Anti-D (Rl‘“) IgM + 1gG
BioClone®

For Slide and Tube Tests
Product Code: 6902041

INTENDED USE
Qualitative test for recognition of the D (RH1) antigen on human red blood cells
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
SUMMARY AND EXPLANATION
Testing with Anti-D (RH1) BioClone is used to determine whether red blood cells possess or lack the D blood
group antigen. This reagent will detect DV red blood cells in the weak D (indirect antiglobulin) test.
PRINCIPLE OF PROCEDURE
The procedures used with this reagent are based on the principle of agglutination. Normal human red cells,
possessing the D antigen, will agglutinate in the presence of antibody directed toward the specific antigen.
REAGENT
Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone for Slide and Tube Tests is supplied by Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Thisis a
low protein reagent prepared from one human monoclonal IgM clone and two IgG clones.
It contains the preservatives 0.1% (w/v) sodium azide and 0.02% sodium arsenite.
Reagent Component Description
Anti-D Anti-D (human IgM) monoclonal antibody (clone D7B8)
Anti-D (IgG) (clones H1121G6 and LORIFA)
WARNING: Contains sodium azide. Sodium azide may react with lead and copper plumbing to form highly
explosive metal azide. On disposal, flush with a large volume of water to prevent azide buildup.
STORAGE REQUIREMENT
Store at 2 to 8°C.
May be at room temperature (15 to 30°C) while in use.
Replace cap when not in use.
Do not freeze.
PRECAUTIONS
. Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents. Itis
recommended that blood and materials in contact with blood be handled using established good laboratory

practices.!
2. Some cumponents may be con5|dered as hazardous or potentially infectious waste. Dispose of all materials
according to apy andr

[

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

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

. Source material from which this product was derived was found negative for hepatitis B surface antigen
(HBsAg) and antibodies to hepatitis C virus (HCV) and human immunodeficiency virus type 1 (HIV-1) and type 2
(HIV-2) when tested in accordance with current FDA required tests. No known test methods can offer
assurance that products derived from human blood will not transmit infectious agents.

. Do not pipette this reagent by mouth since it contains materials that are potentially infectious.

. Improper storage conditions will adversely affect product performance.

Do not use reagent beyond its labeled expiration date.

. Turbidity may indicate microbial contamination. Serologic testing is necessary to recognize reagent
deterloranon
9. Cor d blood specil and/or

interfere with test results.

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

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

12. Overcentri ion, i.e., the application of forces in excess of the minimum, causes the cells to adhere to the
bottom of the test tube so that vigorous agitation is necessary before they can be resuspended. During such
agitation, weak agglutination may be dispersed causing a positive reaction to be missed.

Undercentrifugation, i.e., the failure to apply forces necessary to cause the cells to form a “button” and a
clear supernate, may result in a weak or negative reaction.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

No special preparation of the patient/donor is required prior to specimen collection. Blood should be collected by

approved medical techniques. Samples should be tested as soon as possible following collection. If a delay in

testing occurs, samples should be stored at 2 to 8°C. Blood drawn into heparin should be tested within two days.

Clotted specimens or blood drawn into sodium citrate or EDTA should be tested within 14 days.3 Donor blood may

be tested up to the date of expiration.45 Blood obtained by finger puncture may be tested directly by the slide

method but, to avoid clotting, blood collected in this manner should be mixed quickly with the reagent.

REAGENT PREPARATION

No preparation of the reagent is required; use directly from the vial.
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tary materials used in the procedures described may

PROCEDURE

The procedures identified below are for manual testing only. When using automated instruments, follow the
d that are i |n lhe p ‘s manual provided by the device L

must follow their pp p to patibility of this product on automated

systems.

Materials Provided
Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone for Slide and Tube Tests (See Reagent section for component description)
Materials Required But Not Provided
Slide Method
1. Glass slides
2. Pipettes desi
3. Applicator sticks
Tube Method
1. Testtubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
2. Pipettes designed to deliver approxi ly 50 uL
3. Centrifuge
4. Isotonic saline, 0.85-0.9% sodium chloride
Indirect Antiglobulin (weak D) Test Method
1. Test tubes, 10 x75 mm or 12 x 75 mm
2. Pipettes d d to deliver approxi ly 50 uL
3. Centrifuge
4. Incubator, 37°C
5. Isotonic saline, 0.85-0.9% sodium chloride
6. Anti-human globulin containing anti-IgG (such as Anti-lgG, -C3d; polyspecific BioClone or ORTHO® Anti-IgG)
7. Antiglobulin control cells (such as ORTHO Coombs Control)
Test Procedure
Slide Method
. Use whole blood.
. On a glass slide at room temperature, place two drops (approximately 100 pL) of Anti-D (RH1) BioClone.
. Add a large drop (approximately 80 pL) of whole blood to the slide.
. With an applicator stick, mix the cell/reagent mixture well.
. Tilt the slide back and forth at room temperature and observe for agglutination. Tests that show no
agglutination within two minutes are considered negative. Do not interpret peripheral drying or fibrin strands
as agglutination.
If no agglutination is observed and if a weak D determination is desired, proceed to the Indirect Antiglobulin
(weak D) Test Method.
Tube Method
. Prepare a 3% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline.
. Add one drop (approximately 50 pL) of Anti-D (RH1) BioClone to the test tube.
. Add one drop (approximately 50 pL) of the cell suspension to the test tube.
. Mix well and centrifuge the test tuhe
1 centr pr ly one minute at 100-125 x g.
NOTE: The centrifugal force applled to cell/reagent mixtures should be the minimum required to produce a
“button” of red cells and a clear supernate. No one speed and time of centrifugation can be recommended
that will cover the wide variety of centrifuges available; each laboratory must calibrate its own equipment
and determine the time required at a given speed to achieve the desired result.
Completely resuspend the cells by gentle agitation and examine macroscopically for agglutination. Record results.
If no agglutination is observed and if a weak D determination is desired, proceed to Step 4 of the Indirect
Antiglobulin (weak D) Test Method.

