επαφή η πιπέτα µε το 
περιεχόµενο των µικροσωληνίσκων.
Χειρονακτική διαδικασία
1.	 Έµµεση Coombs:
1.1. Ανίχνευση /Ταυτοποίηση µη αναµενόµενων αντισωµάτων:
-	 Οµογενοποήστε τα φιαλίδια του αντιδραστηρίου ερυθροκυττάρων για έρευνα/προσδιορισµό 

µη αναµενόµενων αντισωµάτων.
-	 ∆ιανείµετε 50 µl αντιδραστηρίου ερυθροκυττάρων στους αντίστοιχους µικροσωληνίσκους. 
-	 Προσθέστε  25 µl ορού ή πλάσµατος ασθενούς.
-	 Επωάστε για 15 minutes στους 37 °C.
1.2. Ελεγχοι διασταύρωσης (Ε∆):
-	 Ετοιµάστε ένα 1% εναιώρηµα ερυθροκυττάρων σε DG Gel Sol (10 µl συµπυκνωµένου ιζήµατος 

ερυθροκυττάρων σε 1 ml DG Gel Sol). Χρησιµοποιήστε τα ερυθροκύτταρα του δότη για το 
µείζονα Ε∆ και τα ερυθροκύτταρα του λήπτη για τον ελάσσονα Ε∆. Βεβαιωθείτε για την 
επαναιώρηση των ερυθροκυττάρων πριν από τη χρήση.

-	 ∆ιανείµετε 50 µl 1% εναιωρήµατος ερυθροκυττάρων δότη (µείζων έλεγχος θρόµβωσης) ή 50 µl 
1% εναιωρήµατος ερυθροκυττάρων λήπτη (ελάσσων έλεγχος θρόµβωσης) στους αντίστοιχους 
µικροσωληνίσκους. 

-	 Προσθέστε 25 µl ορού ή πλάσµατος λήπτη (µείζων έλεγχος θρόµβωσης) ή 25 µl ορού ή 
πλάσµατος δότη (ελάσσων έλεγχος θρόµβωσης).

-	 Επωάστε για 15 minutes στους 37 °C.
1.3. Αυτο-έλεγχος:
-	 Ετοιµάστε ένα 1% εναιώρηµα ερυθροκυττάρων του λήπτη σε DG Gel Sol (10 µl συµπυκνωµένου 

ιζήµατος ερυθροκυττάρων σε 1 ml DG Gel Sol). Βεβαιωθείτε για την επαναιώρηση των 
ερυθροκυττάρων πριν από τη χρήση. 

-	 ∆ιανείµετε 50 µl 1% εναιωρήµατος ερυθροκυττάρων δότη (µείζων Ε∆) ή 50 µl 1% εναιωρήµατος 
ερυθροκυττάρων  λήπτη (ελάσσων Ε∆) στους αντίστοιχους µικροσωληνίσκους.

-	 Προσθέστε 25 µl ορού ή πλάσµατος λήπτη (µείζων Ε∆) ή 25 µl ορού ή πλάσµατος δότη 
(ελάσσων Ε∆).

-	 Επωάστε για 15 λεπτά στους 37 °C.
1.4. Καθορισµός οµάδων ερυθροκυττάρων:
Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης καθορισµού οµάδας του ορού που χρησιµοποιείται.
2.	 Άµεση Coombs:
-	 Ετοιµάστε ένα 1% εναιώρηµα ερυθροκυττάρων του ασθενούς σε DG Gel Sol  (10 µl 

συµπυκνωµένου ιζήµατος ερυθροκυττάρων σε 1 ml DG Gel Sol). Βεβαιωθείτε για την 
επαναιώρηση των ερυθροκυττάρων πριν από τη χρήση 

-	 Προσθέστε 50 µl του 1% εναιωρήµατος των ερυθροκυττάρων ασθενούς στον αντίστοιχο 
µικροσωληνίσκο. 

3.	 Υποβάλλετε σε φυγοκέντριση στο σύστηµα φυγοκέντρισης για κάρτες γέλης DG.
4.	 ∆ιαβάστε τα αποτελέσµατα.

Negativo:	 -	 Banda de hematíes en el fondo de la columna, resto de la columna sin aglutinados visibles
	 +/-	 Escasos aglutinados de pequeño tamaño en la mitad inferior de la columna
	 1+	 Algunos aglutinados de pequeño tamaño en la columna
Positivo:	 2+	 Aglutinados de tamaño pequeño o mediano a lo largo de la columna
	 3+	 Banda superior de aglutinados, de tamaño mediano en la mitad superior de la columna
	 4+	 Banda de hematíes aglutinados en la parte superior de la columna
DP	 	 Doble Población (doble banda de hematíes, en el fondo y en la parte superior de la columna)

Negative:	 -	 Band of red blood cells at the bottom of the column and no visible agglutinations in the rest of the column	
	 +/-	 Scarce small-sized agglutinations in the lower half of the column 

	 1+	 Some small-sized agglutinations in the column

Positive:	 2+	 Small or medium-sized agglutinations throughout the column

	 3+	 Upper band of medium-sized agglutinations in the upper half of the column

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

DP	 	 Double Population (double band of red blood cells, at the bottom and in the upper part of the column) Negativo:	 -	 Banda de glóbulos vermelhos no fundo e na parte restante da coluna sem aglutinados visíveis
	 +/-	 Escassos aglutinados de tamanho pequeno na metade inferior da coluna
	 1+	 Alguns aglutinados de tamanho pequeno na coluna
Positivo:	 2+	 Aglutinados de tamanho pequeno ou mediano na extensão da coluna
	 3+	 Banda superior de aglutinados, de tamanho médio na metade superior da coluna
	 4+	 Banda de glóbulos vermelhos aglutinados na parte superior da coluna.
DP	 	 População dupla (banda dupla de glóbulos vermelhos, no fundo e na parte superior da coluna)

Negativní:	 -	 Proužek červených krvinek na spodu gelového sloupce, žádné viditelné aglutináty ve zbytku sloupce
	 +/--	 Ojedinělé aglutináty malých rozměrů v dolní polovině gelového sloupce
	 1+	 Aglutináty malých rozměrů v gelovém sloupci
Pozitivní:	 2+	 Aglutináty malých nebo středních rozměrů v gelovém sloupci
	 3+	 Aglutináty středních rozměrů v horní polovině gelového sloupce
	 4+	 Proužek aglutinovaných červených krvinek na vrcholu gelového sloupce
DP		  Dvojí populace (dvojitý proužek červených krvinek na spodu a na vrcholu gelového sloupce)

 Negatívny: 	 -      Prúžok červených krviniek na spodu gélového stĺpca, žiadne viditeľné aglutináty v zbytku stĺpca
	 +/-  Ojedinelé aglutináty malých rozmerov v dolnej polovici gélového stĺpca. 
	 1+   Aglutináty malých rozmerov v gélovom stĺpci. 
 Pozitívny:	 2+   Aglutináty malých alebo stredných rozmerov v gélovom stĺpci.
	 3+   Aglutináty stredných rozmerov v hornej polovici gélového stĺpca. 
	 4+   Prúžok aglutinovaných červených krviniek na vrchole gélového stĺpca. 
  DP	        Dvojitá populácia (dvojitý prúžok červených krviniek na spodu a na vrchole gélového stĺpca



Estabilidad de los resultados: se recomienda una lectura inmediata de los resultados después de la 
centrifugación de las tarjetas. No dejar las tarjetas procesadas en posición horizontal.
Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta 24 horas después de procesar las 
tarjetas, si se conservan en posición vertical, refrigeradas (2-8 ºC) y selladas con parafilm o un 
material similar, para evitar la evaporación del sobrenadante. 
Interpretación de los resultados:
Pruebas de Coombs Indirecto y Directo: pruebas determinadas por el resultado que se obtenga 
en los microtubos AHG.
Tipaje de hematíes: seguir las instrucciones de uso del suero de hemoclasificación utilizado.
Notas:
1.	 Los resultados por sí solos no son un diagnóstico, deben valorarse en conjunto con la 

información clínica y otros datos del paciente.
2.	 Se recomienda revisar/investigar los resultados discrepantes que se obtengan.
3.	 La observación de hemólisis (sobrenadante y/o columna de gel de color rosado) total o parcial 

en los microtubos debe interpretarse como un resultado positivo, después de comprobar que no 
se trata de una hemólisis debida a un problema de extracción y/o manipulación de la muestra.

4.	 Coombs Directo: en muestras de recién nacido, un resultado negativo indica la ausencia 
de anticuerpos detectables y un resultado positivo que los hematíes están sensibilizados 
(recubiertos de anticuerpos intrauterinos).

CONTROL DE CALIDAD
1.	 En cada serie de pruebas, es recomendable incluir controles conocidos positivos y negativos.
	 Para investigación/identificación de anticuerpos irregulares y pruebas cruzadas se recomienda 

incluir controles positivos débiles y en el tipaje de hematíes, controles positivos con expresión 
antigénica heterozigota.

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

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Aunque no existe ningún método o técnica descrita que sea capaz de detectar con absoluta certeza 
la totalidad de posibles anticuerpos irregulares presentes en una población muestral, estudios5,6 de 
evaluación de funcionamiento realizados con la tarjeta DG Gel Coombs avalan que presenta unas 
características funcionales adecuadas a su uso previsto. Dichos estudios han incluido ensayos de 
Coombs Indirecto y Coombs Directo, siendo los resultados obtenidos comparables a los obtenidos 
con otros productos establecidos de uso previsto equivalente.
En un estudio7 se ha determinado la precisión de los reactivos presentes en la tarjeta DG Gel 
Coombs, incluyendo ensayos de repetibilidad, reproducibilidad interlote y reproducibilidad 
intralaboratorio. En ningún caso se obtuvieron falsos positivos o falsos negativos, y las diferencias 
en las intensidades de aglutinación de las muestras positivas fueron de 1 punto de aglutinación o 
inferiores para todos los ensayos.

LIMITACIONES
En relación con la muestra:
No utilizar muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
Muestra: Hematíes
1.	 La presencia de algunos medicamentos, soluciones de dextrano, restos de gel de silicona del 

tubo de extracción en la muestra, pueden inducir un resultado positivo en el Coombs Directo8.
Muestra: Suero/plasma
1.	 En caso de utilizar plasma, podrían no detectarse reacciones hemolíticas dependientes del 

complemento.
2.	 Si se utiliza plasma poco anticoagulado o suero parcialmente coagulado pueden aparecer restos 

de fibrina que pueden retener hematíes no aglutinados, apareciendo una capa rosada o rojiza 
en lo alto del gel, pero la reacción negativa puede interpretarse como tal. 

	 Es recomendable recoagular el suero durante 10 minutos a 37 ºC, centrifugar y repetir la 
prueba8.

3.	 La presencia de elevadas concentraciones de inmunoglobulinas u otras proteínas séricas en la 
muestra puede neutralizar la antiglobulina humana polivalente, incluso después de múltiples 
lavados8.

En relación con el producto: 
Antes de usar, revisar los microtubos de las tarjetas:
1.	 No utilizar la tarjeta si se observa presencia de contaminación microbiológica o cambio de color 

de los microtubos.
2.	 Si debido a un transporte o almacenamiento incorrectos se observan gotas dispersas en lo 

alto del microtubo, se recomienda centrifugar las tarjetas antes de su uso. Si las gotas no 
descienden, no utilizar la tarjeta.

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

4.	 En la lectura retardada 24 horas de tarjetas procesadas con muestras positivas débiles puede 
observarse una pérdida en la intensidad de la aglutinación.

En relación con el método:
1.	 Se ha descrito que la prueba de Coombs Indirecto a 37 ºC, realizada con técnicas de gel o 

esferas de vidrio, muestra un nivel de sensibilidad inferior al obtenido con la técnica en tubo, 
para la detección de reacciones de aglutinación débiles del sistema ABO9.

	 Para asegurar la compatibilidad ABO de la sangre del receptor y del donante se recomienda 
realizar una confirmación de la compatibilidad serológica (salina a temperatura ambiente con 
centrifugación inmediata) o informática (“Electronic Crossmatch”).

2.	 Investigación e identificación de anticuerpos irregulares/pruebas cruzadas: el test es aceptable 
si se incrementan los volúmenes de suero o plasma de 25 µl a 50 µl. Esta variación de la 
concentración de anticuerpos hace descender el ratio antígeno/anticuerpo y puede favorecer la 
detección de anticuerpos de muy baja concentración8.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La utilización de reactivos de diagnóstico “in vitro” para uso profesional requiere tener en cuenta 
las siguientes recomendaciones:
-	 Los reactivos de la tarjeta DG Gel Coombs no son de origen humano. Se excluye la contaminación 

por VHB, VHC y VIH. 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 suspensión de hematíes de distinta concentración a la indicada puede provocar falsos 

positivos o negativos.
-	 El uso de diluyentes que no sean DG Gel Sol para la suspensión de hematíes puede modificar la 

reacción.
-	 La adición de volúmenes diferentes a los indicados en el método puede modificar la reacción.
-	 No utilizar hematíes reactivo tratados enzimáticamente en los microtubos con antiglobulina 

(AHG).
-	 No utilizar el producto fuera del período de caducidad.
-	 Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos 

biológicos.
-	 Si tiene dudas o necesita más información sobre el uso de este producto consulte con el 

distribuidor autorizado en su país.
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PRESENTACIÓN
210342 DG Gel Coombs	 50 tarjetas	 Perfil: 8x(AHG)

Fecha revisión: Junio 2010

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

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.	 It is 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 studies5,6 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 study7, 
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 Coombs8.
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 ºC, centrifuge and repeat the 
test8.

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 washes8.

In relation to the product: 
Before use, inspect the microtubes of the cards:
1.	 Do not use the card if microbiological contamination or change in microtube colour is observed.
2.	 If due to improper transport or storage, dispersed drops at the top of the microtube are observed, 

it is recommended to centrifuge the cards before use. If drops do not descend, do not use the 
card.

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

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 ºC 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 system9.

	 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 µl to 50 µl. This variation in the 
concentration of antibodies brings the antigen/antibody ratio down and can improve the 
detection of antibodies at very low concentration8.

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.
-	 A red 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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Poznámky:
1.	 Samotné výsledky nelze považovat za diagnózu. Výsledky musí být posuzovány současně s 

klinickými informacemi o pacientovi a ostatními údaji.
2.	 Je doporučeno ověřit / prošetřit jakékoliv obdržené diskrepantní výsledky.
3.	 Po ověření, že k hemolýze nedošlo v důsledku problematického odběru a/nebo zacházení se 

vzorkem, musí být zjištění úplné nebo částečné hemolýzy (narůžovělý supernatant a/nebo gelový 
sloupec) v mikrozkumavkách interpretováno jako pozitivní výsledek.

4.	 Přímý Coombsův test: u novorozeneckých vzorků naznačuje negativní výsledek nepřítomnost 
detekovatelných protilátek, zatímco pozitivní výsledek senzibilizaci červených protilátek (pokrytí 
intrauterinními protilátkami). 

KONTROLA KVALITY
1.	 Je doporučeno zařadit do každé série testů známé pozitivní a negativní kontroly.
 	 Je doporučeno zařadit slabé pozitivní kontroly při screeningu / identifikaci nepravidelných 

protilátek a křížových zkouškách a pozitivní kontroly s heterozygotní expresí antigenů při typizaci 
červených krvinek.

2.	 Je-li získán nepředpokládaný výsledek kontroly, musí být kompletně prověřeny používané 
přístroje, reagencie a použitý materiál.

FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY 
Ačkoliv nebyla popsána žádná metodika nebo technika, která by byla schopna s absolutní jistotou 
detekovat veškeré možné nepravidelné protilátky přítomné v populaci vzorků, studie5,6 pro 
posouzení funkčnosti karty DG Gel Coombs dokládají, že funkční charakteristiky karty vyhovují 
předpokládanému užití tohoto výrobku. V rámci těchto studií zahrnujících přímé a nepřímé 
Coombsovy testy byly získány srovnatelné výsledky jako při použití jiných zavedených výrobků s 
ekvivalentním předpokládaným užitím.
Přesnost reagencií přítomných v kartě DG Gel Coombs byla posuzována na základě studie7  zahrnující 
testy na opakovatelnost a reprodukovatelnost v rámci jednotlivých šarží i v rámci laboratoře. Nebyly 
získány žádné falešně pozitivní nebo falešně negativní výsledky, rozdíly v intenzitě aglutinace u 
pozitivních vzorků činily při všech stanoveních 1 aglutinační stupeň nebo méně.
OMEZENÍ
Vztahující se ke vzorku: 
Nepoužívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky krve, nebo vzorky s přítomností 
sraženiny.
Vzorek: červené krvinky
1.	 Přítomnost některých léčiv, roztoků dextranu nebo zbytků silikonového gelu z odběrové zkumavky 

ve vzorku může být příčinou pozitivního výsledku přímého Coombsova testu8.
Vzorek: sérum / plazma
1.	 Je-li použita plazma, je možné, že nebudou detekovány hemolytické reakce závislé na 

komplementu.
2.	 Je-li použita plazma nedostatečně ošetřená antikoagulačním roztokem nebo jen částečně 

vysrážené sérum, mohou fibrinová rezidua zachytit neaglutinované červené krvinky na povrchu 
gelu, což vede k vytvoření růžové nebo načervenalé vrstvy, avšak negativní reakce jsou i přesto 
interpretovatelné.

	 Je doporučeno po dobu 10 minut opětovně vysrážet sérum při teplotě 37 °C, provést centrifugaci 
a zopakovat daný test8.

3.	 Přítomnost vysoké koncentrace imunoglobulinů nebo jiných sérových proteinů ve vzorku 
může způsobit neutralizaci polyspecifického séra proti lidskému globulinu dokonce i po 
několikanásobném promytí8.

Vztahující se k výrobku: 
Před použitím zkontrolujte stav mikrozkumavek dané karty:
1.	 Je-li pozorována mikrobiální kontaminace nebo změna ve zbarvení mikrozkumavky, kartu 

nepoužívejte.
2.	 Pokud jsou v důsledku nesprávného transportu či skladování pozorovány v horní části 

mikrozkumavek rozptýlené kapky, je doporučeno karty před použitím zcentrifugovat. Jestliže 
kapky nesestoupí, danou kartu nepoužívejte.

3.	 Kartu nepoužívejte, jestliže pozorujete bubliny zachycené v gelu, mikrozkumavky bez 
supernatantu, snížení objemu gelového sloupce nebo popraskaný gel.

4.	 V případě odečítání zpracovaných karet s 24 hodinovým zpožděním může být u slabě pozitivních 
vzorků pozorován pokles intenzity aglutinace.

Vztahující se k metodice: 
1.	 Je popsáno, že při detekci slabých aglutinačních reakcí v AB0 systému vykazuje nepřímý 

Coombsův test prováděný při 37 °C technikami sloupcové aglutinace s gelovými nebo skleněnými 
mikročásticemi nižší stupeň citlivosti než jaký je dosahován zkumavkovými technikami9.

	 Pro zajištění AB0 kompatibility mezi krví dárce a příjemce je doporučeno provést sérologickou 
(solné prostředí při pokojové teplotě následované okamžitou centrifugací) nebo počítačem 
zprostředkovanou (elektronická křížová zkouška) konfirmaci kompatibility.

2.	 Screening a identifikace nepravidelných protilátek / křížové zkoušky: daný test je rovněž 
přípustný, jestliže je objem séra nebo plazmy zvýšen z  25 µl na 50 µl. Tato změna v koncentraci 
protilátek vede ke snížení poměru antigen / protilátka a může tak zlepšit detekci protilátek při 
jejich velmi nízké koncentraci9.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
Při používání diagnostických „in vitro“ reagencií pro odborné účely je třeba věnovat pozornost 
následujícím zásadám:
-	 Reagencie v kartě DG Gel Coombs nejsou lidského původu. Kontaminace HBV, HCV nebo HIV je 

tudíž vyloučena. S výrobky a vzorky pocházejícími z lidské krve je však nutné zacházet tak, jako 
by byly potenciálně schopné přenášet infekční choroby.

-	 Výrobek může být používán výhradně kvalifikovanou osobou.
-	 Použití suspenzí červených krvinek s jinou než doporučenou koncentrací může vést k falešně 

pozitivním nebo falešně negativním výsledkům.
-	 Použití jiných ředicích roztoků než DG Gel Sol  pro přípravu suspenzí červených krvinek může 

ovlivnit výslednou reakci.
-	 Pipetování jiných objemů než doporučených v metodice může ovlivnit výslednou reakci.
-	 V mikrozkumavkách s lidským antiglobulinem (AGH) nepoužívejte červené krvinky ošetřené 

enzymem.
-	 Nepoužívejte karty po uplynutí doby jejich exspirace.
-	 Použitý výrobek může být odkládán pouze do speciálních nádob určených pro biologický odpad.
-	 Máte-li jakékoliv pochybnosti nebo potřebujete-li další informace týkající se tohoto výrobku, 

kontaktujte autorizovaného distributora ve vaší zemi.   
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Tento dokument je dostupný v několika jazycích. Překlad byl proveden ze vzorového dokumentu 
ve španělském jazyce. V případě nejasností nebo nesrovnalostí bude bráno za rozhodující znění ve 
španělské verzi tohoto dokumentu.

Ak je to nevyhnutné, je možné uskutočniť neskoršie odčítanie kariet do 24 hodín po ich spracovaní za 
predpokladu, že sú karty uložené vo zvislej pozícii, chladené (2-8 °C) a prelepené parafilmom alebo 
podobným materiálom tak, aby nedochádzalo k odparovaniu supernatantu.
Interpretácia výsledkov: 
Nepriamy a priamy Coombsov test: testy určené výsledkom získaným v mikroskúmavkách AGH.
Typizácia červených krviniek: dodržujte pokyny v príbalovej informácii použitého séra na klasifikáciu 
krvi.
Poznámky:
1.	 Samotné výsledky nie je možné považovať za diagnózu. Výsledky musia byť posudzované súčasne 

s klinickými informáciami o pacientovi a ostatnými údajmi.
2.	 Odporúča sa overiť / prešetriť akékoľvek obdržané diskrepantné výsledky.
3.	 Po overení, že k hemolýze nedošlo v dôsledku problematického odberu a/alebo zaobchádzania 

so vzorkou, musí byť zistenie úplnej alebo čiastočnej hemolýzy (naružovelý supernatant a/alebo 
gélový stĺpec) v mikroskúmavkách interpretované ako pozitívny výsledok.

4.	 Priamy Coombsov test: u novorodeneckých vzoriek naznačuje negatívny výsledok neprítomnosť 
detekovateľných protilátok, zatiaľ čo pozitívny výsledok senzibilizáciu červených protilátok 
(pokrytie intrauterinnými protilátkami). 

KONTROLA KVALITY
1.	 Odporúča sa zaradiť do každej série testov známe pozitívne a negatívne kontroly.
	 Odporúča sa zaradiť slabé pozitívne kontroly pri screeningu / identifikácii nepravidelných 

protilátok a krížových skúškach a pozitívne kontroly s heterozygotnou expresiou antigénov pri 
typizácii červených krviniek.

2.	 Ak sa získa nepredpokladaný výsledok kontroly, musia byť kompletne preverené používané 
prístroje, reagencie a použitý materiál.

FUNKČNÉ CHARAKTERISTIKY 
Hoci nebola opísaná žiadna metodika alebo technika, ktorá by bola schopná s absolútnou 
istotou detekovať všetky možné nepravidelné protilátky prítomné v populácii vzorky, študie5,6 na 
posúdenie funkčnosti karty DG Gel Coombs dokladajú, že funkčné charakteristiky karty vyhovujú 
predpokladanému použitiu tohto výrobku. V rámci týchto štúdií zahrňujúcich priame a nepriame 
Coombsove testy boli získané porovnateľné výsledky ako pri použití iných zavedených výrobkov s 
ekvivalentným predpokladaným použitím.
Presnosť reagencií prítomných v karte DG Gel Coombs bola posudzovaná na základe štúdie7 
zahrňujúcej testy na opakovateľnosť a reprodukovateľnosť v rámci jednotlivých šarží i v rámci 
laboratória. Neboli získané žiadne falošne pozitívne alebo falošne negatívne výsledky, rozdiely v 
intenzite aglutinácie u pozitívnych vzoriek predstavovali pri všetkých stanoveniach 1 aglutinačný 
stupeň alebo menej.
OBMEDZENIA
Vzťahujúce sa ku vzorke: 
Nepoužívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky krvi, alebo vzorky s prítomnosťou 
zrazeniny.
Vzorka: červené krvinky
1.	 Prítomnosť niektorých liečiv, roztokov dextranu alebo zbytkov silikónového gélu z odberovej 

skúmavky vo vzorke môže byť príčinou pozitívneho výsledku priameho Coombsovho testu8.
Vzorka: sérum / plazma
1.	 Ak je použitá plazma, je možné, že nebudú detekované hemolytické reakcie závislé na 

komplemente.
2.	 Ak je použitá plazma nedostatočne ošetrená antikoagulačným roztokom alebo len čiastočne 

vyzrážané sérum, môžu fibrínové reziduá zachytiť neaglutinované červené krvinky na povrchu 
gélu, čo vedie k vytvoreniu ružovej alebo načervenalej vrstvy, avšak negatívne reakcie sú i napriek 
tomu interpretovateľné. 

	 Odporúča sa po dobu 10 minút opätovne vyzrážať sérum pri teplote 37 °C, vykonať centrifugáciu 
a zopakovať daný test8.

3.	 Prítomnosť vysokej koncentrácie imunoglobulínov alebo iných sérových proteínov vo vzorke 
môže spôsobiť neutralizáciu polyšpecifického séra proti ľudskému globulínu dokonca i po 
niekoľkonásobnom premytí8.

Vzťahujúce sa k výrobku: 
Pred použitím skontrolujte stav mikroskúmaviek danej karty:
1.	 Ak je pozorovaná mikrobiálna kontaminácia alebo zmena v zafarbení mikroskúmavky, kartu 

nepoužívajte.
2.	 Pokiaľ sú v dôsledku nesprávneho transportu či skladovania pozorované v hornej časti 

mikroskúmaviek rozptýlené kvapky,  odporúča sa karty pred použitím scentrifugovať. Ak kvapky 
nezostúpia, danú kartu nepoužívajte.

3.	 Kartu nepoužívajte, ak pozorujete bubliny zachytené v géli, mikroskúmavky bez supernatantu, 
zníženie objemu gélového stĺpca alebo popraskaný gél.

4.	 V prípade odčítania spracovaných kariet s 24 hodinovým oneskorením môže byť u slabo 
pozitívnych vzoriek pozorovaný pokles intenzity aglutinácie.

Vzťahujúce sa k metodike: 
1.	 Je opísané, že pri detekcii slabých aglutinačných reakcií v AB0 systéme vykazuje nepriamy 

Coombsov test uskutočňovaný pri 37 °C technikami stĺpcovej aglutinácie s gélovými alebo 
sklenenými mikročasticami nižšiu úroveň citlivosti než aká je dosahovaná skúmavkovými 
technikami9.

	 Na zabezpečenie AB0 kompatibility medzi krvou darcu a príjemcu je doporučené vykonať 
serologickú (soľné prostredie pri izbovej teplote nasledované okamžitou centrifugáciou) alebo 
počítačom sprostredkovanú (elektronická krížová skúška) konfirmáciu kompatibility.

2.	 Screening a identifikácia nepravidelných protilátok / krížové skúšky: daný test je tiež prípustný, ak 
je objem séra alebo plazmy zvýšený z  25 µl na 50 µl. Táto zmena v koncentrácii protilátok vedie 
ku zníženiu pomeru antigén / protilátka a môže tak zlepšiť detekciu protilátok pri ich veľmi nízkej 
koncentrácii9.

VAROVANIE A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
Pri používaní diagnostických „in vitro“ reagencií na odborné účely je treba venovať pozornosť 
nasledujúcim zásadám:
-	 Reagencie v karte DG Gel Coombs nie sú ľudského pôvodu. Kontaminácia HBV, HCV alebo HIV je 

teda vylúčená. S výrobkami a vzorkami pochádzajúcimi z ľudskej krvi je však nutné zachádzať tak, 
ako by boli potenciálne schopné prenášať infekčné choroby.

-	 Výrobok môže byť používaný výhradne kvalifikovanou osobou.
-	 Použitie suspenzií červených krviniek s inou než doporučenou koncentráciou môže viesť k falošne 

pozitívnym alebo falošne negatívnym výsledkom.
-	 Použitie iných riediacich roztokov než DG Gel Sol  na prípravu suspenzií červených krviniek môže 

ovplyvniť výslednú reakciu.
-	 Pipetovanie iných objemov než doporučených v metodike môže ovplyvniť výslednú reakciu.
-	 V mikroskúmavkách s ľudským antiglobulínom (AGH) nepoužívajte červené krvinky ošetrené 

enzýmom.
-	 Nepoužívajte karty po uplynutí doby ich exspirácie.
-	 Použitý výrobok môže byť odkladaný iba do špeciálnych nádob určených na biologický odpad.
-	 Ak máte akékoľvek pochybnosti alebo potrebujete ďalšie informácie týkajúce sa tohto výrobku, 

kontaktujte autorizovaného distribútora vo vašej krajine.   
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Estabilidade dos resultados: Recomenda-se uma leitura imediata dos resultados depois da 
centrifugação das placas. Não deixar as placas processadas na posição horizontal.
Se for necessário, é possível fazer uma leitura posterior até 24 horas depois de processar as placas, 
se conservadas na posição vertical, refrigeradas (2-8 ºC) e vedadas com parafilm ou um material 
similar para evitar a evaporação do sobrenadante. 

Interpretação dos resultados:
Provas de Coombs Indirecto e Directo: provas determinadas pelo resultado obtido nos microtubos AHG.
Tipagem dos glóbulos vermelhos: Seguir as instruções de uso dos soros de hemoclassificação utilizados.
Notas:
1.	 Os resultados por si só não são um diagnóstico, é necessário incluir as informações clinicas e 

outros dados do doente.
2.	 Recomenda-se verificar/investigar os resultados discrepantes obtidos.
3.	 A observação da hemólise (sobrenadante e/ou coluna de gel de cor rosada) total ou parcial nos 

microtubos deve ser interpretada como um resultado positivo, depois de comprovar que não se 
trata de uma hemólise devida a um problema da extracção e/ou manipulação da amostra.

4.	 Coombs Directo: na amostra do recém-nascido, um resultado negativo indica a ausência 
de anticorpos detectáveis e um resultado positivo indica que os glóbulos vermelhos estão 
sensibilizados (recobertos de anticorpos intra-uterinos).

CONTROLO DE QUALIDADE
1.	 Em cada série de testes, é recomendável incluir controlos positivos e negativos conhecidos.
	 Para investigação e identificação de anticorpos irregulares e testes cruzados, recomenda-se 

incluir controlos positivos débeis e a tipagem dos glóbulos vermelhos, controlos positivos com 
expressão antigénica heterozigótica.

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

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMENTO
Mesmo que não exista nenhum método ou técnica descrita que seja capaz de detectar com absoluta 
precisão a totalidade de possíveis anticorpos irregulares presentes na população de amostra, 
estudos5,6 de avaliação do funcionamento realizados com a placa DG Gel Coombs avaliam que 
apresentam características funcionais adequadas para uso previsto. Tais estudos incluíram os 
ensaios de Coombs Indirecto e Coombs Directo, sendo os resultados obtidos comparáveis aos outros 
produtos estabelecidos de uso previsto equivalente.
Um estudo7 determinou a precisão dos reactivos presentes na placa DG Gel Coombs, incluindo ensaios 
de repetição, reproduções interlote e intralaboratorio. En nenhum caso foi obtido falsos positivos ou 
falsos negativos e as diferenças nas intensidades de aglutinação das amostras positivas foram de 1 
ponto de aglutinação ou inferiores para todos os ensaios.

LIMITAÇÕES
Em relação à amostra:
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presença de coágulos.
Amostra: Glóbulos vermelhos
1.	 A presença de alguns medicamentos, soluções de dextranos, restos de gel de silicone do tubo 

de extracção na amostra, podem induzir um resultado positivo no Coombs Directo8.
Amostra: Soro/plasma
1.	 Ao utilizar o plasma, não é possível detectar as reacções hemolíticas dependentes do 

complemento.
2.	 Se utilizar plasma pouco anticoagulado ou soro parcialmente coagulado é possível apresentar 

restos de fibrina que podem reter os glóbulos vermelhos não aglutinados, aparecendo uma capa 
rosada ou avermelhada no alto do gel, mas a reacção negativa pode ser interpretada como tal. 

	 Recomenda-se coagular novamente o soro durante 10 minutos a 37 ºC. Centrifugar e repetir o teste8.
3.	 A presença de elevadas concentrações de imunoglobulinas ou outras proteínas séricas na 

amostra pode neutralizar a antiglobulina humana polivalente, inclusivamente após múltiplas 
lavagens8.

Em relação ao produto: 
Antes de usar, verificar os microtubos das placas:
1.	 Não utilizar a placa se for encontrada a presença de contaminação microbiológica ou alteração 

da cor dos microtubos.
2.	 Se for devido ao transporte ou armazenamento incorrectos, são observadas gotas dispersas na 

parte superior do microtubo, recomenda-se centrifugar as placas antes da utilização. Se as 
gotas não descerem, não utilizar a placa.

3.	 Não utilizar se existir bolhas inseridas no gel algum microtubo sem sobrenadante, a diminuição 
do volume de gel ou gel fissurado, não utilizar a placa.

4.	 Na leitura retardada 24 horas de placas processadas com amostras positivas fracas pode-se 
observar uma perda na intensidade da aglutinação.

Em relação ao método:
1.	 Foi descrito que o teste de Coombs Indirecto a 37 ºC, realizado com técnicas de gel ou esferas 

de vidro, mostra um nível de sensibilidade inferior ao obtido com a técnica em tubo, para a 
detecção de reacções de aglutinação débeis do sistema ABO9.

	 Para assegurar a compatibilidade ABO do sangue do receptor e do dador recomenda-se 
fazer uma confirmação da compatibilidade serológica (salina a temperatura ambiente com 
centrifugação imediata) ou informática ("Electronic Crossmatch").