d to deliver approxi 50 pL
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NOTE: Use of a centrifuge with a lid-locking device is r jed to reduce exposure to potentially
infectious material.
NOTE: All results should be interpreted i liately following centril ion and r

Indirect Antiglobulin (weak D) Test Method
. Prepare a 3% to 5% suspension of washed red blood cells in isotonic saline.
. Add one drop (approximately 50 L) of Anti-D (RH1) BioClone to the test tube.
. Add one drop (approximately 50 L) of the cell suspension to the test tube. Mix well.
. Incubate the test at 37°C for 10 minutes.
. After incubation, wash the cells three times with tubes full of isotonic saline. Decant completely after the last
washing.
. Add two drops (approximately 100 pL) of anti-human globulin containing anti-lgG.
. Mix the contents of the tube gently and centrlfuge (See Step 4 of Tube Method for suggested centrifugation.)
. Resuspend the cells by gentle agitation and examine macr lly for
CAUTION: Positive test results are valid only if it can be shown that the red cells exhibit a negative direct
antiglobulin test (DAT).
To control negative tests, add red blood cells sensitized with gG antibody, e.g., ORTHO Coombs Control (see
instructions for use for procedure).
NOTE: Use of a centrifuge with a lid-locking device is recommended to reduce exposure to potentially
infectious material.
NOTE: All results should be interpreted i liately following centri ion and r
Quality Control Procedures
Serological testing is necessary to recognize reagent deterioration. Predicted performance is based on
demonstrated reactivity of heterozygous (weak) positive and negative controls performed on each day of use.
Positive Control — Use red blood cells known to possess the antigen toward which the reagent antibody is directed.
Negative Control — Use red blood cells known to lack the antigen toward which the reagent antibody is directed.
The routine use of a D control with this reagent is not required because false-positive results are rarely seen with
low-protein reagents. When observed, they usually indicate spontaneous red cell aggregation caused by the
presence of immunoglobulin on the red cell surface. In such cases, similar phenomena would be likely to occur
in the ABO grouping tests. When the cells being tested are found to be reactive with Anti-A, Anti-B and Anti-D
and the DAT is positive, the use of an additional control, i.e., Rhesus Reagent Control, may be desired. If the DAT
is positive and all reagents are reactive, a valid conclusion cannot be made. Please refer to your local/
appropriate regulations to determine if there is a requirement to use an Rh control to validate each RH1 result.
INTERPRETATION OF RESULTS
For Slide and Tube Methods
Positive Result (+): Agglutination of the red blood cells is a positive test result and indicates the presence of
the corresponding antigen.
No agglutination of the red blood cells is a negative test result and indicates the
corresponding antigen is not demonstrable.
Fnr Indirect Antiglobulin (weak D) Test Method
. If there is agglutination, the red blood cells are weak D positive, provided the DAT is negative.
CAUTION: Mixed-field aggl ion in the indirect anti in test may indicate an admixture of D negative
and D positive blood.
2. Ifthere is no agglutination, the red blood cells are D negative.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
. The Test Procedure and Interpretation of Results must be followed closely to assure the accuracy of the test
results. Each laboratory should have a program that will train personnel on the proper use and handling of
the product.
Red cells demonstrating a positive direct antiglobulin test cannot be accurately tested for weak D antigen.
Aged red cells may yield weaker reactions than those obtained with fresh red cells.
Cord cells heavily sensmzed with anti-D may d ate a false-negati diate spin test result.
Ratios of whole blood to lant less than that r led may cause weaker than expected results.
Reactions with red cells exhibiting weakened expressions of the D antigen may show varied reactivity as
compared to those obtained with other anti-D reagents.
. Red blood cells coated with alloantibodies or autoantibodies of the same or similar specificity as the reagent
(i.e., cells that are DAT positive) may give weak reactions. In extreme cases, false-negative results may occur.
If the sample is known or observed to contain any interfering substances such as free hemoglobin, lipids or
high levels of protein, it is recommended that the red blood cells be washed and resuspended in saline.
EXPECTED RESULTS*
In a clinical study, the D typing results of 1995 samples obtained with Anti-D IgM + IgG reagent were compared
with a commercially available Anti-D reagent in tube tests. A subset of 1991 samples was tested in slide tests.
Anti-D results agreed for 1995 of 1995 (100%) tube test samples and 1990 of 1991 (99.99%) slide test samples.
One sample reacted with the test reagent at a reaction grade of 0.5 and not with the predicate reagent using the
slide method. This sample was a known weak D sample that was positive with both test and predicate reagents
in tube tests.
Percent agreement indicates concordance between the two assays and does not indicate which method gave
the correct results.
*Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS*
When properly stored and used according to the procedures described under Test Procedure, this reagent
will agglutinate red cells that have the D antigen. The reactivity of each lot is demonstrated in tests with the
recommended procedure using heterozygous and homozygous cells from several donors.
This reagent will detect DV! red blood cells in the weak D (indirect antiglobulin) test.
*Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Negative Result (-):
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Anti-D (RH1) 1gm + 196
BioClone®

Pour tests sur plaque et en tube
Code Produit : 6902041

EMPLOI
Test qualitatif pour la détection de I'antigéne D (RH1) sur les hématies humaines
POUR USAGE IN VITRO
RESUME ET PRINCIPE DU TEST
L'utilisation de I'Anti-D (RH1) BioClone sert a déterminer si les h 1t ou non |'antigéne D.
Ce réactif détectera les hématies DY/ lors du test antigéne D faible (test |nd|rect a l'antiglobuline).
PRINCIPE DE LA METHODE
Les techniques utilisées avec ce réactif sont basées sur le principe de I'agglutination. Les hématies humaines
normales possédant I'antigéne D vont s"agglutiner en présence des anticorps dirigés contre I'antigene spécifique.
REACTIF
Le réactif Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone pour tests sur plague et en tube est fourni par Ortho-Clinical
Diagnostics, Inc. Il s'agit d'un réactif a faible teneur en protéines préparé a partir d'un clone IlgM monoclonal
humain et de deux clones IgG.
Il contient de I'azide de sodium & 0,1 % (poids/volume) et de I'arsénite de sodium a 0,02 % comme agents de
conservation.
Réactif Composition
Anti-D Anticorps monoclonal (IgM humaine) anti-D (clone D7B8)
Anti-D (IgG) (clones H1121G6 et LORIFA)
AVERTISSEMENT : Ces réactifs contiennent de I'azide de sodium. L'azide de sodium peut former des azides
métalliques explosifs lorsqu'il est mis en contact avec le cuivre ou le plomb présent dans les canalisations.
Pour éviter I'accumulation de I'azide dans les ions en cas d'élimination dans un évier, faire couler
une grande quantité d'eau.
CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2 °C et 8 °C.
Pendant leur utilisation, il est possible de laisser les réactifs a température ambiante (15 °C - 30 °C).
Reboucher les flacons lorsqu'ils ne sont pas utilisés.
Ne pas congeler.
PRECAUTIONS D'EMPLOI

. o

12. Une centrifugation excessive, d’une force supérieure au minimum requis, fait adhérer les cellules au fond du
tube a essai. Celui-ci doit ensuite étre agité énergiqguement pour que les hématies se remettent en
suspension. Cette agitation risque de provoquer la dispersion des hématies faiblement agglutinées et, par la-
méme, la négativité d’'une réaction initialement positive. Une centrifugation insuffisante, d’une force
inférieure a celle requise pour former un culot d’hématies avec un surnageant clair, risque de produire une
réaction affaiblie ou faussement négative.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Aucune préparation particuliere du patient/ eur n'estné ire avant le préle des échantillons. Le

prélévement sanguin doit se faire selon des tech édical Les échantillons doivent étre testés

dés que possible aprés le prélévement. Si le test doit étre différé, conserver les échantillons entre 2 °C et 8 °C. Le
sang prélevé dans un tube contenant de I'héparine doit étre analysé dans un délai de deux jours. Les échantillons
coagulés ou prélevés dans un tube contenant du citrate de sodium ou de 'EDTA doivent étre analysés dans un
délai de 14 jours.3 Le sang des donneurs peut étre testé jusqu'a la date de péremption.45 Le sang obtenu par
ponction du doigt peut étre analysé directement en utilisant la méthode sur plaque, mais en vue d'éviter la
coagulation, le sang prélevé de cette fagon doit étre mélangé rapidement avec le réactif.

PREPARATION DES REACTIFS

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

MODE OPERATOIRE

Les procéd dé i-d sont d a une utilisation manuelle. En cas
d’ ut|||sa|ion d" suivre les procéd p dans le manuel d utilisation fourni par le
fabri du ériel. Les ires doivent suivre leurs procéd de ion interne app ées pour

démontrer la compatibilité de ce produit sur des automates.

Matériel fourni

Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone pour techniques sur plaque et en tube (Se référer  la section « Réactifs » pour
la description des composants)

Matériel nécessaire mais non fourni

Meéthode sur plaque

1. Plagues en verre

2. Pipettes pouvant délivrer environ 50 pL

3. Baguette de verre a bout rodé

Méthode en tube

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

2. Pipettes pouvant délivrer environ 50 pL

3. Centrifugeuse

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

Méthode de test indirect a I'antiglobuline (antigene D faible)

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

. Pipettes pouvant délivrer environ 50 pL

. Centrifugeuse

. Incubateur, 37 °C

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

. Antiglobuline humaine contenant une anti-IgG (telle I'Anti-gG, -C3d ; polyspécifique BioClone ou Anti IgG ORTHO®)
. Hématies de contréle sensibilisées pour ce test (ORTHO Coombs Control, par exemple)

Mode d’emploi

Méthode sur plaque

1. Utiliser le sang total.

2. Placer deux gouttes (environ 100 L) dAnti-D (RH1) BioClone sur une plaque en verre a température ambiante.

3. Ajouter une grosse goutte (environ 80 pL) de sang total sur la plaque.

4. Alaide d'une baguette de verre a bout rodé, mél el hématies/réactif.

5. Incliner la plaque d'avant en arriére a température ambiante et ubserver I" agglutlnatlun Les tests qui ne
montrent aucune agglutination au bout de deux minutes sont considérés comme négatifs. Ne pas interpréter
les signes de déshydratation périphérique ou les brins de fibrine comme une agglutination.

6. Si aucune agglutination n’est observée et que la détermination d’un antigéne D faible est souhaitée, passer a
la méthode de recherche du D faible du test indirect a I'antiglobuline.

Méthode en tube

1. Préparer une suspension de 3 a 5 % des hématies a tester en soluté salin isotonique.

2. Dans le tube, déposer une goutte (environ 50 pL) du réactif Anti-D (RH1) BioClone.

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

4. Bien mélanger, puis centrifuger le tube.

Centrifugation conseillée : environ une minute a 100-125 g
REMARQUE : la force centrifuge appliquée aux mél ¢ éactif doit correspondre a la force
minimum requise pour former un culot d’'hématies avec un surnageant clair. Etant donné la grande variété
des centrifugeuses, il estimpossible de recommander une vitesse ou une durée précise de centrifugation;
chaque laboratoire doit étalonner son propre matériel et déterminer la durée requise, a une vitesse donnée,
pour obtenir le résultat souhaité.

5. Aglter doucementle tube pour remettre cc les hématies en

ala lecture macr pique de I'agglutination. Noter les résultats.

6. Si aucune agglutination n’est observée et que la détermination d’un antigéne D faible est souhaitée, passer a
I'étape 4 de la méthode du test indirect a I'antiglobuline (antigéne D faible).