2.	 Investigação e identificação de anticorpos irregulares e testes cruzados: o teste é aceitável se 
for incrementado os volumes de soro ou plasma de 25 µl a 50 µl. Esta variação da concentração 
de anticorpos diminui a taxa de antigénio/anticorpo e pode favorecer a detecção de anticorpos 
de concentração muito baixa8.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
A utilização de reagentes de diagnóstico “in vitro” para uso profissional deve observar as seguintes 
indicações:
-	 Os reagentes da placa DG Gel Coombs não são de origem humana. Exclui-se a contaminação 

por VHB, VHC e VIH. Os produtos procedentes de sangue humano e das amostras devem ser 
manipulados como se potencialmente fossem capazes de transmitir doenças infecciosas.

-	 O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados.
-	 Uma suspensão dos glóbulos vermelhos de concentração diferente da indicada pode provocar 

falsos positivos ou negativos.
-	 A utilização de diluentes que não sejam o DG Gel Sol para a suspensão dos glóbulos vermelhos 

pode alterar a reacção.
-	 A adição de volumes diferentes dos indicados no método pode alterar a reacção.
-	 Não utilizar glóbulos vermelhos reagente tratados enzimaticamente nos microtubos com 

antiglobulina (AHG).
-	 Não utilizar o produto fora do prazo de validade.
-	 Após utilizar o produto, é necessário eliminá-los em recipientes especiais como resíduos 

biológicos.
-	 Para obter mais informações sobre a utilização do produto, contacte o representante autorizado 

no seu país.
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Este documento está disponível em diversos idiomas. As traduções foram feitas a partir do 
documento original em espanhol. Em caso de dúvidas ou discordâncias, prevalece o expresso no 
documento original em espanhol.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ανάγνωση των αποτελεσµάτων

Σταθερότητα αποτελεσµάτων: συνιστάται η άµεση ανάγνωση των αποτελεσµάτων µετά από τη 
φυγοκέντριση των καρτών. Μην αφήνετε τις επεξεργασµένες κάρτες σε οριζόντια θέση.
Εάν είναι απαραίτητο, µια χρονική καθυστέρηση µπορεί να γίνει έως και 24 ώρες µετά την 
επεξεργασία των καρτών, αν τοποθετηθούν κατακόρυφα, καταψυχθούν (2-8 °C ) και σφραγιστούν 
µε µεµβράνη (παραφίλµ) ή παρόµοιο υλικό για την αποφυγή της εξάτµισης του υπερκείµενου.
Ερµηνεία των αποτελεσµάτων:
Άµεση και έµµεση δοκιµασία Coombs: 
∆οκιµασίες που καθορίζονται από το αποτέλεσµα που προκύπτει στους µικροσωληνίσκους AHG.
Καθορισµός οµάδων ερυθροκυττάρων: ακολουθήστε τις οδηγίες καθορισµού οµάδας του ορού 
που χρησιµοποιείται.
Παρατηρήσεις:
1.	 Τα αποτελέσµατα από µόνα τους δεν αποτελούν διάγνωση. Θα πρέπει να αξιολογηθούν µαζί 

την πληροφορία της κλινικής εικόνας του ασθενούς και άλλα στοιχεία.
2.	 Συστήνεται ότι οποιοδήποτε ανακόλουθο αποτέλεσµα πρέπει να ελέγχεται/ διερευνάται.
3.	 Η παρατήρηση πλήρους ή µερικής αιµόλυσης στους µικροσωληνίσκους πρέπει να ερµηνευτεί 

ως θετικό αποτέλεσµα αφού επιβεβαιωθεί ότι η αιµόλυση δεν οφείλεται σε πρόβληµα λήψης 
ή/και διαχείρισης του δείγµατος.

4.	 Άµεση Coombs: σε δείγµατα από νεογνό, ένα αρνητικό αποτέλεσµα υποδηλώνει την απουσία 
ανιχνεύσιµων αντισωµάτων; και ένα θετικό αποτέλεσµα, ότι τα ερυθροκύτταρα είναι 
ευαισθητοποιηµένα (καλυµµένα µε  ενδοµητρικά αντισώµατα).

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
1.	 Συνίσταται η χρήση γνωστών θετικών και αρνητικών δειγµάτων ελέγχου σε κάθε σειρά 

δοκιµών.
	 Συνίσταται η χρήση ασθενώς θετικών δειγµάτων ελέγχου για την ανίχνευση µη ανανενόµενων 

αντισωµάτων και ελέγχων διασταύρωσης και θετικών ελέγχων µε έκφραση ετεροζυγωτού 
αντιγόνου στον καθορισµό των οµάδων ερυθροκυττάρων. 

2.	 Εάν ληφθεί µια µη αναµενόµενη τιµή για δείγµα ελέγχου, µια πλήρης διερεύνηση της 
κατάστασης του οργάνου, των αντιδραστηρίων και του υλικού που χρησιµοποιείται πρέπει 
να πραγµατοποιηθεί.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ
Παρόλο που δεν υπάρχει καµία µέθοδος ή τεχνική που να έχει περιγραφεί και αν είναι 
ικανή να ανιχνεύει µε απόλυτη βεβαιότητα το σύνολο των πιθανών µη αναµενόµενων 
αντισωµάτων που υπάρχουν σε έναν πληθυσµό δειγµάτων, µελέτες αξιολόγησης λειτουργίας που 
πραγµατοποιήθηκαν µε την κάρτα γέλης DG Gel Coombs εγγυώνται ότι παρουσιάζει λειτουργικά 
χαρακτηριστικά  τα οποία είναι κατάλληλα για την προβλεπόµενη χρήση της. Οι εν λόγω µελέτες 
περιελάµβαναν άµεση και έµµεση δοκιµασία Coombs, και τα αποτελέσµατα που προέκυψαν 
είναι συγκρινόµενα µε εκείνα που προέκυψαν µε άλλα καθιερωµένα προϊόντα αντίστοιχης 
προβλεπόµενης χρήσης.
Σε µια µελέτη καθορίστηκε η ακρίβεια των αντιδραστηρίων που υπάρχουν στην κάρτα γέλης 
DG Gel Coombs, συµπεριλαµβανοµένων δοκιµών επαναληψιµότητας, αναπαραγωγιµότητας σε 
άλλες σειρές και αναπαραγωγιµότητας στο εργαστήριο. Σε καµία περίπτωση δεν εµφανίστηκαν 
λανθασµένα θετικά ή λανθασµένα αρνητικά αποτελέσµατα και οι διαφορές στις εντάσεις 
συσσωµάτωσης των θετικών δειγµάτων ήταν από 1 βαθµό συσσωµάτωσης και κάτω σε όλες 
τις δοκιµές. 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Σχετικά µε το δείγµα:
Μη χρησιµοποιείτε αιµολυµένα, θολά ή µολυσµένα δείγµατα ή δείγµατα µε θρόµβους.
∆είγµα: ερυθροκύτταρα
1.	 Η παρουσία ορισµένων φαρµάκων, διαλύµατα δεξτράνης ή υπόλοιπα στο δείγµα γέλης 

σιλικόνης από τον σωλήνα εξαγωγής µπορεί να προκαλέσουν θετικό αποτέλεσµα στη άµεση 
δοκιµή Coombs.

∆είγµα: ορός/πλάσµα
1.	 Σε περίπτωση χρήσης πλάσµατος µπορεί να µην ανιχνευτούν αιµολυτικές αντιδράσεις που 

εξαρτώνται από το συµπλήρωµα.
2.	 Αν χρησιµοποιηθεί υπό ή µερικώς αντι-πηκτωµένο πλάσµα ή ορός, ινιδιακά κατάλοιπα 

µπορεί να παγιδεύσουν µη συσσωµατωµένα ερυθροκύτταρα στο πάνω µέρος της γέλης, 
όπου εµφανίζεται ως ροδοχρουν ή ερυθρό στρώµα, αλλά η αρνητική αντίδραση µπορεί να 
ερµηνευθεί ως τέτοια.

	 Συνιστάτε η διατήρηση του ορού για 10 λεπτά στους 37 °C, η φυγοκέντριση και η επανάληψη 
της εξέτασης.

3.	 Η παρουσία υψηλών συγκεντρώσεων ανοσοσφαιρίνης ή άλλων πρωτεϊνων IgG στο δείγµα 
µπορεί να εξουδετερώσει την πολύ-ειδική αντι-ανθρώπινη σφαιρίνη, ακόµα και µετά από 
πολλαπλές πλύσεις.

Σχετικά µε το προϊόν: 
Πριν από τη χρήση, ελέγξτε τους µικροσωληνίσκους στις κάρτες:
1.	 Μη χρησιµοποιείτε την κάρτα αν έχει παρατηρηθεί µικροβιολογική µόλυνση ή εάν οι 

µικροσωληνίσκοι έχουν αλλάξει χρώµα. 
2.	 Αν λόγωλανβασµένης µεταφοράς ή αποθήκευσης, παρατηθούν διάσπαρτες στην κορυφφή των 

µικροσωληνίσκων σςνιστάται η φυγοκέντριση των καρτών πρν από τη χρήση τους. Αν δεν 
εξαφανιστούν οι σταγόνες µη χρησιµοποιήσετε την κάρτα.

3.	 Αν παρατηρήσετε κάποιο µικροσωληνίσκο χωρίς υπερκείµενο, µείωση του όγκου της γέλης ή 
ραγισµένη γέλη ή φυσσαλίδες στη γέλη απορρίψτε την κάρτα.

4.	 Η παρουσία υψηλών συγκεντρώσεων ανοσοσφαιρίνης ή άλλων πρωτεϊνων IgG στο δείγµα 
µπορεί να εξουδετερώσει την πολύ-ειδική αντι-ανθρώπινη σφαιρίνη, ακόµα και µετά από 
πολλαπλές πλύσεις.

Σχετικά µε τη διαδικασία:
1.	 Η έµµεση δοκιµή Coombs που εκτελείται µε τεχνικές γέλης ή γυάλινων σφαιρών στους 37 °C 

έχει αναφερθεί να εµφανίζει επίπεδο ευαισθησίας χαµηλότερο από αυτό που λαµβάνεται µε 
την τεχνική σωλήνα για την ανίχνευση ασθενών αντιδράσεων συσσωµάτωσης του συστήµατος 
ΑΒΟ.

	 Για την εξασφάλιση της ABO συµβατότητας αίµατος του λήπτη µε αυτό του δότη, µια 
ορολογική (αλατούχο διάλυµα σε θερµοκρασία δωµατίου µε άµεση φυγοκέντρυση) ή βασισµένη 
σε υπολογιστή (ηλεκτρονική διασταύρωση) επιβεβαίωση της συµβατότητας συστήνεται. 

2.	 Ανίχνευση µη αναµενόµενων αντισωµάτων/δοκιµές διασταύρωσης: η δοκιµή είναι αποδεκτή 
αν οι όγκοι ορού ή πλάσµατος αυξηθούν από 25 µl σε 50 µl. Η διακύµανση αυτή της 
συγκέντρωσης των αντισωµάτων µειώνει το λόγο αντιγόνο/αντίσωµα και µπορεί να ευνοήσει  
την αναγνώριση αντισωµάτων σε πολύ χαµηλές συγκεντρώσεις8.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Η χρήση διαγνωστικών αντιδραστηρίων in vitro προϋποθέτει τις ακόλουθες συστάσεις.
-	 Τα αντιδραστήρια της κάρτας DG Gel Coombs δεν είναι ανθρώπινης προέλευσης. Πιθανές HBV, 

HCV ή HIV µολύνσεις αποκλείονται. Προϊόντα ανθρώπινου αίµατος και δείγµατα πρέπει να 
διαχειρίζονται ως ενδεχοµένως ύποπτα για τη µετάδοση µολυσµατικών ασθενειών. 

-	 Το  προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται αποκλειστικά από καταρτισµένο προσωπικό. 
-	 Ένα εναιώρηµα ερυθροκυττάρων µε συγκέντρωση διαφορετική από αυτή που υποδεικνύεται 

µπορεί να προκαλέσει ψευδή θετικά ή αρνητικά αποτελέσµατα.
-	 χρήση διαλυτικών που δεν είναι DG Gel Sol για εναιώρηµα ερυθροκυττάρων µπορεί να 

τροποποιήσει την αντίδραση.
-	 Η προσθήκη όγκων διαφορετικών από αυτούς που υποδεικνύονται στη µέθοδο µπορεί να 

τροποποιήσει την αντίδραση.
-	 Μην χρησιµοποιείται αντιδραστήρια ερυθροκυττάρων µε ενζυµατική επεξεργασία στους 

µικροσωληνίσκους µε αντι-ανθρώπινη σφαιρίνη (AHG).
-	 Μη χρησιµοποιείτε το προϊόν µετά την ηµεροµηνία λήξης.
-	 Μετά τη χρήση του, το προϊόν πρέπει να αποβάλλεται σε ειδικούς κάδους για βιολογικά 

απόβλητα.
-	 Εάν έχετε οποιαδήποτε αµφιβολία ή χρειάζεστε περαιτέρω πληροφορίες για τη χρήση αυτού 

του προϊόντος, συµβουλευτείτε τον εξουσιοδοτηµένο διανοµέα στη χώρα σας.
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Το παρόν κείµενο είναι διαθέσιµο σε διάφορες γλώσσες. Οι µεταφράσεις έχουν γίνει από το κύριο 
έγγραφο στα Ισπανικά. Σε περίπτωση αµφιβολιών ή αποκλίσεων, αυτό που  εκφράζεται στο 
κύριο έγγραφο στα Ισπανικά θα επικρατήσει.
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Batch code
Use by

Temperature limitation

Consult Instructions for Use
Catalogue number

Cards

Producto sanitario para diagnóstico “in vitro”
Código de lote
Fecha de caducidad

Limitación de temperatura

Consultar Instrucciones de Uso
Número de catálogo

Tarjetas

Ιατροτεχνικό βοήθηµα για διάγνωση "in vitro" 
Κωδικός σειράς
Ηµεροµηνία λήξης

Περιορισµός θερµοκρασίας

Συµβουλευτείτε τις Οδηγίες Χρήσης
Αριθµός καταλόγου

Κάρτες

Aρνητικό:

Θετικό:

-		  Ζώνη ερυθροκυττάρων στο κάτω µέρος της στήλης και µη εµφανή συσσωµατώµατα στην υπόλοιπη στήλη.

+/-	 Λίγες συσσωµατώσεις µικρού µεγέθους από τη µέση και κάτω της στήλης.

1+		 Μερικές συσσωµατώσεις µικρού µεγέθους στη στήλη. 

2+	 Συσσωµατώσεις µικρού ή µεσαίου µεγέθους κατά µήκος της στήλης.

3+	 Επάνω ζώνη συσσωµατώσεων, µεσαίου µεγέθους από τη µέση και πάνω της στήλης.

4+	 Ζώνη συσσωµατωµένων ερυθροκυττάρων στο πάνω µέρος της στήλης.DP
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

INTENDED USE
Confirmation of the blood groups of the ABO and Rh (D) system, in gel technique.
INTRODUCTION
The ABO system was the first human blood group system discovered, by Landsteiner in 19001, 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.
The determination of Rh (D) is defined by the presence or absence of the D antigen (RH1) in the red 
blood cells. 
The anti-A, anti-B and anti-DVI- 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. 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 specific antibodies or a buffer.
The microtubes that contain the specific antibodies into the gel solution act as a reaction medium and 
the red blood cells agglutinate in contact with the antibodies.
The microtubes without antibodies are used in techniques in which the antibodies react directly with 
the red blood cells in the incubation chamber and for controls
During centrifugation and depending on their size, the red blood cell agglutinations are trapped in 
the surface or along the gel column. The non-agglutinated red blood cells descend to the bottom of 
the microtube. 
REAGENTS
Each microtube of the DG Gel 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 DVI-: 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 ºC in the position indicated on the outer packaging.  Do not freeze.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
- 	 10 µl, 50 µl and 1 ml automatic pipettes.
- 	 Disposable pipette tips.
- 	 Glass tubes.
- 	 DG Gel Sol.
- 	 Centrifuge for DG Gel cards. 
SAMPLES 
Blood samples recently collected with the routinely used anticoagulants (EDTA, citrate and 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 directives3,4 and following the instructions of 
the manufacturer of the material used for collecting the sample. 
•	 Determination of the antigens of the ABO/Rh system: use the red blood cells collected with 

anticoagulants. If necessary, samples stored at 2-8 ºC 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 ºC.

	 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 Confirm P 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 ºC). 
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.	 Confirmation of the ABO/Rh groups (microtubes A/B/DVI-/Ctl.):
-	 Prepare a 5% red blood cell suspension in DG Gel Sol (50 µl 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 µl 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 
agglutinations in the rest of the column

Positive:

+/- 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.

3+ Upper band of medium-sized agglutinations in the upper half of the 
column.

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

DP Double Population (double band of red blood cells, at the bottom and in the 
upper part of the column).