REMARQUE : il est conseillé d'utiliser une centrifugeuse équipée d'un dlspnsmf de verrouillage du couvercle
afin de réduire les risques d' ition a des produits potentiell 1t
REMARQUE : tous les résultats doivent &tre interprétés immédiatement aprés la centrifugation et la remise
en suspension.

Méthode de test indirect a I'antiglobuline (antigéne D faible)

1. Préparer une suspension de 3 a 5 % des hématies lavées a tester en soluté salin isotonique.

2. Déposer une goutte (environ 50 pL) du réactif Anti-D (RH1) BioClone dans le tube.

3. Ajouter une goutte (environ 50 pL) de la suspension d’hématies. Mélanger soigneusement.

4. Incuber a 37 °C pendant 10 minutes.

5. Aprés I'incub laver les hématies trois fois au mini enr
isotonique. Décanter complétement aprés le dernier lavage.

6. Ajouter deux gouttes (environ 100 pL) d'antiglobuline humaine contenant une anti-lgG.

7. Mélanger doucement le contenu des tubes, puis les centrifuger. (Se reporter & I'étape 4 de la méthode en
tube pour la centrifugation recommandée.)

8. Remettre les hématies en st ion par
I'agglutination.

ATTENTION : Les résultats de tests positifs ne seront valides que s'il est possible de montrer que les
hématies ont donné un résultat négatif pour le test direct a I'antiglobuline (DAT).

9. Pour vérifier tous les tests négatifs, ajouter les hématies sensibilisées par des IgG, ORTHO Coombs Control
par exemple (voir la section « Mode »).

REMARQUE : il est conseillé d'utiliser une centrifugeuse équipée d'un dlspnsmf de verrouillage du couvercle
afin de réduire les risques d' ition a des produits potentiell it
REMARQUE : tous les résultats doivent &tre interprétés immédiatement aprés la centrifugation et la remise
en suspension.
Contréle de qualité
Des tests sérologiques sont nécessaires pour déterminer une détérioration du réactif. La performance attendue
est basée sur la réactivité démontrée des contréles positifs hétérozygotes (faibles) et négatifs effectués chaque
jour d'utilisation.
Témoin positif — Utiliser des hématies connues pour posséder I'antigene contre lequel I'anticorps du réactif est
dirigé.
Témoin négatif — Utiliser des hématies connues pour ne pas posséder I'antigéne contre lequel I'anticorps du
réactif est dirigé.
Il n’est pas nécessaire d'utiliser réguliéerement un contrdle D avec ce réactif car il est rare que les réactifs a
faible teneur en protéines donnent des résultats faussement positifs. Lorsqu’ils sont observés, ces résultats
indiquent habi I'agrégation sp ée des hématies en présence d'immunoglobuline a la surface des
hématies. Dans de tels cas, il est probable d'observer des phénoménes similaires lors des tests servant a
déterminer le groupe sanguin ABO. Lorsque les hématies testées donnent des résultats positifs avec les
antigenes A, B et D et que le test direct a I'antiglobuline est positif, il est souhaitable d'utiliser un contréle
supplémentaire comme Rhesus Reagent Control. Si le test direct a I'antiglobuline est positif et que tous les
réactifs sont positifs, il estimpossible de faire une interprétation valide des résultats. Se référer aux
réglementations locales/appropriées pour déterminer s'il existe une condition a I'utilisation d'un témoin Rh pour
valider chaque résultat RH1.
INTERPRETATION DES RESULTATS
Pour techniques sur plague et en tube
Résultat positif (+) : ~ L'agglutination des hématies constitue un résultat de test positif et indique la présence de
I'antigéne correspondant.
L'absence d'agglutination constitue un résultat négatif indiquant que la présence de
I'antigéne correspondant n'a pas pu étre mise en évidence.
Pour la méthode de test indirect a I'antiglobuline (antigene D faible)

~NoosrwN =

1 et procéder

les tubes de soluté salin

douce et procéder a la lecture macroscopique de

Résultat négatif (-) :

1. En cas d'agglutination, les hé sont positives D faible, a dition que le test direct a I'antiglobuline soit
négatif.
ATTENTION : L'agglutlnatmn du melange observee lors du test indirect a I'antiglobuline peut indiquer un
mélange d'hé Dp etD nég
2. Dans le cas d'absence d'agglutination, les hematles sont D négatives.
LIMITES DE LA METHODE
1. llest iel de suivre rigour les instructions des sections « Mode d’emploi » et « Interprétation des

résultats » pour assurer I'exactitude des résultats des tests. Chaque laboratoire doit avoir en place un programme
de formation de son personnel adapté pour garantir I'utilisation et la manipulation correctes du produit.

2. Des hématies présentant un résultat positif au test direct a I'antiglobuline ne peuvent étre testées
précisément avec ces réactifs, pour |'antigéne D faible.

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

4. Les hématies du cordon ombilical hautement sensibilisées par un anti-D peuvent donner lieu a des résultats
du test faussement négatifs aprés centrifugation immédiate.

5. Les ratios sang total/anticoagulant inférieurs a ceux recommandés peuvent donner des résultats plus faibles
que prévus.

6. Les réactions avec les hématies présentant des expressions affaiblies de I'antigene D peuvent montrer une
réactivité différente de celle obtenue avec d'autres réactifs Anti-D.

7. La réaction peut étre affaiblie dans le cas d’'hématies recouvertes d'alloanticorps ou d'autoanticorps de
spécificité identique ou similaire a celle du réactif (nématies avec test direct a I'antiglobuline positif). Dans
les cas extrémes, cela peut donner lieu a des résultats faussement négatifs.

8. En cas de présence de substances interférentes observée dans I'échantillon, comme de I'hémoglobine libre,

des lipides ou des niveaux élevés de protéines, il est recommandé de laver les hématies et de les remettre en
suspension dans une solution saline.
RESULTATS ATTENDUS*
Lors d’une étude clinique, les résultats de phénotypage D de 1995 échantillons obtenus avec I'Anti-D (IgM + 1gG)
ont été comparés avec ceux obtenus avec un réactif Anti-D disponible sur le marché avec la technique en tube.
Un sous-ensemble de 1991 échantillons a été testé par la technique sur plaque. Les résultats obtenus
concordaient pour 1995 cas sur 1995 (soit 100 %) avec la technique tube et 1990 cas sur 1991 (soit 99,99 %) pour la
technique sur plaque.
Avec la méthode sur plaque, un échantillon a réagi avec le réactif a tester a un degré de réaction de 0,5 etn'a
pas réagi avec le réactif de référence Avec la méthode en tube, cet échantillon était connu comme un antigéne D
faible positif a la fois avec le réactif a tester et le réactif de référence.
Le pourcentage de correspondance indique la concordance entre les deux méthodes sans préciser celle qui a
donné les résultats corrects.
*Données disponibles chez Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

PERFORMANCES ET SPECIFICITE*

Conservé dans les conditions préconisées et utilisé conformément a la méthode décrite a la section « Mode
d’emploi », ce réactif agglutlnera les hematles porteuses de I antigéne D. La réactivité de chaque lot a été
controlée selnn la r avec des I hétérozygotes et homozygotes provenant de
différents donneurs.

Ce réactif détectera les hématies DV! lors du test antigéne D faible (test indirect & I'antiglobuline).

*Données disponibles chez Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

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

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

Anti-D (RH1) 1gm+ 196
BioClone®

For Slide and Tube Tests
Artikelnummer: 6902041
ZWECKBESTIMMUNG
Qualitativer Test zum Nachweis von D-(RH1)-Antigen auf humanen Erythrozyten
In-vitro-Diagnostikum
ZUSAMMENFASSENDE ERLAUTERUNG
Die Testung mit Anti-D (RH1) BioClone wird durchgefiihrt, um festzustellen, ob Erythrozyten D-Blutgruppenantigene
aufweisen.
Dieses Reagenz weist DV! —Erythrozyten im schwachen D-Test (indirektem Antiglobulintest) nach.
PRINZIP DES VERFAHRENS
Das fiir dieses Reagenz angewandte Verfahren basiert auf dem Prinzip der Agglutination. Normale humane
Erythrozyten, die {iber D-Antigen verfiigen, agglutinieren in Anwesenheit eines Antikdrpers, der gegen das
spezifische Antigen gerichtet ist.
REAGENZ
Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone fiir Plattchen- und Réhrchentests ist bei Ortho-Clinical Diagnostics erhaltlich.
Dieses Reagenz mit niedrigem Proteingehalt wird aus einem humanen monoklonalen IgM-Klon und zwei IgG-
Klonen hergestellt.
Es wird mit 0,1 % (wy/v) Natriumazid und 0,02 % Natriumarsenat (Ill) konserviert.
Reagenz Beschreibung der Bestandteile
Anti-D Anti-D (humaner monoklonaler IgM-Antikdrper) (Klon D7B8)
Anti-D (IgG) (Klone H1121G6 und LORIFA)
WARNHINWEIS: Enthélt Natriumazid. Natriumazid kann mit Ahflussrohren aus Blel und Kupler reagieren und
hochexplosive Metallazide bilden. Bei der E mit reichlich Wasser p um eine
Azidanreicherung zu vermeiden.
LAGERUNG
Bei2-8°C lagern.
Kann wahrend des Gebrauchs bei Rat
Nach Gebrauch wieder verschlieBen.
Nicht einfrieren.
VORSICHTSMASSNAHMEN
. Blut und mit Blut in Beriihrung kommende Materialien sind als potenziell Infektionserreger iibertragende
Substanzen zu behandeln. Es wird empfohlen, Blut und mit Blut in Beriihrung kommende Materialien nach
MaBgabe der geltenden Guten Laborpraxis zu behandeln.!

atur (15 - 30 °C) aufbewahrt werden.

2. Einzelne Bestandteile sind u. U. als Sondermiill bzw. Il infektidse Materialien zu behandel
Entsorgen Sie alle Materialien geltenden Richtlinien und 1 entsprechend.?

3. Einige Komponenten kdnnen gefahrliche Chemikalien (z. B. Natriumazid) enthalten. Weitere Informationen
finden Sie im , Sicherheitsdatenblatt” (Safety Data Sheet; SDS) von Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

4. Derzeitvon der Food and Drug Administration (FDA) vorgeschriebene Tests haben ergeben, dass das
Ausgangsmaterial fiir dieses Produkt frei von Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg) sowie Antikrpern
gegen das Hepatitis-C-Virus (HCV) und die humanen Immunschwécheviren der Typen 1 (HIV-1) und 2 (HIV-2)
ist. Keine derzeit bekannte Testmethode kann jedoch gewéhrleisten, dass aus Humanblut gewonnene
Produkte nicht doch infektids sind.

5. Nicht mit dem Mund pipettieren, da dieses Reagenz potenziell infektioses Material enthalt.

6. UnsachgemaBe Lagerungsbedingungen beeintrachtigen die Leistung des Produkts.

7. Verwenden Sie das Reagenz nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum.

8. Triibung kann auf mikrobielle Kontamination hinweisen. Serologische Tests sind notwendig, um einen Abbau
des Reagenzes festzustellen.