Stability of the results: it is recommended an immediate reading of the results after centrifuging the 
cards. Do not leave processed cards in horizontal position.
If necessary, a delayed reading can be made up until 24 hours after processing the cards if kept in 
vertical position, refrigerated (2-8 ºC) and sealed with parafilm or similar material to avoid evaporation 
of the supernatant.
Interpretation of the results:
ABO system

Forward ABO group
Microtube 

A
Microtube 

B
Microtube 

Ctl.
ABO 

Group
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB

Rh system (D antigen)

Rh Group (D)

Microtube DVI- Microtube Ctl. Interpretation

+ 0 D positive
0 0 D negative
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Leer atentamente antes de usar el producto. Sólo para uso diagnóstico "in vitro"

INDICACIONES DE USO
Confirmación de los grupos sanguíneos del sistema ABO y Rh (D), en técnica de gel.
INTRODUCCIÓN
El sistema ABO fue el primer sistema de grupo sanguíneo humano descubierto, por Landsteiner en 
19001, y continúa siendo el más importante en la práctica transfusional.
El sistema ABO se define por la presencia o ausencia de los antígenos A (ABO1) y/o B (ABO2) en los 
hematíes y por la presencia de anticuerpos en el suero, correspondientes al antígeno o antígenos 
ausentes en los glóbulos rojos.
La determinación del Rh (D) se define por la presencia o ausencia del antígeno D (RH1) en los 
hematíes.
Los reactivos anti-A, anti-B y anti-DVI- se utilizan para realizar el tipaje del grupo ABO y Rh.
FUNDAMENTO
El principio del método se basa en la técnica en gel descrita por Y. Lapierre2 para la detección de 
las reacciones de aglutinación de los hematíes. La aglutinación se produce al entrar en contacto los 
antígenos eritrocitarios con los anticuerpos correspondientes, presentes en el reactivo o en la muestra 
de suero o plasma.
La tarjeta DG Gel es un soporte de plástico constituido por 8 microtubos. Cada microtubo está formado 
por una columna y una cámara de dispensación/incubación.
Cada columna contiene microesferas de dextranos polimerizados en medio tamponado que actúan 
como filtro. Los dextranos se encuentran mezclados con un reactivo que contiene anticuerpos 
específicos o un tampón.
Los microtubos que contienen los anticuerpos específicos incorporados a la solución de gel actúan 
como medio de reacción y los hematíes aglutinan en contacto con los anticuerpos.
Los microtubos sin anticuerpos se utilizan en técnicas en las que los anticuerpos reaccionan 
directamente con los hematíes en la cámara de incubación y para controles.
Durante la centrifugación, los aglutinados de hematíes son atrapados según su tamaño, en la 
superficie o a lo largo de la columna de gel. Los hematíes no aglutinados descienden hasta el fondo 
del microtubo. 
COMPOSICIÓN
Cada microtubo de la tarjeta DG Gel Confirm P contiene dextranos polimerizados en medio 
tamponado, con conservantes y mezclados con distintos reactivos. Los diferentes microtubos se 
identifican mediante la etiqueta frontal de la tarjeta:
-	 microtubos A: anti-A monoclonal (anticuerpos IgM de origen murino, clon Birma-1).
-	 microtubos B: anti-B monoclonal (anticuerpos IgM de origen murino, LB-2).
-	 microtubos DVI-: anti-D monoclonal (anticuerpos IgM de origen humano, clon MS-201).
-	 microtubos Ctl.: solución tamponada sin anticuerpos (microtubos control).
Reactivo listo para usar. Utilizar inmediatamente los microtubos una vez desprecintados.
ESTABILIDAD
DG Gel Confirm P es estable, sin desprecintar, hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, 
conservado a 2-25 ºC y en la posición indicada en el embalaje exterior. No congelar.
MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
- Pipetas automáticas 10 µl, 50 µl y 1 ml.
- Puntas de pipeta desechables.
- Tubos de vidrio.
- DG Gel Sol.
- Centrífuga para tarjetas DG Gel.
MUESTRAS 
Muestras de sangre de extracción reciente, recogida con los anticoagulantes habituales en la 
extracción de muestras de sangre (EDTA, citrato y heparina).
No utilizar muestras hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
El procedimiento de extracción, recolección y manipulación de la sangre debe realizarse por personal 
técnico cualificado, según las normativas y directivas vigentes3,4 y siguiendo las indicaciones del 
fabricante del material utilizado en la recolección de la muestra.
•	 Determinación de los antígenos del sistema ABO/Rh: utilizar los hematíes recogidos con 

anticoagulantes. Si es necesario, pueden utilizarse muestras conservadas a 2-8 ºC hasta 48 horas 
después de su extracción. 

	 También pueden utilizarse hematíes procedentes de bolsa, recogidos en CPD, CPDA o SAG-Manitol, 
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bolsa, si se conservan a 2-8 ºC.

	 Si se trabaja con hematíes del segmento de las bolsas, se recomienda lavar los hematíes con 
solución salina fisiológica antes de preparar la suspensión. No utilizar si se observan coágulos o 
hemólisis.

MÉTODO
DG Gel Confirm P puede utilizarse tanto en método manual como en instrumentación semiautomática o 
automática. Para el sistema automático ver el manual de usuario del instrumento.
Dejar atemperar (18-25 ºC) muestras y reactivos.
Inspeccionar el estado de las tarjetas antes de utilizar (ver apartado LIMITACIONES "En relación con el 
producto").
Identificar las tarjetas y muestras a utilizar.
Cada tarjeta está identificada individualmente por un código de barras. Si no se utiliza un lector de 
código de barras, identificarlas manualmente.
Si se utiliza el método manual: despegar con precaución la lámina de metal que cubre los microtubos 
para prevenir contaminaciones cruzadas entre ellos y dispensar con precaución la suspensión de 
hematíes, evitando que la punta de la pipeta entre en contacto con la pared o el contenido de los 
microtubos.
Método manual:
1.	 Confirmación de los grupos ABO/Rh (microtubos A/B/DVI-/Ctl.):
-	 Preparar una suspensión de hematíes al 5% en DG Gel Sol (50 µl de sedimento o concentrado de 

hematíes en 1 ml de DG Gel Sol). Asegurar la resuspensión de los hematíes antes de utilizar.
-	 Añadir en cada uno de los microtubos indicados, 10 µl de suspensión de hematíes al 5%.
2.	 Centrifugar en centrífuga para tarjetas DG Gel.
3.	 Leer los resultados.
RESULTADOS
Lectura de los resultados: 

Negativo: - Banda de hematíes en el fondo de la columna, resto de la columna sin 
aglutinados visibles

Positivo:

+/- Escasos aglutinados de pequeño tamaño en la mitad inferior de la 
columna.

1+ Algunos aglutinados de pequeño tamaño en la columna.
2+ Aglutinados de tamaño pequeño o mediano a lo largo de la columna.

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

4+ Banda de hematíes aglutinados en la parte superior de la columna.

DP Doble Población (doble banda de hematíes, en el fondo y en la parte 
superior de la columna).

Estabilidad de los resultados: se recomienda una lectura inmediata de los resultados después de la 
centrifugación de las tarjetas. No dejar las tarjetas procesadas en posición horizontal.
Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta 24 horas después de procesar las 
tarjetas, si se conservan en posición vertical, refrigeradas (2-8 ºC) y selladas con parafilm o un material 
similar, para evitar la evaporación del sobrenadante.
Interpretación de los resultados:
Sistema ABO

Grupo hemático
Microtubo 

A
Microtubo 

B
Microtubo 

Ctl.
Grupo 
ABO

0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB

Sistema Rh (antígeno D)

Grupo Rh (D)

Microtubo DVI- Microtubo Ctl. Interpretación

+ 0 D positivo
0 0 D negativo

Español

+ = positivo
0 = negativo

+ = positive
0 = negative
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Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν τη χρήση του προϊόντος. Χρήση αποκλειστικά για “in vitro” διάγνωση
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Pečlivě pročtěte před použitím výrobku. Pouze pro diagnostické užití „in vitro“
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagnóstico “in vitro”

Português
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Pred použitím výrobku si starostlivo prečítajte . Iba pre diagnostické použitie „in vitro“

Slovensky

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Confirmação dos grupos sanguíneos do sistema ABO e Rh (D), na técnica de gel.
INTRODUÇÃO
O sistema ABO foi o primeiro sistema do grupo sanguíneo humano descoberto, por Landsteiner em 
19001 e continua sendo o mais importante na prática transfusional.
O sistema ABO é definido pela presença ou ausência dos antigénios A (ABO1) e/ou B (ABO2) nas 
hemácias e pela presença de anticorpos no soro, correspondentes ao antigénio ou antigénios ausentes 
nas hemácias.
A determinação do Rh (D) é definida pela presença ou ausência do antigénio D (RH1) nas hemácias.
Os reagentes anti-A, anti-B e anti-DVI- são utilizados para fazer a tipificação do grupo ABO e Rh.
PRINCÍPIO
O princípio do método é baseado na técnica em gel descrita por Y. Lapierre2 para a detecção das 
reacções de aglutinação das hemácias. A aglutinação é produzida quando antigénios eritrocitários 
entram em contacto com os anticorpos correspondentes, presentes no reagente ou na amostra de soro 
ou de plasma.
A placa DG Gel é um suporte de plástico formado por 8 microtubos. Cada microtubo é formado por uma 
coluna e uma câmara de distribuição/incubação.
Cada coluna contém microesferas de dextranos polimerizados no meio com tampão que actua como 
filtro. Os dextranos encontram-se misturados com um reagente que contém anticorpos específicos ou 
um tampão.
Os microtubos que contém os anticorpos específicos incorporados na solução de gel actuam como meio 
de reacção e as hemácias aglutinam-se em contacto com os anticorpos.
Os microtubos sem anticorpos são usados em técnicas onde os anticorpos reagem directamente com as 
hemácias na câmara de incubação e para controlos. 
Durante a centrifugação, os aglutinados de hemácias são capturados de acordo com o seu tamanho, 
na superfície ou na extensão da coluna de gel. As hemácias não aglutinados descem até ao fundo do 
microtubo.
COMPOSIÇÃO
Cada microtubo da placa DG Gel Confirm P contém dextranos polimerizados no meio com tampão, 
com conservantes e misturados com diferentes reagentes. Os diferentes microtubos são identificados 
mediante a etiqueta frontal da placa:
- 	 microtubos A: anti-A monoclonal (anticorpos IgM de origem murina, clon Birma-1).
-	 microtubos B: anti-B monoclonal (anticorpos IgM de origem murina, clon LB-2).
- 	 microtubos DVI-: anti-D monoclonal (anticorpos IgM de origem humana, clon MS-201).
- 	 microtubos Ctl.: solução com tampão sem anticorpos (microtubos controlo).
Pronto para utilização. Utilizar imediatamente os microtubos logo que retirar os selos.
ESTABILIDADE
O DG Gel Confirm P é estável, sem retirar o selo, até ao prazo de validade indicado no rótulo, conservado 
a 2-25 ºC e na posição indicada na embalagem exterior. Não congelar.
MATERIAL NECESSÁRIO NÃO FORNECIDO
- 	 Pipetas automáticas de 10 µl, 50 µl e 1 ml.
- 	 Pontas de pipeta descartáveis.
- 	 Tubos de vidro.
- 	 DG Gel Sol.
- 	 Centrífuga para placas DG Gel.
AMOSTRAS
Amostras de sangue recentemente extraído com os anticoagulantes habituais (EDTA, citrato e 
heparina).
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presença de coágulos.
O procedimento de extracção, recolha e manipulação do sangue deve ser feito por pessoal técnico 
qualificado, de acordo com os regulamentos e directrizes actuais3,4, e seguindo as indicações do 
fabricante do material utilizado na recolha da amostra.
• 	 Determinação dos antigénios do sistema ABO/Rh: utilizar as hemácias recolhidas com 

anticoagulantes. Se for necessário, podem ser utilizadas amostras conservadas a 2-8 ºC até 
48 horas depois de sua extracção.

	 Também podem ser utilizadas hemácias provenientes de sacos recolhidos em CPD, CPDA ou 
SAG-Manitol, dentro do prazo de validade indicado no rótulo do saco, se conservados a 2-8 ºC.

	 Se for trabalhar com os glóbulos vermelhos dos sacos recomenda-se lavar as hemácias com 
solução salina fisiológica antes de preparar a suspensão. Não utilizar se observar coágulos ou 
hemólise.

MÉTODO
O DG Gel Confirm P é indicado para utilização tanto para o método manual como para instrumento semi-
automático ou automático. Para obter informações sobre o sistema automático, consultar o manual do 
instrumento.
Deixar à temperatura ambiente (18-25 ºC) as amostras e os reagentes.
Inspeccionar o estado das placas antes de utilizar (consultar a secção LIMITAÇÕES "Em relação ao 
produto").
Identificar as placas e amostras a utilizar.
Cada placa está identificada individualmente por um código de barras. Se não utilizar um lector de 
código de barras, identifique-as manualmente.
Se utilizar o método manual: retirar com cuidado a lãmina de metal que cobre os microtubos para evitar 
as contaminações cruzadas entre si e dispensar com precaução a suspensão das hemácias, evitando que 
a ponta da pipeta entre em contacto com a parede ou o conteúdo dos microtubos.
Método manual:
1. Confirmação dos grupos ABO/Rh (microtubos A/B/DVI-/Ctl.):
- 	 Preparar uma suspensão das hemácias a 5% em DG Gel Sol (50 µl de sedimento ou concentrado de 

hemácias em 1 ml de DG Gel Sol). Assegurar a ressuspensão das hemácias antes de utilizar.
- 	 Adicionar em cada um dos microtubos indicados, 10 µl de suspensão das hemácias a 5%.
2. 	Centrifugar na centrifuga para placas DG Gel.
3. 	Ler os resultados.
RESULTADOS
Leitura dos resultados:

Negativo: - Banda de hemácias no fundo e na parte restante da coluna sem aglutinados 
visíveis.

Positivo:

+/- Escassos aglutinados de tamanho pequeno na metade inferior da coluna.
1+ Alguns aglutinados de tamanho pequeno na coluna.
2+ Aglutinados de tamanho pequeno ou mediano na extensão da coluna.

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

4+ Banda de hemácias aglutinados na parte superior da coluna.

DP Dupla População (banda dupla de hemácias, no fundo e na parte superior 
da coluna).

Estabilidade dos resultados: Recomenda-se uma leitura imediata dos resultados depois da centrifugação 
das placas. Não deixar as placas processadas na posição horizontal.
Se for necessário, é possível fazer uma leitura posterior até 24 horas depois de processar as placas, se 
forem conservadas na posição vertical, refrigeradas (2-8 ºC) e vedadas com parafilm ou um material 
similar, para evitar a evaporação do sobrenadante.
Interpretação dos resultados:
Sistema ABO

Grupo hemático
Microtubo 

A
Microtubo

B
Microtubo 

Ctl. Grupo ABO

0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB

Sistema Rh (antigénio D)

Grupo Rh (D)

Microtubo  DVI- Microtubo  Ctl. Interpretação

+ 0 D positivo
0 0 D negativo

+ = positivo
0 = negativo

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Καθορισµός των οµάδων αίµατος των συστηµάτων ABO και Rh (D): τεχνική ζελατίνης.
ΕΙΣΑΓΔΓΗ
Το σύστηµα ABO ήταν το πρώτο ανθρώπινο σύστηµα οµάδας αίµατος που ανακαλύφθηκε από τον 
Landsteiner το 19001, και παραµένει το πιο σηµαντικό στην πρακτική των µεταγγίσεων.
Το σύστηµα ABO καθορίζεται από την παρουσία ή απουσία των αντιγόνων A (ABO1) ή/και B 
(ABO2) στα ερυθροκύτταρα και από την παρουσία αντισωµάτων στον ορό που αντιστοιχεί στο 
αντίγονο ή στα αντίγονα που λείπουν στα ερυθρά αιµοσφαίρια.
Ο καθορισµός του Rh (D) προσδιορίζεται από την παρουσία ή την απουσία του αντιγόνου D (RH1) 
στα ερυθροκύτταρα. 
Τα αντιδραστήρια αντι-A, αντι-B, και αντι-DVI- χρησιµοποιούνται για τον καθορισµό των οµάδων 
αίµατος ABO και Rh.
ΒΑΣΗ
Η αρχή της διαδικασίας βασίζεται στην τεχνική ζελατίνης που περιγράφεται από Y. Lapierre2 για 
την ανίχνευση των αντιδράσεων συσσωµάτωσης ερυθροκυττάρων. Η συσσωµάτωση λαµβάνει 
χώρα όταν τα αντιγόνα των ερυθροκυττάρων έρχονται σε επαφή µε τα αντίστοιχα αντισώµατα 
που είναι παρόντα στο αντιδραστήριο ή στον ορό ή στο πλάσµα του δείγµατος.
Η κάρτα DG Gel είναι ένας πλαστικός υποδοχέας που αποτελείται από 8 µικροσωληνίσκους. 
Κάθε µικροσωληνίσκος αποτελείται από µια στήλη και ένα θαλαµίσκο διανοµής/επώαση.
Κάθε στήλη περιέχει πολυµερισµένα µικροσφαιρίδια δεξτράνης σε ρυθµιστικό µέσο που 
λειτουργούν σαν φίλτρο. Οι δεξτράνες αναµειγνύονται µε ένα αντιδραστήριο που περιέχει 
εξειδικευµένα αντισώµατα, ανθρώπινη αντισφαιρίνη ή ρυθµιστικό διάλυµα.
Οι µικροσωληνίσκοι που περιέχουν εξειδικευµένα αντισώµατα εντός τους στο διάλυµα ζελατίνης 
δρούν ως ένα µέσο αντίδρασης και τα ερυθροκύτταρα συσσωµατώνονται σε επαφή µε τα 
αντισώµατα.
Οι µικροσωληνίσκοι χωρίς αντισώµατα χρησιµοποιούνται σε τεχνικές όπου τα αντισώµατα 
αντιδρούν απευθείας µε ερυθροκύτταρα  στο θαλαµίσκο επώαση και για δείγµατα ελέγχου.
Κατά τη διάρκεια της φυγοκέντρυσης και αναλόγως µε το µέγεθος τους, οι συσσωµατώσεις 
των ερυθροκύτταρων παγιδεύονται στην επιφάνεια ή κατά µήκος της στήλης ζελατίνης. Τα 
µη-συσσωµατωµένα ερυθροκύτταρα κατέρχονται στον πάτο του µικροσωληνίσκου.
ΣΥΣΤΑΣΗ
Κάθε µικροσωληνίσκος της DG Gel Confirm P κάρτας περιέχει πολυµερισµένες δεξτράνες σε 
ρυθµιστικό µέσο, µε συντηρητικά και σε ανάµειξη µε διάφορα αντιδραστήρια. Οι διάφοροι 
µικροσωληνίσκοι αναγνωρίζονται από την εµπρόσθια ετικέτα της κάρτας:
- 	 Μικροσωληνίσκοι A: µονόκλωνο αντι-A (IgM αντισώµατα που προέρχονται από ποντικό, 