9. K te Blutproben und/oder in den Tests verwendete Hilfsmaterialien kénnen die Testergebnisse
beeintrachtigen.

10. Wie bei allen In-vitro-Di; ika kan hgemaRe Handhabung zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

11. Die Verwendung einer Zentrifuge mit Deckelverrlege\ung wird empfohlen.

12. Zu starkes Zentrifugieren, bei dem groRere als die minimal nétigen Krafte aufgewandt werden, fiihrt dazu,
dass das Zellsediment am Boden des Testrdhrchens anhaftet, was kréftiges Schiitteln erforderlich macht, um
es abzuldsen. Wiéhrend des kréftigen Schiittelns kann eine schwache Agglutination dadurch zerschiittelt
und eine schwache positive Reaktion evtl. iibersehen werden. Zu schwaches Zentrifugieren kann zu einer
schwachen oder negativen Reaktion fiihren, da hierbei die erforderlichen Kréfte fiir die Bildung eines
Zellknopfes und eines klaren Uberstandes nicht erreicht werden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Eine spezielle Vorbereitung von Pati pender fiir die Prober ist nicht erforderlich. Das Blut muss

gemal3 anerkannten medizinischen Methoden entnommen werden. Die Proben sollten schnellstmdglich nach der

getestet werden. Falls der Test erst zu einem spéteren Zeitpunkt erfolgen kann, sind die Proben bei

1. Manipuler tout produit sanguin et matériel en contact avec le sang comme étant poter

Ils doivent étre manipulés conformément aux régles établies par les Bonnes pratiques de Iaboratowre 1

Certains composants peuvent étre considérés comme des dechets dangereux ou pntentlellement infectieux.

Jeter tous les produits conformément aux r etré NS en vigueur concernant

I'élimination des déchets.2

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

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

de plus amples informations.

Les produits sanguins contenus dans ces réactifs proviennent de donneurs ayant subi des tests individuels et

chez lesquels la recherche de I'antigéne de surface du virus de I'hépatite B (AgHBs), des anticorps dirigés

contre le virus de I'hépatite C (VHC) et contre les virus de I'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) et de

type 2 (VIH-2) s'est avérée négative au moyen de tests és selon les exi lles de la FDA.

Aucune méthode de test connue ne peut garantir que les produits dérivés de sang humain ne transmettront

pas d'agents infectieux.

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

infectieux potentiel.

. Toute condition de conservation incorrecte affectera la performance du produit.

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

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

nécessaires pour déterminer la détérioration du réactif.

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

décrites ici peut interférer avec les résultats.

. L'application de techniques inappropriées lors de la réalisation de tests diagnostiques peut se traduire par
des résultats erronés.

. Il'est conseillé d'utiliser une centrifugeuse équipée d'un dispositif de verrouillage du couvercle.
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2-8°C zu lagern. Blut, das in Heparin entnommen wurde, sollte innerhalb von zwei Tagen getestet werden.
Geronnene Proben oder Blut, das in Natriumcitrat oder EDTA entnommen wurde, sollten innerhalb von 14 Tagen
getestet werden.3 Spenderblut kann bis zum Verfallsdatum getestet werden.*5 Aus dem Finger entnommenes Blut
kann direkt mit der Plattchenmethode getestet werden. Auf diese Weise entnommenes Blut sollte jedoch schnell
mit dem Reagenz gemischt werden, um eine Gerinnung zu vermeiden.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Es ist keine Vorbereitung erforderlich; das Reagenz wird direkt aus dem Flaschchen verwendet.
VERFAHRENSWEISE

Die im Folgenden geschlldenen Verfahren gellen hlieBlich fiir lle Tests. Bei V jung von
folgen Sie bme die A i im Geratehandbuch des H 1] Labors
Validi um die K ibilitat dieses Produkts mit ihren

miissen ihre verifizierten

Packungsinhalt
Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone for Slide and Tube Tests (Eine Beschreibung der Bestandteile finden Sie im
Abschnitt Reagenz.)
Besondere Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
Plittchentest

1. Glasplattchen

2. Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 pL

3. Applikatoren
Tube Method
. RohrchentestTestréhrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm
. Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 uL
. Zentrifuge
. Isotone Kochsalzlosung,[]85 0,9 % Natriumchlorid

. . (schwaches D)
. Testréhrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm
. Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 uL
. Zentrifuge

R

(XU

4. Inkubator, 37 °C
5. Isotone Kochsalzlésung, 0,85 - 0,9 % Natriumchlorid
6. Anti-IgG enthaltendes Human-Antiglobulin (z. B. Anti-IgG, -C3d; polyspezifisches BioClone oder ORTHO® Anti-lgG)
7. Antiglobulin-Kontrollzellen (z. B. ORTHO Coombs-Kontrolle)
Testverfahren
Plattchentest
Vollblut verwenden.
Geben Sie zwei Tropfen (ca. 100 pL) Anti-D (RH1) BioClone auf ein Glasplattchen mit Raumtemperatur.
Fiigen Sie dem Pléttchen einen groRen Tropfen (ca. 80 pL) Vollblut hinzu.
Mischen Sie die Zell-/Reagenzmischung griindlich mit einem Applikator.
Neigen Sie das Plattchen bei Raumtemperatur hin und her und priifen Sie auf Agglutination. Tests, bei denen
innerhalb von zwei Minuten keine Agglutination auftritt, werden als negativ bewertet. Achten Sie darauf,
peripheres Trocknen oder Fibrinfaden nicht als Agglutination zu interpretieren.
Wird keine Agglutination beobachtet, jedoch eine Testung auf schwaches D gewiinscht, fiihren Sie den
indirekten Antiglobulintest (schwaches D) durch.
Rohrchentest
Stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Erythrozytensuspension in isotoner Kochsalzlésung her.
Geben Sie einen Tropfen (ca. 50 pL) Anti-D (RH1) BioClone in das Testrghrchen.
Geben Sie einen Tropfen (ca. 50 pL) der Erythrozytensuspension in das Testrohrchen.
Testréhrchen gut mischen und zentrifugieren.
Empfohlene Zentrifugation: ca. eine Mlnute bei 100-125x g.
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HINWEIS: Die auf die Zell-/R 1g ang Zentrifugalkraft sollte die minimale Kraft sein, mit
der ein Erythrozytenknopf und ein klarer Uberstand erzeugt werden kénnen. Wegen der groBen Zahl der im
Handel erhéltlichen Zentrifugen kann keine ei ige Zentrifugati keit oder -dauer

empfohlen werden, die fiir alle Konfigurationen ideal wére. Jedes Labor muss das vorhandene Gerét
kalibrieren und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um das
gewunschte Ergebnis zu erhalten.

5. Resuspendieren Sie die Zellen vollstandig durch vorsi Schiitteln und untersuchen Sie makroskopisch
auf Agglutination. Pra ieren Sie die Ergebni
6. Wird keine Agglutination beobachtet, jedoch eine Testung auf schwaches D gewiinscht, fahren Sie mit

Schritt 4 des Testverfahrens fiir den indirekten Antiglobulintest (schwaches D) fort.
HINWEIS: Zur Reduzierung eines Kontakts mit potenziell infektidgsem Material wird die Verwendung einer
Zentrifuge mit Deckelverriegelung empfohlen.
HINWEIS: Alle Ansétze sollten unmittelbar nach der Zentrifugation und Resuspendierung ausgewertet werden.
Indivakter Antialabuli («ck hes D)
Stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Suspension gewaschener Erythrozyten in isotoner Kochsalzlgsung her.
Geben Sie einen Tropfen (ungeféhr 50 pL) Anti-D (RH1) BioClone in das Testréhrchen.
Geben Sie einen Tropfen (ungeféhr 50 pL) der Erythrozytensuspension in das Testréhrchen. Gut mischen.
Inkubieren Sie das Testrohrchen bei 37 °C fiir eine Dauer von 10 Minuten.
Waschen Sie die Erythrozyten nach der Inkubation mindestens dreimal mit Réhrchen voll isotoner
Kochsalzlosung. Dekantieren Sie nach dem letzten Waschvorgang vollstandig.
Geben Sie zwei Tropfen (ungefahr 100 pL) Anti-Human-Globulin mit Anti-IgG hinzu.
Mischen Sie den Inhalt vorsichtig und zentrifugieren Sie das Testrohrchen. (Fiir empfohlene Zentrifugation
siehe Schritt 4 des Testverfahrens fiir den Rohrchentest.)
Resuspendieren Sie die Zellen durch vorsichtiges Schiitteln und untersuchen Sie makroskopisch auf
Agglutination.
ACHTUNG: Positive Testergebnisse sind nur dann giiltig, wenn sich die Erythrozyten im direkten
Antiglobulintest (DAT) als negativ erweisen.
. Zur Kontrolle der negativen Tests fiigen Sie mit IgG-Antikorpern sensibilisierte Erythrozyten hinzu, z. B.

ORTHO Coombs-Kontrolle (siehe entsprechende Gebrauchsanweisung).

HINWEIS: Zur Reduzierung eines Kontakts mit potenziell infektiosem Material wird die Verwendung einer

Zentrifuge mit Deckelverriegelung empfohlen.

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

Qualitatskontrolle

Serologlsche Tests sind en‘urderllch um einen Reagenzienabbau zu erkennen. Die erwartete Leistung basiert auf
err g 1en R heterozygoter (schwacher) positiver und negativer Kontrollen, die an jedem

Anwendungstag durchgefiihrt werden.

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

Testantikorper gerichtet ist.

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

Testantikorper gerichtet ist.

Eine routinemaBige Verwendung einer D-Kontrolle ist bei dlesem Reagenz nicht erforderlich, da bei Reagen2|en

mit niedrigem Pr halt selten falsch-positive Erget vorkommen. Wenn sie auftreten, beruhen sie

gewdhnlich auf einer spontanen Anhdufung von Erythrozyten aufgrund der Anwesenheit von Immunoglobulin an

der Oberflache der Erythrozyten. In derartigen Fallen wiirden wahrscheinlich ahnliche Phanomene bei ABO-

Blutgruppentests auftreten. Wenn sich die getesteten Zellen als reaktiv auf Anti-A, Anti-B und Anti-D erweisen

und der DAT positiv ist, sollte eventuell eine zusétzliche Kontrolle, z. B. Rhesusreagenzkontrolle, angewendet

werden. Ist der DAT positiv und sind alle Reagenzien reaktiv, kann keine giiltige Schlussfolgerung gezogen

werden. Eventuelle Anforderungen zur Validierung jedes RH1-Ergebnisses durch eine Rh-Kontrolle sind den

entsprechenden Grtlichen Vorschriften zu entnehmen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Fiir den Pl und den Rl

Positives Ergebnis (+):  Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu bewerten und zeigt

die Anwesenheit des korrespondierenden Antigens an.

Keine Agglutination der Erythrozyten ist als negatives Testergebnis zu bewerten und

zelgt an, dass das korrespondierende Antigen nicht nachweisbar ist.

Fiir den indi Anti (schwaches D)

1. Wenn Agglutination vorhanden ist, sind die Erythrozyten schwach D-positiv, vorausgesetzt, der DAT ist negativ.
ACHTUNG: Eine unterschiedliche Agglutination im indirekten Antiglobulintest kann ein Anzeichen fiir eine
Mischung von D-negativem und D-positivem Blut sein.

2. Tritt keine Agglutination auf, sind die Erythrozyten D-negativ.

BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS

. Um die Genauigkeit der Testergebnisse zu gewéahrleisten, miissen die Anweisungen in den Abschnitten
Testverfahren und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE genauestens befolgt werden Jedes Labor sollte ein
Programm zur Unterweisung des Personals in der sach aRen Ar dung und Handhab des
Produktes implementieren.

Erythrozyten mit einem p
getestet werden.
Gealterte Erythrozyten kénnen eine schwachere Reaktivitét als frische Zellen aufweisen.

Bei stark mit Anti-D sensibilisierten Nabelschnurzellen kénnen falsch-negative Ergebnisse beim Testen
unmittelbar nach dem Abzentrifugieren auftreten.