κλώνος Birma-1).
- 	 Μικροσωληνίσκοι B: µονόκλωνο αντι-B (IgM αντισώµατα που προέρχονται από ποντικό, 

κλώνος LB-2).
- 	 Μικροσωληνίσκοι DVI-: µονόκλωνο αντι-D (IgM αντισώµατα ανθρώπινης προέλευσης, κλώνος 

MS-201).
- 	 Μικροσωληνίσκος Ctl: ρυθµιστικό διάλυµα χωρίς αντισώµατα.
Αντιδραστήριο έτοιµο προς χρήση. Χρησιµοποιείστε τους µικροσωληνίσκους αµέσως µετά την 
αποσφράγιση τους.
ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Με ανέπαφη τη σφραγίδα και διατηρούµενα στους 2-25 °C στη στάση που υποδεικνύεται στην 
εξωτερική συσκευασία, το DG Gel Confirm P είναι ευσταθές έως την ηµεροµηνία λήξης που 
υποδηλώνεται στην ετικέτα. Μην το καταψύχετε.
ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΟ ΥΛΙΚΟ ΠΟΥ ΔΕΝ ΔΙΑΤΙΘΕΤΙ
- 	 Αυτόµατες πιπέτες 10 µl, 50 µl και 1 ml.
- 	 Αναλώσιµα επιστόµια πιπέτας.
- 	 Γυάλινοι σωλήνες.
- 	 DG Gel Sol.
- 	 Σύστηµα φυγοκέντρισης για κάρτες ζελατίνης DG Gel.
ΔΕΙΓΜΑΤΑ
Δείγματα αίματος από πρόσφατη συλλογή με την χρήση αντιπηκτικών ρουτίνας (EDTA, κιτρικό 
και ηπαρίνη).
Μη χρησιµοποιείτε αιµολυµένα, θολά ή µολυσµένα δείγµατα ή δείγµατα µε θρόµβους.
Η διαδικασία λήψης, συλλογής και διαχείρισης του αίµατος πρέπει να πραγµατοποιείται από 
εξειδικευµένο προσωπικό σύµφωνα µε τα τρέχοντα πρότυπα και οδηγίες3,4 και ακολουθώντας τις 
οδηγίες του κατασκευαστή του υλικού για τη συλλογή του δείγµατος.
• 	 Προσδιορισμός των αντιγόνων του συστήματος ABO/Rh: χρησιµοποιήστε τα ερυθροκύτταρα 

που συλλέγονται µε αντιπηκτικά. Εάν είναι απαραίτητο, δείγµατα που έχουν διατηρηθεί στους 
2-8 °C µπορούν να χρησιµοποιηθούν έως και 48 ώρες µετά τη λήψη τους. 

	 Τα καθιζηµένα ευθροκύτταρα που λαµβάνονται σε CPD, CPDA ή SAG-Μανιτόλη µπορούν 
επίσης να χρησιµοποιηθούν έως την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα της 
συσκευασίας αν διατηρηθούν στους 2-8 °C.

	 Αν ερυθροκύτταρα από το κοµµάτι της συσκευασίας χρησιµοποιηθούν, συστήνεται να 
ξεπλυθούν µε φυσιολογικό ορό πριν τη δηµιουργία του εναιωρήµατος. Μη χρησιµοποιείτε αν 
παρατηρηθούν θρόµβοι ή αιµόλυση.

ΜΕΘΟΔΟΕ
Το DG Gel Confirm P µπορεί να χρησιµοποιηθεί χειροκίνητα καθώς επίσης µε ηµι-αυτόµατα 
ή αυτόµατα όργανα. Για την αυτοµατοποιηµένη διαδικασία, βλέπε το εγχειρίδιο χρήσης του 
οργάνου.
Φέρατε τα δείγµατα και αντιδραστήρια σε θερµοκρασία δωµατίου (18-25 °C).
Εξετάστε την κατάσταση των καρτών πριν τη χρήση (βλέπε ενότητα ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ παράγραφο 
"Σχετικά µε το προϊόν").
Αναγνωρίστε τις κάρτες και τα δείγµατα που θα χρησιµοποιηθούν.
Κάθε κάρτα έχει τη δικό της ραβδοκώδικα. Αν δεν χρησιµοποιείτε µηχάνηµα ανάγνωσης 
ραβδοκώδικα, µπορείτε να προσδιορίσετε την ταυτότητά τους µε το χέρι. 
Αν χρησιµοποιηθεί η χειρονακτική µέθοδος: ξεκολλήστε µε προσοχή το µεταλλικό έλασµα που 
καλύπτει τους µικροσωληνίσκους για την αποφυγή µολύνσεων ανάµεσά τους και διανείµετε 
µε προσοχή το εναιώρηµα ερυθροκυττάρων, αποφεύγοντας να έρθει σε επαφή η πιπέτα µε το 
περιεχόµενο των µικροσωληνίσκων.
Χειρονακτική μέθοδος:
1. 	Επιβεβαίωση των οµάδων ABO/Rh (µικροσωληνίσκοι A/B/DVI-/Ctl.):
- 	 Ετοιµάστε ένα 5% εναιώρηµα ερυθροκυττάρων σε DG Gel Sol (50 µl συµπυκνωµένου ιζήµατος 

ερυθροκυττάρων σε 1 ml DG Gel Sol). Βεβαιωθείτε για την επαναιώρηση των ερυθροκυττάρων 
πριν από τη χρήση.

- 	 Προσθέστε 10 µl εναιωρήµατος 5% ερυθροκυττάρων σε κάθε ένα από τους επισηµασµένους
	 µικροσωληνίσκους.
2. 	Υποβάλλετε σε φυγοκέντρυση στη Σύστηµα φυγοκέντρισης για κάρτες ζελατίνης DG Gel.
3. 	ιαβάστε τα αποτελέσµατα.
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ανάγνωση των αποτελεσµάτων:

Αρνητικό: - Ερυθροκύτταρα στο βάθος της στήλης, το υπόλοιπο της στήλης χωρίς 
ορατές συγκολλήσεις.

Θετικό:

+/- Περιορισμένες συγκολλήσεις μικρού μεγέθους στο κάτω μισό της στήλης.
1+ Ορισμένες συγκολλήσεις μικρού μεγέθους στη στήλη.
2+ Συγκολλήσεις μικρού ή μεσαίου μεγέθους κατά μήκος της στήλης
3+ Συγκολλήσεις, μεσαίου μεγέθους στο άνω μισό της στήλης.
4+ Συγκολλημένα ερυθροκύτταρα στο άνω μέρος της στήλης.

DP Διπλός Πληθυσμός (ερυθροκύτταρα, στο βάθος και στο άνω μέρος της 
στήλης).

Σταθερότητα αποτελεσµάτων: συνιστάται η άµεση ανάγνωση των αποτελεσµάτων µετά από τη 
φυγοκέντριση των καρτών. Μην αφήνετε τις επεξεργασµένες κάρτες σε οριζόντια θέση.
Εάν είναι απαραίτητο, µια χρονική καθυστέρηση µπορεί να γίνει έως και 24 ώρες µετά την 
επεξεργασία των καρτών, αν τοποθετηθούν κατακόρυφα, καταψυχθούν (2-8 °C) και σφραγιστούν 
µε παραϋµένιο (παραφίλµ) ή παρόµοιο υλικό για την αποφυγή της εξάτµισης του υπερκείµενου.
Ερµηνεία των αποτελεσµάτων:
Σύστηµα ABO

Ευθεία συµβατότητα οµάδων αίµατος ΑΒΟ
Mικροσωληνίσκος 

A
Mικροσωληνίσκος 

B
Mικροσωληνίσκος 

Ctl. Grupo ABO

0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB

Ερμηνεία των αποτελεσμάτων

Rh (D) ομάδα
Mικροσωληνίσκος  

DVI-
Mικροσωληνίσκος  

Ctl. Eρµηνεία

+ 0 D θετικό
0 0 D αρνητικό

+ = θετικό
0 = αρνητικό

PŘEDPOKLÁDANÉ POUŽITÍ
Konfirmace krevních skupin systémů AB0 a Rh (D) gelovou technikou.
ÚVOD
Systém AB0 byl objeven Landsteinerem v roce 19001 jako první systém lidských krevních skupin a je 
stále nejdůležitějším systémem v transfúzní praxi.
Systém AB0 je definován přítomností nebo nepřítomností antigenů A (ABO1) a/nebo B (ABO2) na 
červených krvinkách a přítomností protilátek v séru, které odpovídají antigenu či antigenům na 
červených krvinkách nepřítomným.
Stanovení Rh (D) je definováno přítomností nebo nepřítomností antigenu D (RH1) na červených 
krvinkách.
Reagencie anti-A, anti-B a anti-DVI- jsou používány pro provedení typizace skupinových systémů AB0 
a Rh.
PRINCIP
Princip testu je založen na gelové technice popsané pro detekci aglutinačních reakcí červených 
krvinek Y.Lapierrem2. K aglutinaci dochází, když se na antigeny červených krvinek naváží odpovídající 
protilátky přítomné v reagencii nebo ve vzorku séra či plazmy.
Karta DG Gel je tvořena plastovým nosičem, který se sestává z 8 mikrozkumavek. Každá mikrozkumavka 
je tvořena sloupcem a reakční/inkubační komůrkou. 
Každý sloupec obsahuje polymerizované mikročástice dextranu v pufrovaném médiu, které slouží jako 
filtr. Částice dextranu jsou smíšeny s reagencií, která obsahuje specifické protilátky nebo pufr.
Mikrozkumavky, které obsahují v roztoku gelu specifické protilátky, slouží jako reakční médium, kde 
po kontaktu s protilátkami dochází k aglutinaci červených krvinek.
Mikrozkumavky bez protilátek jsou používány v testech, při nichž v inkubační komůrce reagují 
protilátky přímo s červenými krvinkami, a rovněž pro kontroly.
Během centrifugace jsou aglutináty červených krvinek v závislosti na jejich velikosti zachyceny 
na povrchu nebo uvnitř gelového sloupce. Neaglutinované červené krvinky procházejí ke dnu 
mikrozkumavky.
SLOŽENÍ 
Každá mikrozkumavka v kartě DG Gel Confirm P obsahuje polymerizovaný dextran v pufrovaném 
médiu s přídavkem konzervačních látek smíšený s různými reagenciemi. Jednotlivé mikrozkumavky 
jsou označeny nálepkou na přední straně karty:
-	 mikrozkumavka A: monoklonální anti-A (IgM protilátdy myšího původu, klon Birma-1).
-	 mikrozkumavka B: monoklonální anti-B (IgM protilátky myšího původu, klon LB-2).
-	 mikrozkumavka DVI-: monoklonální anti-D (IgM protilátky lidského původu, klon MS-201). 
-	 mikrozkumavka Ctl.: roztok pufru bez protilátek (kontrolní mikrozkumavka).
Reagencie připravená k přímému použití. Mikrozkumavky použijte bezprostředně po odstranění 
ochranné fólie. 
STABILITA 
Karta DG Gel Confirm P je stabilní až do data exspirace uvedeného na etiketě balení za předpokladu 
neporušené ochranné fólie a skladování při teplotě 2-25 °C v poloze vyznačené na vnějším obalu. 
Nezmrazovat.
POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ DODÁVKY
-	 Automatické pipety  10 µl, 50 µl a 1 ml.
-	 Pipetovací špičky na jedno použití.
-	 Skleněné zkumavky.
-	 DG Gel Sol.
-	 Centrifuga pro karty DG Gel. 
VZORKY
Vzorky krve čerstvě odebrané do běžně užívaných antikoagulačních roztoků (roztoky EDTA, citrát a 
heparin).
Nepoužívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky, nebo vzorky s přítomností 
sraženiny.
Procedura odebírání a zpracování krve a následná manipulace musí být prováděna kvalifikovaným 
laborantem podle platných standardů a nařízení3,4 a na základě pokynů výrobce materiálu používaného 
při odběru vzorku.
•	 Stanovení antigenů systému AB0/Rh: používejte červené krvinky odebrané do antikoagulačních 

roztoků. Je-li to nezbytné, mohou být použity vzorky uchovávané do 48 hodin od odběru při teplotě 
2-8 °C.

	 Červené krvinky z krevních vaků, odebrané do CPD, CPDA a SAG-Mannitolu, mohou být rovněž 
použity až do data exspirace vyznačeného na štítku vaku, jestliže byly skladovány při teplotě 2-8 °C.

	 Jsou-li použity červené krvinky ze segmentů krevních vaků, je před přípravou suspenze doporučeno 
promýt krvinky fyziologickým solným roztokem. Nepoužívejte, jsou-li pozorovány sraženina nebo 
hemolýza.

METODIKA TESTU
Reagencie DG Gel Confirm P může být používána jak v rámci manuální metodiky, tak s použitím 
poloautomatických či automatických přístrojů. V případě použití automatických přístrojů prostudujte 
uživatelský manuál daného přístroje.
Ponechejte vzorky a reagencie dosáhnout pokojové teploty (18-25 °C).
Prověřte stav dané karty před jejím použitím (viz. oddíl OMEZENÍ „Vztahující se k výrobku“).
Identifikujte karty a vzorky, které mají být použity.
Každá karta je identifikována jedinečným čárovým kódem. Pokud není používán snímač čárového 
kódu, identifikujte karty manuálně.
Jestliže je používána manuální metodika, opatrně odstraňte kovovou fólii pokrývající mikrozkumavky 
tak, aby mezi nimi nedošlo ke zkřížené kontaminaci, a pečlivě pipetujte suspenzi červených krvinek 
způsobem vylučujícím kontakt pipetovací špičky se stěnou nebo s obsahem mikrozkumavek. 
Manuální metodika: 
1.	 Konfirmace krevních skupin AB0/Rh (mikrozkumavky A/B/DVI-/Ctl.):
-	 Připravte 5% suspenzi červených krvinek v diluentu DG Gel Sol (50 µl sedimentu nebo koncentrátu 

červených krvinek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Ujistěte se, že jsou červené krvinky před použitím 
resuspendovány.

-	 Pipetujte 10 µl 5% suspenze červených krvinek do každé z uvedených mikrozkumavek.
2.	 Centrifugujte v centrifuze pro karty DG Gel.
3.	 Odečítejte výsledky.
VÝSLEDKY
Odečítání výsledku:

Negativní: - Proužek červených krvinek na spodu gelového sloupce, žádné viditelné 
aglutináty ve zbytku sloupce.

Pozitivní:

+/- Ojedinělé aglutináty malých rozměrů v dolní polovině gelového sloupce. 
1+ Aglutináty malých rozměrů v gelovém sloupci. 
2+ Aglutináty malých nebo středních rozměrů v gelovém sloupci.
3+ Aglutináty středních rozměrů v horní polovině gelového sloupce. 
4+ Proužek aglutinovaných červených krvinek na vrcholu gelového sloupce. 

DP Dvojí populace (dvojitý proužek červených krvinek na spodu a na vrcholu 
gelového sloupce). 

Stabilita výsledků: je doporučeno odečítat výsledky okamžitě po centrifugaci karet. Nenechávejte 
zpracované karty v horizontální poloze. 
Je-li to nezbytné, je možné provádět opožděné odečítání karet do 24 hodin po jejich zpracování za 
předpokladu, že jsou karty uloženy ve svislé pozici, chlazeny (2-8 °C) a přelepeny parafilmem nebo 
podobným materiálem tak, aby nedocházelo k odpařování supernatantu.
Interpretace výsledků: 
Systém AB0

Antigeny skupinového systému AB0
mikrozkumavka 

A
mikrozkumavka

B
mikrozkumavka

Ctl.
Skupina

AB0
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB

Rh systém (D antigen)

Skupina Rh (D)

mikrozkumavka DVI- mikrozkumavka Ctl. Interpretace

+ 0 D pozitivní
0 0 D negativní + = pozitivní

0 = negativní

PREDPOKLADANÉ POUŽITIE
Konfirmácia krvných skupín systémov AB0 a Rh (D) gélovou technikou.
ÚVOD
Systém AB0 bol objavený Landsteinerom v roku 19001 ako prvý systém ľudských krvných skupín a je 
stále najdôležitejším systémom v transfúznej praxi.
Systém AB0 je definovaný prítomnosťou alebo neprítomnosťou antigénov A (ABO1) a/alebo B (ABO2) 
na červených krvinkách a prítomnosťou protilátok v sére, ktoré zodpovedajú antigénu či antigénom na 
červených krvinkách neprítomným.
Stanovenie Rh (D) je definované prítomnosťou alebo neprítomnosťou antigénu D (RH1) na červených 
krvinkách. 
Reagencie anti-A, anti-B a anti-DVI- sú používané na vykonanie typizácie skupinových systémov AB0 
a Rh.
PRINCÍP
Princíp testu je založený na gélovej technike opísanej pre detekciu aglutinačných reakcií červených 
krviniek Y.Lapierrom2. K aglutinácii dochádza, keď sa na antigény červených krviniek naviažu 
zodpovedajúce protilátky prítomné v reagencii alebo vo vzorke séra či plazmy.
Karta DG Gel je tvorená plastovým nosičom, ktorý pozostáva z 8 mikroskúmaviek. Každá 
mikroskúmavka je tvorená stĺpcom a reakčnou/inkubačnou komôrkou. 
Každý stĺpec obsahuje polymerizované mikročastice dextranu v pufrovanom médiu, ktoré slúži ako 
filter. Častice dextranu sú zmiešané s reagenciou, ktorá obsahuje špecifické protilátky a pufor.
Mikroskúmavky, ktoré obsahujú v roztoku gélu špecifické protilátky, slúžia ako reakčné médium, kde 
po kontakte s protilátkami dochádza k aglutinácii červených krviniek.
Mikroskúmavky bez protilátok sú používané v testoch, pri ktorých v inkubačnej komôrke reagujú 
protilátky priamo s červenými krvinkami, a tiež na kontroly.
Počas centrifugácie sú aglutináty červených krviniek v závislosti na ich veľkosti zachytené na 
povrchu alebo vo vnútri gélového stĺpca. Neaglutinované červené krvinky prechádzajú ku dnu 
mikroskúmavky.
ZLOŽENIE 
Každá mikroskúmavka v karte DG Gel Confirm P obsahuje polymerizovaný dextran v pufrovanom 
médiu s prídavkom konzervačných látok zmiešaný s rôznymi reagenciami. Jednotlivé mikroskúmavky 
sú označené nálepkou na prednej strane karty:
-	 mikroskúmavka A: monoklonálne anti-A (IgM protilátky myšieho pôvodu, klon Birma-1).
-	 mikroskúmavka B: monoklonálne anti-B (IgM protilátky myšieho pôvodu, klon LB-2).
-	 mikroskúmavka DVI-: monoklonálne anti-D (IgM protilátoky ľudského pôvodu, klon MS-201).
-	 mikroskúmavka Ctl.: roztok pufru bez protilátok (kontrolná mikroskúmavka).
Reagencia pripravená na priame použitie. Mikroskúmavky použite bezprostredne po odstránení 
ochrannej fólie. 
STABILITA 
Karta DG Gel Confirm P je stabilná až do dátumu exspirácie uvedeného na etikete balenia za 
predpokladu neporušenej ochrannej fólie a skladovania pri teplote 2-25 °C v polohe vyznačenej na 
vonkajšom obalu. Nezmrazovať.
POTREBNÝ MATERIÁL, KTORÝ NIE JE SÚČASŤOU DODÁVKY
-	 Automatické pipety  10 µl, 50 µl a 1 ml.
-	 Pipetovacie špičky na jedno použitie.
-	 Sklenené skúmavky.
-	 DG Gel Sol.
-	 Centrifúga na karty DG Gel. 
VZORKY
Vzorky krvi čerstvo odobraté do bežne používaných antikoagulačných roztokov (roztoky EDTA, citrát 
a heparín).
Nepoužívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky, alebo vzorky s prítomnosťou 
zrazeniny.
Procedúra odoberania a spracovania krvi a následná manipulácia musí byť vykonaná kvalifikovaným 
laborantom podľa platných štandardov a nariadení3,4 a na základe pokynov výrobcu materiálu 
používaného pri odbere vzorky.
•	 Stanovenie antigénov systému AB0/Rh: používajte červené krvinky odobrané do antikoagulačných 

roztokov. Ak je to nevyhnutné, môžu byť použité vzorky uchovávané do 48 hodín od odberu pri 
teplote 2-8 °C.

	 Červené krvinky z krvných vakov, odobrané do CPD, CPDA a SAG-Manitolu, môžu byť rovnako použité 
až do dátumu exspirácie vyznačeného na štítku vaku, ak boli skladované pri teplote 2-8 °C.

	 Ak sa použijú červené krvinky zo segmentov krvných vakov, odporúča sa pred prípravou suspenzie 
premyť krvinky fyziologickým soľným roztokom. Nepoužívajte, ak pozorujete zrazeniny alebo 
hemolýzu.

METODIKA TESTU
Reagencia DG Gel Confirm P môže byť používaná ako v rámci manuálnej metodiky, tak s 
použitím poloautomatických či automatických prístrojov. V prípade použitia automatických prístrojov 
preštudujte užívateľský manuál daného prístroja.
Ponechajte vzorky a reagencie dosiahnúť izbovú teplotu (18-25 °C).
Skontrolujte stav danej karty pred jej použitím (viď. oddiel OBMEDZENIA „Vzťahujúce sa k výrobku“).
Identifikujte karty a vzorky, ktoré majú byť použité.
Každá karta je identifikovaná jedinečným čiarovým kódom. Pokiaľ nie je používaný snímač čiarového 
kódu, identifikujte karty manuálne.
Ak je používaná manuálna metodika, opatrne odstráňte kovovú fóliu pokrývajúcu mikroskúmavky tak, 
aby medzi nimi nedošlo ku skríženej kontaminácii, a starostlivo pipetujte suspenziu červených krviniek 
spôsobom vylučujúcim kontakt pipetovacej špičky so stenou alebo s obsahom mikroskúmaviek. 
Manuálna metodika: 
1.	 Konfirmácia krvných skupín AB0/Rh (mikroskúmavky A/B/DVI-/Ctl.):
-	 Pripravte 5% suspenziu červených krviniek v diluente DG Gel Sol (50 µl sedimentu alebo koncentrátu 

červených krviniek v 1 ml diluentu DG Gel Sol). Uistite se, že sú červené krvinky pred použitím 
resuspendované.

-	 Pipetujte 10 µl 5% suspenzie červených krviniek do každej z uvedených mikroskúmaviek.
2.	 Centrifugujte v centrifúge na karty DG Gel.
3.	 Odčítajte výsledky.
VÝSLEDKY
Odčítanie výsledku:

Negatívny: - Prúžok červených krviniek na spodu gélového stĺpca, žiadne viditeľné 
aglutináty v zbytku stĺpca.

Pozitívny:

+/- Ojedinelé aglutináty malých rozmerov v dolnej polovici gélového stĺpca. 
1+ Aglutináty malých rozmerov v gélovom stĺpci. 
2+ Aglutináty malých alebo stredných rozmerov v gélovom stĺpci.
3+ Aglutináty stredných rozmerov v hornej polovici gélového stĺpca. 
4+ Prúžok aglutinovaných červených krviniek na vrchole gélového stĺpca. 

DP Dvojitá populácia (dvojitý prúžok červených krviniek na spodu a na vrchole 
gélového stĺpca). 

Stabilita výsledkov: odporúča sa odčítať výsledky okamžite po centrifugácii kariet. Nenechávajte 
spracované karty v horizontálnej polohe. 
Ak je to nevyhnutné, je možné uskutočniť neskoršie odčítanie kariet do 24 hodín po ich spracovaní za 
predpokladu, že sú karty uložené vo zvislej pozícii, chladené (2-8 °C) a prelepené parafilmom alebo 
podobným materiálom tak, aby nedochádzalo k odparovaniu supernatantu.
Interpretácia výsledkov: 
Systém AB0

Antigény skupinového systému AB0
mikroskúmavka

A
mikroskúmavka

B
mikroskúmavka

Ctl.
Skupina

AB0
0 0 0 0
+ 0 0 A
0 + 0 B
+ + 0 AB

Rh systém  (D antigén)

Skupina Rh (D)

mikroskúmavka DVI- mikroskúmavka Ctl. Interpretácia

+ 0 D pozitívny
0 0 D negatívny + = pozitívny

0 = negatívny
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Poznámky:
1.	 Samotné výsledky nie je možné považovať za diagnózu. Výsledky musia byť posudzované súčasne 

s klinickými informáciami o pacientovi a ostatnými údajmi.
2.	 Kontrólna Ctl. mikroskúmavka musí byť negatívna. Ak je pozitívna, považujte test za neplatný. 

Test zopakujte s červenými krvinkami vopred premytými fyziologickým soľným roztokom a 
s novo pripravenou suspenziou premytých červených krviniek. Ak je po opakovaní testu Ctl. 
mikroskúmavka negatívna, výsledky testu je možné interpretovať; ak je pozitívna, považujte test 
za neplatný.

3.	 Systém AB0/Rh: v prípade výskytu reakcií +/- až 3+, je nutné prešetriť možnú prítomnosť slabého 
antigénu.

4.	 Negatívne reakcie s anti-DVI- reagenciou musia byť overené pomocou iných reagencií a techník, 
ktoré sú schopné detekovať rôzne varianty antigénu D.

5.	 Po overení, že k hemolýze nedošlo v dôsledku problematického odberu a/alebo zaobchádzania 
so vzorkou, musí byť zistenie úplnej alebo čiastočnej hemolýzy (naružovelý supernatant a/alebo 
gélový sloupec) v mikroskúmavkách interpretované ako pozitívny výsledok.

6.	 Príležitostne môže u 4+ pozitívnej vzorky dôjsť k zadržaniu červených krviniek v inkubačnej 
komôrke. Nemá to však vplyv na odčítanie výsledku.

KONTROLA KVALITY
1.	 Odporúča sa zaradiť do každej série testov známe pozitívne a negatívne kontroly.
2.	 Ak sa získa nepredpokladaný výsledok kontroly, musia byť kompletne preverené používané 

prístroje, reagencie a použitý materiál.
FUNKČNÉ CHARAKTERISTIKY 
Diagnostická citlivosť a špecifickosť:
Systém AB0/Rh
Diagnostická citlivosť a špecifickosť protilátok prítomných v karte DG Gel Confirm P5,6 na stanovenie 
antigénov systémov AB0 a Rh bola študovaná na reprezentatívnom počtu pozitívnych a negatívnych 
vzoriek.

Protilátka Počet vzoriek Citlivosť(a) Špecifickosť(b)

anti-A 30415 100% 100%
anti-B 30465 100% 100%

anti-DVI- 1329(c),6 99,7% 100%
(a) 	 Citlivosť: (počet skutočne pozitívnych výsledkov / (počet skutočne pozitívnych výsledkov + počet falošne negatívnych výsledkov)) x 100
(b) 	Špecifickosť: (počet skutočne negatívnych výsledkov / (počet skutočne negatívnych výsledkov + počet falošne pozitívnych výsledkov)) 

x 100
(c) 	 Medzi týmito vzorkami je 49 vzoriek so slabou expresiou D antigénu. Ak sú posudzované iba tieto vzorky, je citlivosť anti-DVI- 

reagencie 93,9%.  
Presnosť:
Presnosť reagencií prítomných v karte DG Gel Confirm P bola posudzovaná na základe štúdie7,8  
zahrňujúcej testy na opakovateľnosť a reprodukovateľnosť v rámci jednotlivých šarží i v rámci 
laboratória. Neboli získané žiadne falošne pozitívne alebo falošne negatívne výsledky, rozdiely v 
intenzite aglutinácie u pozitívnych vzoriek predstavovali pri všetkých stanoveniach 1 aglutinačný 
stupeň alebo menej.
OBMEDZENIA
Vzťahujúce sa ku vzorke: 
Nepoužívajte hemolyzované, zakalené alebo kontaminované vzorky krvi, alebo vzorky s prítomnosťou 
zrazeniny.
Vzorka: červené krvinky
1.	 Červené krvinky jedincov s variantnými A alebo B antigénmi môžu vykazovať slabú expresiu týchto 

antigénov. Expresia antigénov môže byť znížená u červených krviniek jedincov s leukémiou alebo 
inými malignými ochoreniami9.

2.	 Abnormálna koncentrácia sérových proteínov, prítomnosť makromolekulárnych roztokov v sére/plazme 
alebo prítomnosť Whartonovho rôsolu vo vzorkách pupočníkovej krvi môže spôsobiť nešpecifickú 
aglutináciu červených krviniek. Pred uskutočnením testu sa odporúča premýť červené krvinky9.

3.	 Transfundovaní pacienti alebo pacienti, ktorí podstúpili transplantáciu kostnej drene, môžu 
vykazovať obraz dvojitej populácie9.

4.	 U pacientov s vysokopotentnými chladovými protilátkami môže dôjsť k úplnému pokrytiu červených 
krviniek, čo vedie ku spontánnej aglutinácii9.

Vzťahujúce sa k výrobku: 
Pred použitím skontrolujte stav mikroskúmaviek danej karty:
1.	 Ak je pozorovaná mikrobiálna kontaminácia alebo zmena v zafarbení mikroskúmavky, kartu 

nepoužívajte.
2.	 Pokiaľ sú v dôsledku nesprávneho transportu či skladovania pozorované v hornej časti 

mikroskúmaviek rozptýlené kvapky,  odporúča sa karty pred použitím scentrifugovať. Ak kvapky 
nezostúpia, danú kartu nepoužívajte.

3.	 Kartu nepoužívajte, ak pozorujete bubliny zachytené v géli, mikroskúmavky bez supernatantu, 
zníženie objemu gélového stĺpca alebo popraskaný gél.

4.	 Reagencia anti-A nemusí reagovať so slabými variantami fenotypu Ax.

VAROVANIE A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
Pri používaní diagnostických „in vitro“ reagencií na odborné účely je treba venovať pozornosť 
nasledujúcim zásadám:
-	 Monoklonálne reagencie ľudského pôvodu v karte DG Gel Confirm P sa vyrabajú z materiálu, ktorý 

je pri testovaní autorizovanými reagenciami nereaktívny na antigén HBS a protilátky anti-HIV a 
anti-HCV. V súčasnosti však neexistuje žiadna známa metóda, ktorá by zabezpečila, aby výrobky 
ľudského pôvodu neprenášali hepatitídu alebo AIDS. S výrobkami a vzorkami pochádzajúcimi z 
ľudskej krvi je nutné zaobchádzať tak, ako by boli potenciálne schopné prenášať infekčné choroby.

-	 Výrobok môže byť používaný výhradne kvalifikovanou osobou.
-	 Použitie suspenzií červených krviniek s inou než doporučenou koncentráciou môže viesť k falošne 

pozitívnym alebo falošne negatívnym výsledkom.
-	 Použitie iných riediacich roztokov než DG Gel Sol  na prípravu suspenzií červených krviniek môže 

ovplyvniť výslednú reakciu.
-	 Pipetovanie iných objemov než doporučených v metodike môže ovplyvniť výslednú reakciu.
-	 Nepoužívajte karty po uplynutí doby ich exspirácie.
-	 Použitý výrobok môže byť odkladaný iba do špeciálnych nádob určených na biologický odpad.
-	 Ak máte akékoľvek pochybnosti alebo potrebujete ďalšie informácie týkajúce sa tohto výrobku, 

kontaktujte autorizovaného distribútora vo vašej krajine.   
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Tento dokument je dostupný v niekoľkých jazykoch. Preklad bol urobený zo vzorového dokumentu 
v španielskom jazyku. V prípade nejasností alebo nezrovnalostí bude za rozhodujúce vzaté znenie v 
španielskej verzii tohto dokumentu.

Poznámky:
1.	 Samotné výsledky nelze považovat za diagnózu. Výsledky musí být posuzovány současně s 

klinickými informacemi o pacientovi a ostatními údaji.
2.	 Kontrolní Ctl. mikrozkumavka musí být negativní. Je-li pozitivní, považujte test za neplatný.
	 Test zopakujte s červenými krvinkami předem promytými fyziologickým solným roztokem a s nově 

připravenou suspenzí promytých červených krvinek. Je-li po opakování testu Ctl. mikrozkumavka 
negativní, výsledky testu je možné interpretovat; je-li pozitivní, považujte test za neplatný.

3.	 Systém AB0/Rh: v případě výskytu reakcí +/- až 3+, je nutné přešetřit možnou přítomnost slabého 
antigenu.

4.	 Negativní reakce s anti-DVI- reagencií musí být ověřeny pomocí jiných reagencií a technik, které 
jsou schopny detekovat různé varianty antigenu D.

5.	 Po ověření, že k hemolýze nedošlo v důsledku problematického odběru a/nebo zacházení se 
vzorkem, musí být zjištění úplné nebo částečné hemolýzy (narůžovělý supernatant a/nebo gelový 
sloupec) v mikrozkumavkách interpretováno jako pozitivní výsledek.

6.	 Příležitostně může u 4+ pozitivního vzorku dojít k zadržení červených krvinek v inkubační 
komůrce. Nemá to však vliv na odečítání výsledku.

KONTROLA KVALITY
1.	 Je doporučeno zařadit do každé série testů známé pozitivní a negativní kontroly.
2.	 Je-li získán nepředpokládaný výsledek kontroly, musí být kompletně prověřeny používané 

přístroje, reagencie a použitý materiál.
FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY 
Diagnostická citlivost a specifičnost:
Systém AB0/Rh
Diagnostická citlivost s specifičnost protilátek přítomných v kartě DG Gel Confirm P5,6 pro stanovení 
antigenů systémů AB0 a Rh byla studována na reprezentativním počtu pozitivních a negativních 
vzorků.

Protilátka Počet vzorků Citlivost(a) Specifičnost(b)

anti-A 30415 100% 100%
anti-B 30465 100% 100%

anti-DVI- 1329(c),6 99,7% 100%
(a) 	 Citlivost: (počet skutečně pozitivních výsledků / (počet skutečně pozitivních výsledků + počet falešně negativních výsledků)) x 100
(b) 	 Specifičnost: (počet skutečně negativních výsledků / (počet skutečně negativních výsledků + počet falešně pozitivních výsledků)) x 100
(c) 	 Mezi těmito vzorky je 49 vzorků se slabou expresí D antigenu. Jestliže jsou posuzovány pouze tyto vzorky, je citlivost anti-DVI- 

reagencie 93,9%
Přesnost:
Přesnost reagencií přítomných v kartě DG Gel Confirm P byla posuzována na základě studie7,8 
zahrnující testy na opakovatelnost a reprodukovatelnost v rámci jednotlivých šarží i v rámci laboratoře. 
Nebyly získány žádné falešně pozitivní nebo falešně negativní výsledky, rozdíly v intenzitě aglutinace 
u pozitivních vzorků činily při všech stanoveních 1 aglutinační stupeň nebo méně.
OMEZENÍ
Vztahující se ke vzorku: 
Nepoužívejte hemolyzované, zakalené nebo kontaminované vzorky krve, nebo vzorky s přítomností 
sraženiny.
Vzorek: červené krvinky
1.	 Červené krvinky jedinců s variantními A nebo B antigeny mohou vykazovat slabou expresi těchto 

antigenů. Exprese antigenů může být snížena u červených krvinek jedinců s leukémií nebo jinými 
maligními onemocněními9.

2.	 Abnormální koncentrace sérových proteinů, přítomnost makromolekulárních roztoků v séru 
/ plazmě nebo přítomnost Whartonova rosolu ve vzorcích pupečníkové krve může způsobit 
nespecifickou aglutinaci červených krvinek. Před provedením testu je doporučeno promýt červené 
krvinky9.

3.	 Transfundovaní pacienti nebo pacienti, kteří podstoupili transplantaci kostní dřeně, mohou 
vykazovat obraz dvojí populace9.

4.	 U pacientů s vysocepotentními chladovými protilátkami může dojít k úplnému pokrytí červených 
krvinek, což vede ke spontánní aglutinaci9.

Vztahující se k výrobku: 
Před použitím zkontrolujte stav mikrozkumavek dané karty:
1.	 Je-li pozorována mikrobiální kontaminace nebo změna ve zbarvení mikrozkumavky, kartu 

nepoužívejte.
2.	 Pokud jsou v důsledku nesprávného transportu či skladování pozorovány v horní části 

mikrozkumavek rozptýlené kapky, je doporučeno karty před použitím zcentrifugovat. Jestliže 
kapky nesestoupí, danou kartu nepoužívejte.

3.	 Kartu nepoužívejte, jestliže pozorujete bubliny zachycené v gelu, mikrozkumavky bez supernatantu, 
snížení objemu gelového sloupce nebo popraskaný gel.

4.	 Reagencie anti-A nemusí reagovat se slabými variantami fenotypu Ax.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
Při používání diagnostických „in vitro“ reagencií pro odborné účely je třeba věnovat pozornost 
následujícím zásadám:
-	 Monoklonální reagencie lidského původu v kartě DG Gel Confirm P se vyrábí z materiálu, který je při 

testování autorizovanými reagenciemi nereaktivní na antigen HBS a protiláky anti-HIV a anti-HCV. V 
současnosti však neexistuje žádná známá metoda, která by zajistila, aby výrobky lidského původu 
nepřenášely hepatitidu nebo AIDS. S výrobky a vzorky pocházejícími z lidské krve je nutné zacházet 
tak, jako by byly potenciálně schopné přenášet infekční choroby.

-	 Výrobek může být používán výhradně kvalifikovanou osobou.
-	 Použití suspenzí červených krvinek s jinou než doporučenou koncentrací může vést k falešně 

pozitivním nebo falešně negativním výsledkům.
-	 Použití jiných ředicích roztoků než DG Gel Sol  pro přípravu suspenzí červených krvinek může 

ovlivnit výslednou reakci.
-	 Pipetování jiných objemů než doporučených v metodice může ovlivnit výslednou reakci.
-	 Nepoužívejte karty po uplynutí jejich doby exspirace.
-	 Použitý výrobek může být odkládán pouze do speciálních nádob určených pro biologický odpad.
-	 Máte-li jakékoliv pochybnosti nebo potřebujete-li další informace týkající se tohoto výrobku, 

kontaktujte autorizovaného distributora ve vaší zemi.
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Tento dokument je dostupný v několika jazycích. Překlad byl proveden ze vzorového dokumentu 
ve španělském jazyce. V případě nejasností nebo nesrovnalostí bude bráno za rozhodující znění ve 
španělské verzi tohoto dokumentu.

Σημειώσεις:
1.	 Τα αποτελέσµατα από µόνα τους δεν αποτελούν διάγνωση. Θα πρέπει να αξιολογηθούν µαζί 

την πληροφορία της κλινικής εικόνας του ασθενούς και άλλα στοιχεία.
2. Ο µικροσωληνίσκος Ctl. πρέπει να είναι αρνητικός. Αν είναι θετικός, ακυρώστε την εξέταση .
	 Επαναλάβετε τον καθορισµό µετά την πλύση των ερυθροκυττάρων µε φυσιολογικό ορό 

και ετοιµάζοντας ένα νέο εναιώρηµα ερυθροκυττάρων. Εάν ο µικροσωληνίσκος Ctl. Στην 
επανάληψη είναι αρνητικός, τα αποτελέσµατα της εξέτασης µπορούν να ερµηνευτούν; Εάν 
είναι θετικός, ακυρώστε την εξέταση.

3. 	Σύστηµα ABO/Rh: σε αντιδράσεις +/- ως 3+ πρέπει να ερευνηθεί η παρουσία ασθενούς 
αντιγόνου.

4. 	Αρνητικές αντιδράσεις θα πρέπει να βεβαιωθούν µε το αντιδραστήριο αντι-DVI- χρησιµοποιώντας 
άλλα αντιδραστήρια και τεχνικές που παρέχουν τη δυνατότητα ανίχνευσης µιας ποικιλίας 
παραλλαγών του αντιγόνου D.

5. Η παρατήρηση πλήρους ή µερικής αιµόλυσης στους µικροσωληνίσκους πρέπει να ερµηνευτεί 
ως θετικό αποτέλεσµα αφού επιβεβαιωθεί ότι η αιµόλυση δεν οφείλεται σε πρόβληµα λήψης 
ή/και διαχείρισης του δείγµατος.

6. Σε µερικές περιπτώσεις µπορεί να παρουσιαστεί συγκράτηση των ερυθροκυττάρων στον 
θάλαµο επώασης µε θετικά δείγµατα 4+, που δεν παρεµβαίνει στην ανάγνωση του 
αποτελέσµατος.

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
1. Συνίσταται η χρήση γνωστών θετικών και αρνητικών δειγµάτων ελέγχου σε κάθε σειρά δοκιµών.
2. Εάν ληφθεί µια µη αναµενόµενη τιµή για δείγµα ελέγχου, µια πλήρης διερεύνηση της 

κατάστασης του οργάνου, των αντιδραστηρίων και του υλικού που χρησιµοποιείται πρέπει 
να πραγµατοποιηθεί.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Διαγνωστική ευαισθησία και ειδικότητα:
Σύστηµα ABO/Rh
Η ευαισθησία και η διαγνωστική ειδικότητα των αντισωµάτων που είναι παρόντα στην κάρτα 
DG Gel Confirm P5,6 έχουν εξετασθεί για τον καθορισµό των αντιγόνων των συστηµάτων ABO και 
Rh σε ένα αντιπροσωπευτικό πλήθος θετικών και αρνητικών δειγµάτων.

Αντίσωµα Αρ. ∆ειγµάτων Ευαισθησία(a) Ειδικότητα(b)

Αντι-A 30415 100% 100%
Αντι-B 30465 100% 100%

Αντι-DVI- 1329(c),6 99,7% 100%
(a)	 Ευαισθησία: (πλήθος αληθώς θετικών αποτελεσµάτων / (πλήθος αληθώς θετικών αποτελεσµάτων +Πλήθος ψευδώς αρνητικών 

αποτελεσµάτων)) x 100
(b) 	Ειδικότητα: (πλήθος αληθώς αρνητικών αποτελεσµάτων / (πλήθος αληθώς αρνητικών αποτελεσµάτων +πλήθος ψευδώς 

θετικών αποτελεσµάτων)) x 100
(c) 	 Τα δείγµατα αυτά περιλαµβάνουν 49 δείγµατα µε ασθενή έκφραση του αντιγόνου D. Αν µόνο αυτά τα δείγµατα ληφθούν υπόψη, 

η ευαισθησία του αντι-DVI- αντιδραστηρίου είναι 93,9%.
Ακρίβεια
Σε µία µελέτη7,8 καθορίστηκε η ακρίβεια των αντιδραστηρίων που υπάρχουν στην κάρτα ζελατίνης 
DG Gel Confirm P, συµπεριλαµβανοµένων δοκιµών επαναληψιµότητας, αναπαραγωγιµότητας σε 
άλλες σειρές και αναπαραγωγιµότητας στο εργαστήριο. Σε καµία περίπτωση δεν εµφανίστηκαν 
λανθασµένα θετικά ή λανθασµένα αρνητικά και οι διαφορές στις εντάσεις συσσωµάτωσης των 
θετικών δειγµάτων ήταν από 1 βαθµό συσσωµάτωσης και κάτω σε όλες τις δοκιµές.
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Σχετικά µε το δείγµα:
Μη χρησιµοποιείτε αιµολυµένα, θολά ή µολυσµένα δείγµατα ή δείγµατα µε θρόµβους. 
Δείγµα: ερυθροκύτταρα
1. 	Ερυθροκύτταρα από άτοµα µε παραλλαγές A ή B µπορεί να εµφανίζουν µια ασθενή έκφραση 

αντιγόνων. Η έκφραση αντιγόνων µπορεί να εξασθενήσει σε ερυθροκύτταρα από ανθρώπους 
µε λευχαιµία ή άλλες κακοήθεις ασθένειες9.

2. 	Μη κανονικές συγκεντρώσεις πρωτεϊνών ορού, η παρουσία µακροµοριακών διαλυµάτων στον 
ορό/πλάσµα ή η παρουσία γέλης Wharton's σε µετεγχειρητικά δείγµατα αίµατος µπερεί να 
προκαλέσει µη-εξειδικευµένη συσσωµάτωση ερυθροκυττάρων. Η πλύση των ερυθροκυττάρων, 
πριν την εκτέλεση της εξέτασης συοτήνεται9.

3. 	Ασθενείς που έχουν υποστεί µετάγγιση και εκείνοι που υποβάλλονται σε µεταµόσχευση µυελού 
των οστών µπορεί να παρουσιάζουν εικόνες διπλού πληθυσµού9.

4. 	Ασθενείς µε υψηλής δραστικότητας αντισώµατα κρύου τύπου µπορεί να καλύψουν πλήρως τα 
ερυθροκύτταρα, προκαλώντας αυθόρµητη συσσωµάτωση9.

Σχετικά µε το προϊόν:
Πριν από τη χρήση, ελέγξτε τους µικροσωληνίσκους στις κάρτες:
1. 	Μη χρησιµοποιείτε την κάρτα αν έχει παρατηρηθεί µικροβιολογική µόλυνση ή εάν οι 

µικροσωληνίσκοι έχουν αλλάξει χρώµα.
2. 	Αν λόγω λανθασµένης µεταφοράς ή αποθήκευσης, παρατηρηθούν διάσπαρτες σταγόνες οτην 

κορυφή των µικροσωληνίσκων συνιστάται η φυγοκέντριοη των καρτών πριν από τη χρηόη αν 
δεν εξαφανιστούν οι οταγόνες µη χρηοιµοποιήσετε την κάρτα.

3. 	Αν παρατηρήσετε κάποιο µικροσωληνίοκο χωρίς υπερκείµενο, µείωοη του όγκου της ζελατίνης 
ή ζελατίνη ή φυσαλίδες οτη ζελατίνη, απορρίψτε την κάρτα.

4. Το αντιδραστήριο αντί-Α που περιέχετε σε αυτή την κάρτα μπορεί να αντιδράσει με τα με την ασθενή 
παραλλαγές Ax φαινότυπο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Η επαγγελµατική χρήση  “in vitro” αντιδραστηρίων προϋποθέτει τις ακόλουθες συστάσεις:
- Τα αντιδραστήρια της κάρτας DG Gel Confirm P ανθρώπινης µονόκλωνης προέλευσης 

κατασκευάζονται χρησιµοποιώντας ένα µη αντιδρούν υλικό για το HBS αντίγονο και για αντι-
HIV και αντι-HCV αντισώµατα, έχοντας το ελέγξει µε εγκεκριµένα αντιδραστήρια. Εντούτοις, 
δεν είναι γνωστή διαδικασία που θα εξασφαλίζει ότι προϊόντα ανθρώπινης προέλευσης δεν 
θα µεταδώσουν ηπατίτιδα ή AIDS. Προϊόντα ανθρώπινου αίµατος και δείγµατα πρέπει να 
διαχειρίζονται ως ενδεχοµένως ύποπτα για τη µετάδοση µολυσµατικών ασθενειών.

- 	 Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται αποκλειστικά από καταρτισµένο προσωπικό.
- 	 Ένα εναιώρηµα ερυθροκυττάρων µε συγκέντρωση διαφορετική από αυτή που υποδεικνύεται 

µπορεί να προκαλέσει ψευδή θετικά ή αρνητικά.
- 	 Xρήση διαλυτικών που δεν είναι DG Gel Sol για εναιώρηµα ερυθροκυττάρων µπορεί να 

τροποποιήσει την αντίδραση.
- 	 Η προσθήκη όγκων διαφορετικών από αυτούς που υποδεικνύονται στη µέθοδο µπορεί να 

τροποποιήσει την αντίδραση.
- 	 Μη χρησιµοποιείτε το προϊόν µετά την ηµεροµηνία λήξης.
- 	 Μετά τη χρήση του, το προϊόν πρέπει να αποβάλλεται σε ειδικούς κάδους για βιολογικά 

απόβλητα.
- 	 Εάν έχετε οποιαδήποτε αµφιβολία ή χρειάζεστε περαιτέρω πληροφορίες για τη χρήση αυτού 

του προϊόντος, συµβουλευτείτε τον εξουσιοδοτηµένο διανοµέα στη χώρα σας.
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Το παρόν κείµενο είναι διαθέσιµο σε διάφορες γλώσσες. Οι µεταφράσεις έχουν γίνει από το 
κύριο έγγραφο στα Ισπανικά. Σε περίπτωση αµφιβολιών ή αποκλίσεων, αυτό που εκφράζεται 
στο κύριο έγγραφο στα Ισπανικά θα επικρατήσει.

Notas:
1. 	Os resultados por si só não são um diagnóstico, é necessário incluir as informações clínicas e 

outros dados do doente.
2. 	O microtubo Ctl. deve ser negativo. Se for positivo, invalidar o teste.
	 Repetir a determinação lavando previamente as hemácias com solução salina fisiológica e preparar 

novamente uma suspensão das hemácias lavadas. Se o microtubo Ctl. de repetição for negativo é 
possível interpretar os resultados do teste, se for positivo invalidar o teste.

3. 	Sistema ABO/Rh: diante das reacções +/- a 3+ é necessário investigar a presença de um antigénio 
fraco.

4. É necessário comprovar as reacções negativas com o reagente anti-DVI-, utilizando outros reagentes 
e técnicas capazes de detectar diferentes variantes do antigénio D.

5. 	A observação da hemólise (sobrenadante e/ou coluna de gel de cor rosada) total ou parcial nos 
microtubos deve ser interpretada como um resultado positivo, depois de comprovar que não se 
trata de uma hemólise devida a um problema da extracção e/ou manipulação da amostra.

6. Ocasionalmente pode ocorrer uma retenção de hemácias na câmara de incubação com amostras 
positivas de 4+, que não interferem com a leitura do resultado.

CONTROLO DE QUALIDADE
1. 	Em cada série de testes, é recomendável incluir controlos positivos e negativos conhecidos.
2. 	Se obter um valor de controlo fora do previsto, é necessário fazer um teste completo do 

instrumento, reagentes e material utilizado.
CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMENTO
Sensibilidade e especificidade de diagnóstico:
Sistema ABO/Rh:
Foram estudadas a sensibilidade e a especificidade de diagnóstico dos anticorpos presentes na 
placa DG Gel Confirm P5,6, para a determinação dos antigénios dos sistemas ABO e Rh, num número 
representativo de amostras positivas e negativas.

Anticorpo Nª amostras Sensibilidade(a) Especificidade(b)

anti-A 30415 100 % 100 %
anti-B 30465 100 % 100 %

anti-DVI- 1329(c),6 99,7 % 100 %
(a)	 Sensibilidade: (nº resultados positivos verdadeiros / (nº resultados positivos verdadeiros + nº resultados negativos falsos)) x 100
(b)	 Especificidade: (nº resultados negativos verdadeiros / (nº resultados negativos verdadeiros + nº resultados positivos falsos)) x 100
(c)	 Nestas amostras são incluídas 49 amostras com expressão fraca do antigénio D. Se apenas considerar estas amostras, o reagente 

anti-DVI- tem uma sensibilidade de 93,9%. 
Precisão:
Um estudo7,8 determinou a precisão dos reactivos presentes na placa DG Gel Confirm P, incluindo 
ensayos de repetição, reproduções interlote e intralaboratorio. En nenhum caso foi obtido falsos 
positivos ou falsos negativos e as diferenças nas intensidades de aglutinação das amostras positivas 
foram de 1 ponto de aglutinação ou inferiores para todos os ensaios.
LIMITAÇÕES
Em relação à amostra:
Não utilizar amostras hemolisadas, turvas, contaminadas ou com presença de coágulos.
Amostras: Hemácias
1. 	As hemácias de indivíduos com variantes de A ou B podem apresentar uma expressão fraca dos 

antigénios. A expressão antigénica pode estar debilitada nas hemácias das pessoas com leucemia 
ou outras doenças malignas9.

2. As concentrações anormais das proteínas séricas, a presença no soro/plasma de soluções 
macromoleculares ou a presença da gelatina de Wharton nas amostras de sangue de cordão pode 
causar aglutinação inespecífica das hemácias. Recomenda-se lavar as hemácias antes de efectuar 
o teste9.

3. 	Doentes transfundidos ou submetidos a transplante de medulla óssea podem apresentar imagens 
de dupla população9.

4. Doentes com autoanticorpos de elevada potência podem cobrir completamente os glóbulos 
vermelhos causando aglutinação espontãnea9.

Em relação ao produto:
Antes de usar, verificar os microtubos das placas:
1. 	Não utilizar a placa se for observada a presença de contaminação microbiológica ou alteração da 

cor dos microtubos.
2. 	Se for devido a um transporte ou armazenamento incorrectos são observados gotas dispersas no 

alto do microtubo, recomenda-se centrifugar as placas antes de utilizar. Se as gotas não descem, 
não utilizar a placa.

3. 	Se observar bolhas inseridas no gel, algum microtubo sem sobrenadante, com diminuição do 
volume de gel ou gel fissurado, não utilizar a placa.

4. 	O reagente anti-A pode não reagir com as variantes fracas do fenótipo Ax.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
A utilização de reagentes de diagnóstico “in vitro” profissionalmente deve observar as seguintes
indicações:
- 	 Os reagentes da placa DG Gel Confirm P de origem monoclonal humano são fabricados a partir 

de um material não reactivo para o antigénio HBS e para anticorpos anti-VIH e anti-VHC testados 
com reagentes autorizados. Não obstante, não existe nenhum método conhecido que assegure que 
os produtos de origem humana não transmitam a hepatite e a SIDA. Os produtos procedentes de 
sangue humano e as amostras devem ser manipulados como se potencialmente fossem capazes de 
transmitir doenças infecciosas.

- 	 O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados.
- 	 Uma suspensão das hemácias de concentração diferente da indicada pode provocar falsos positivos 

ou negativos.
- 	 A utilização de diluentes que não sejam o DG Gel Sol para a suspensão das hemácias pode alterar 

a reacção.
- 	 A adição de volumes diferentes dos indicados no método pode alterar a reacção.
- 	 Não utilizar o produto fora do prazo de validade.
- 	 Após utilizar o produto, deve eliminá-lo em recipientes especiais para resíduos biológicos.
- 	 Para obter mais informações sobre a utilização do produto, contacte o representante autorizado no 

seu país.
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Este documento está disponível em diversos idiomas. As traduções foram feitas a partir do documento 
original em espanhol. Em caso de dúvidas ou discordâncias, prevalece o expresso no documento original 
em espanhol.

Notas:
1.	 Los resultados por sí solos no son un diagnóstico, deben valorarse en conjunto con la información 

clínica y otros datos del paciente.
2.	 El microtubo Ctl. debe ser negativo. Si es positivo, invalidar la prueba. 
	 Repetir la determinación lavando previamente los hematíes con solución salina fisiológica y 

preparar de nuevo una suspensión de los hematíes lavados. Si el microtubo Ctl. de la repetición es 
negativo se pueden interpretar los resultados de la prueba, si es positivo invalidar la prueba.

3.	 Sistema ABO/Rh: ante reacciones +/- a 3+ debe investigarse la presencia de un antígeno débil.
4.	 Se deben comprobar las reacciones negativas con el reactivo anti-DVI-, utilizando otros reactivos y 

técnicas capaces de detectar diferentes variantes del antígeno D.
5.	 La observación de hemólisis (sobrenadante y/o columna de gel de color rosado) total o parcial en 

los microtubos debe interpretarse como un resultado positivo, después de comprobar que no se 
trata de una hemólisis debida a un problema de extracción y/o manipulación de la muestra.

6. Ocasionalmente puede darse una retención de hematíes en la cámara de incubación con muestras 
positivas de 4+, que no interfiere en la lectura del resultado.

CONTROL DE CALIDAD
1.	 En cada serie de pruebas, es recomendable incluir controles conocidos positivos y negativos.
2.	 Si se obtiene un valor de control fuera de lo esperado debe llevarse a cabo una comprobación 

completa del instrumento, reactivos y material utilizado.
CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Sensibilidad y especificidad diagnóstica:
Sistema ABO/Rh
Se ha estudiado la sensibilidad y la especificidad diagnóstica de los anticuerpos presentes en la tarjeta 
DG Gel Confirm P5,6, para la determinación de antígenos de los sistemas ABO y Rh, en un número 
representativo de muestras positivas y negativas.

Anticuerpo Nº muestras Sensibilidad(a) Especificidad(b)

Anti-A 30415 100% 100%
Anti-B 30465 100% 100%

Anti-DVI-   1329 (c),6 99,7% 100%
(a)	 Sensibilidad: (nº resultados positivos verdaderos / (nº resultados positivos verdaderos + nº resultados negativos falsos)) x 100
(b)	 Especificidad: (nº resultados negativos verdaderos / (nº resultados negativos verdaderos + nº resultados positivos falsos)) x 100
(c)	 En estas muestras se incluyen 49 muestras con expresión débil del antígeno D. Si sólo se consideran estas muestras, el reactivo 

anti-DVI- tiene una sensibilidad del 93,9%.
Precisión:
Se ha determinado la precisión7,8 de los reactivos presentes en la tarjeta DG Gel Confirm P, incluyendo 
ensayos de repetibilidad, reproducibilidad interlote y reproducibilidad intralaboratorio. En ningún caso 
se obtuvieron falsos positivos o falsos negativos, y las diferencias en las intensidades de aglutinación 
de las muestras positivas fueron de 1 punto de aglutinación o inferiores para todos los ensayos.
LIMITACIONES
En relación con la muestra:
No utilizar muestras de sangre hemolizadas, turbias, contaminadas o con presencia de coágulos.
Muestra: Hematíes
1.	 Hematíes de individuos con variantes de A o B pueden presentar una expresión débil de los 

antígenos. La expresión antigénica puede estar debilitada en hematíes de personas con leucemia 
u otras enfermedades malignas9.

2.	 Concentraciones anormales de proteínas séricas, la presencia en el suero/plasma de soluciones 
macromoleculares o la presencia de gelatina de Wharton en muestras de sangre de cordón, pueden 
causar aglutinación inespecífica de los hematíes. Se recomienda lavar los hematíes antes de 
efectuar la prueba9.

3.	 Pacientes transfundidos o sometidos a transplante de médula ósea pueden presentar imágenes de 
doble población9.

4.	 Pacientes con autoanticuerpos de elevada potencia pueden recubrir completamente los hematíes, 
causando aglutinación espontánea9.

En relación con el producto: 
Antes de usar, revisar los microtubos de las tarjetas:
1.	 No utilizar la tarjeta si se observa presencia de contaminación microbiológica o cambio de color de 

los microtubos.
2.	 Si debido a un transporte o almacenamiento incorrectos se observan gotas dispersas en lo alto del 

microtubo, se recomienda centrifugar las tarjetas antes de su uso. Si las gotas no descienden, no 
utilizar la tarjeta.

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

4. El reactivo anti-A contenido en esta tarjeta puede no reaccionar con variantes débiles de fenotipo Ax.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La utilización de reactivos de diagnóstico "in vitro" para uso profesional requiere tener en cuenta las 
siguientes recomendaciones:
-	 Los reactivos de la tarjeta DG Gel Confirm P de origen monoclonal humano se fabrican a partir de 

un material no reactivo para el antígeno HBS, y para anticuerpos anti-VIH y anti-VHC al probarlo 
con reactivos autorizados. Sin embargo, no existe ningún método conocido que asegure que los 
productos de origen humano no transmitan la hepatitis y el SIDA. Los productos procedentes de 
sangre humana y las muestras deben manipularse como si potencialmente fueran capaces de 
transmitir enfermedades infecciosas.

-	 El producto debe ser utilizado, exclusivamente, por personal cualificado.
-	 Una suspensión de hematíes de distinta concentración a la indicada puede provocar falsos positivos 

o negativos.
-	 El uso de diluyentes que no sean DG Gel Sol para la suspensión de hematíes puede modificar la 

reacción.
-	 La adición de volúmenes diferentes a los indicados en el método puede modificar la reacción.
-	 No utilizar el producto fuera del período de caducidad.
-	 Una vez utilizado, el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos 

biológicos.
-	 Si tiene dudas o necesita más información sobre el uso de este producto consulte con el 

distribuidor autorizado en su país.
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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-DVI- 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 card5,6, 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(a) Specificity(b)

Anti-A 30415 100% 100%
Anti-B 30465 100% 100%

Anti-DVI- 1329(c),6 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-DVI- reagent is 93,9%.
Precision:
The precision7,8 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 diseases9.

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 test9.

3.	 Transfused patients or those subjected to bone marrow transplant may present images of double 
population9.

4.	 Patients with high-potency autoantibodies may coat the red blood cells completely, causing 
spontaneous agglutination9.

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.

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 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 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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Leer atentamente antes de usar el producto. Sólo para uso diagnóstico "in vitro"

Español
INDICACIONES DE USO
DG Gel Sol es un reactivo que se utiliza para preparar suspensiones de hematíes utilizadas en
técnicas en gel (DG Gel).

FUNDAMENTO
Una disminución en la fuerza iónica del medio de la suspensión de hematíes conlleva un aumento
importante en la velocidad de asociación del anticuerpo con el antígeno. DG Gel Sol es una solución
de baja fuerza iónica que facilita la unión del anticuerpo a los hematíes por reducirse la densidad
de la nube de cationes alrededor de los mismos, favoreciéndose así la sensibilización.

COMPOSICIÓN
Cada equipo de DG Gel Sol contiene:
DG Gel Sol:
- 2 viales de 100 ml, líquido. Cada vial contiene solución tamponada de baja fuerza iónica, siendo

sus componentes principales glicina 1,37% y glucosa 0,85%.

Preparación de los reactivos

DG Gel Sol:
Listo para usar.
Estabilidad una vez abierto: a 2-8 ºC tiene la misma estabilidad que sin abrir, siempre que se
manipule y conserve adecuadamente, evitando contaminar el contenido y exposiciones prolongadas
a temperaturas que no son las propias de conservación.
No congelar.

ESTABILIDAD
El reactivo sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, conservado a
2-8 ºC.

MÉTODO
El DG Gel Sol puede utilizarse tanto en método manual como en instrumentación semiautomática o
automática. Para el sistema automático ver el manual de usuario del instrumento.
Método manual (DG Gel):
Seguir las instrucciones de uso de la tarjeta DG Gel que se vaya a utilizar, especialmente en los
puntos donde se indica el uso de DG Gel Sol.

LIMITACIONES
Limitaciones en relación con el reactivo:
Antes de usar revisar el reactivo.
1. No utilizar si su envase está deteriorado y presenta pérdida de contenido.
2. No utilizar si se observa presencia de contaminación microbiana o fúngica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La utilización de reactivos de diagnóstico “in vitro” para uso profesional requiere tener en cuenta las
siguientes indicaciones:
- El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado.
- Una suspensión de hematíes de distinta concentración a la indicada puede provocar falsos

positivos o negativos.
- El uso de diluyentes que no sean DG Gel Sol para la suspensión de hematíes puede modificar la

reacción.
- La adición de volúmenes diferentes a los indicados en el método puede modificar la reacción.
- Seguir estrictamente los procedimientos recomendados, revisando periódicamente la

instrumentación utilizada.
- No utilizar el producto fuera del período de caducidad.
- Una vez utilizado el producto debe desecharse en contenedores especiales para residuos

biológicos.
- Si tiene dudas o necesita más información sobre el uso de este producto, consulte con el

distribuidor autorizado en su país. 
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Read carefully before using the product. For use in “in vitro” diagnosis only

English
INTENDED USE
DG Gel Sol is a reagent for preparing red blood cell suspensions used in gel techniques (DG Gel).

PRINCIPLE
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

DG Gel Sol:
Ready to use.
Stability once opened: at 2-8 ºC, 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 ºC.

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.
- A red 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.
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Leia atentamente antes de utilizar o produto. Apenas para uso em diagnóstico “in vitro"

Português
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O DG Gel Sol é uma substância reactiva que se utiliza para preparar as suspensões de glóbulos
vermelhos utilizadas nas técnicas em gel (DG Gel).

FUNDAMENTO
Uma diminuição na força iónica do meio da suspensão dos glóbulos vermelhos acelera a associação
do anticorpo com o antígeno. DG Gel Sol é uma solução de baixa força que facilita a união do anticorpo
com os glóbulos vermelhos para reduzir a densidade de nuvens de cátions ao seu redor favorecendo
assim a sensibilidade.

COMPOSIÇÃO
Cada DG Gel Sol contém:
DG Gel Sol:
- 2 frascos de 100 ml na forma líquida. Cada frasco contém solução tamponada de baixa resistência

iónica, cujos componentes principais são as glicina 1,37% e glicose 0,85%.

Preparação dos reagents

DG Gel Sol:
Pronto para utilização.
Mantém-se estável ao ser aberto: a temperatura de 2 - 8 ºC tem a mesma estabilidade que sem abrir,
é possível manipular e conservar correctamente o produto, evitando a contaminação do conteúdo e as
exposições excessivas a temperaturas inadequadas a sua conservação.
Não congelar.

ESTABILIDADE
Todos os reagentes sem deslacrar mantêm-se estáveis até o prazo de validade indicados no rótulo e
conservados a temperatura 2 - 8 ºC.

MÉTODO
O DG Gel Sol é indicado para utilização tanto para o método manual como para instrumento
semiautomático ou automático. Para obter informações sobre o sistema automático, consultar o
manual do utilizador do instrumento.
Método manual (DG Gel):
Seguir as instruções de utilização da placa DG Gel especialmente quando for indicado o DG Gel Sol.

LIMITAÇÕES
Limitações do reagente:
Antes de utilizar, verifique o reagente.
1. Não utilizar se o recipiente estiver danificado e apresentar perda do conteúdo.
2. Não utilizar se for encontrada incidência de contaminação microbiana ou fúngica. 

ADVERTENCIAS E PRECAUÇÕES
A utilização de reagentes de diagnóstico “in vitro” profissionalmente deve observar as seguintes
indicações:
- O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados.
- Uma suspensão dos glóbulos vermelhos de concentração diferente da indicada, pode provocar

falsos positivos ou negativos.
- A utilização de diluentes que não sejam o DG Gel Sol para a suspensão dos glóbulos vermelhos pode

alterar a reacção
- A adição de volumes diferentes dos indicados no método pode alterar a reacção. 
- Seguir estrictamente os procedimentos recomendados, verificando periodicamente a

instrumentação utilizada.
- Não utilizar o produto fora do prazo de validade.
- Após utilizar o produto, é necessário eliminar os recipientes especiais como resíduos biológicos.
- Para obter mais informações sobre a utilização do produto, contactar o representante autorizado em

seu país.

APRESENTAÇÃO
210354 DG Gel Sol 2 x 100ml
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Este documento está disponível em diversos idiomas. As traduções foram feitas a partir do documento
original em inglês. Em caso de dúvidas ou discordâncias, prevalece o expresso no documento original
em inglês.
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