. Ein Vollblut:Antikoagulanz-Verhéltnis, das unter dem empfohlenen Niveau liegt, kann zu schwécheren
Ergebnissen als erwartet fiihren.

Reaktionen bei Erythrozyten mit abgeschwéchten Formen von D-Antigen konnen im Vergleich zur Reaktivitét
bei anderen Anti-D-Reagenzien unterschiedlich sein.

Erythrozyten, die mit Alloantikérpern oder Autoantikérpern der gleichen oder einer &hnlichen Spezifitat wie
das Reagenz sensibilisiert sind (d. h. Zellen, die DAT-positiv sind), konnen abgeschwéachte Reaktionen
hervorrufen. In extremen Féllen kénnen falsch-negative Ergebnisse auftreten.

Wenn eine Probe erfahrungs- oder beobachtungsgemaf Storsubstanzen wie freies Hamoglobin, Lipide oder
hohe Proteinkonzentrationen enthilt, sollten die Erythrozyten gewaschen und in Kochsalzlgsung
resuspendiert werden.

LEISTUNGSDATEN*

In einer klinischen Studie wurden die D-Typenbestimmungsergebnisse von 1995 Proben, die mit dem Anti-D IgM +
1gG Reagenz erzielt wurden, mit Ergebnissen verglichen, die mit einem anderen kommerziellen Anti-D-Reagenz in
Réhrchentest erzielt wurden. Eine Untergruppe von 1991 Proben wurde in Pléttchentests getestet. Die Anti-D-
Ergebnisse stimmten bei 1995 von 1995 (100 %) der Rohrchentestproben und 1990 von 1991 (99,99 %) der
Plattchentestproben iiberein.

Eine Probe reagierte im Plattchentest mit dem Testreagenz mit einem Reaktionsgrad von 0,5 und war nichtreaktiv
mit dem Vergleichsreagenz. Diese Probe war bekanntermaBen eine schwache D-Probe, die in Rohrchentests
sowohl beim Test- als auch beim Verglelchsreagenz positiv war.
Die Prozer be fiir die Uberei weist auf die Uberei
und gibt nicht an, welche Methode korrekte Ergebnisse erbrachte.
*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN*

Bei ordnungsgeméRer Lagerung und Verwendung geméaRB den oben beschriebenen Testverfahren agglutiniert
dieses Reagenz Erythrozyten, die D-Antigen aufweisen. Die Reaktivitét der einzelnen Lose wird durch Testungen
gemaR dem empfohlenen Testverfahren mit heterozygoten und homozygoten Erythrozyten verschiedener Spender
nachgewiesen.

Dieses Reagenz weist DV —Erythrozyten im Test auf schwaches D (indirektem Antiglobulintest) nach.

*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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REVISIONEN

Abschnitt Revision

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

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

Anti-D (Rl‘“) IgM + IgG
BioClone®

Para pruebas en porta y tubo

Cadigo de producto: 6902041

USO PREVISTO

Prueba cualitativa para reconocer el antigeno D (RH1) en hematies humanos

PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

RESUMEN Y EXPLICACION

Las pruebas con el Reactivo BioClone Anti-D (RH1) se usan para determinar si los hematies poseen o carecen del

antigeno del grupo sanguineo D. Este reactivo detectara los hematies DV! en la prueba para D débil (antiglobulina

indirecta).

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

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

normales, que poseen el antigeno D, se aglutinaran en presencia de un anticuerpo dirigido contra el antigeno

especifico.

REACTIVO

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. suministra el Reactivo BioClone Anti-D (RH1) (IgM + 1gG) para pruebas en porta y

en tubo. Este es un reactivo con bajo contenido en proteinas preparado a partir de un clon de IgM monoclonal

humana y dos clones de IgG. Este reactivo contiene como conservantes azida sddica al 0,1% (p/v) y arsenito

sodico al 0,02%.

Reactivo Descripcion del componente

Anti-D Anticuerpo monoclonal anti-D (IgM humana) (clon D7B8)

Anti-D (IgG) (clones H1121G6 y LORIFA)
ADVERTENCIA C(mllene azida sndlca La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre
azidas muy exp Cuando se elimine, limpiar con agua abundante para impedir la
acumulacion de azidas.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar entre 2'y 8°C.

Puede mantenerse a temperatura ambiente (15 a 30°C) mientras se esta usando.

Tapar de nuevo cuando no se utilice.

No congelar.

PRECAUCIONES

1. Manipular la sangre y todos los materiales en contacto con la sangre como si fuesen potencialmente

infecciosos. Se recomienda que la sangre y los materiales que entren en contacto con la sangre se

manipulen seg(n las buenas préacticas de laboratorio establecidas.!

Algunos componentes pueden considerarse desechos peligrosos o potencialmente infecciosos. Desechar

todos los materiales segin la normativa vigente.2

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

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

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

El material original del que procede este producto fue negativo en la determinacion del antigeno de

superficie de la hepatitis B (HBsAg) y de los anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (HCV) y el virus de la

inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) y tipo 2 (VIH-2) cuando se estudi6 de acuerdo con los métodos
actuales requeridos por la FDA. Ningn método de estudio conocido puede garantizar que los productos
derivados de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

No pipetear estos reactivos con la boca ya que contienen sustancias que son potencialmente infecciosas.

La conservacion en diciones i das afectaré neg. al rer ) del producto.

No utilizar los reactivos una vez superada la fecha de caducidad.

La turbidez puede indicar contaminacién microbiana. Es necesario realizar pruebas seroldgicas para

constatar el deterioro del reactivo.

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

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

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

diagnostica.

11. Se recomienda utilizar una centrifuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa.

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

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

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

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

posible tras su obtencion. Si se produce un retraso en la realizacion de la prueba, la muestra debera conservarse
entre 2y 8°C. La sangre conservada en heparina debe utilizarse para las pruebas antes de dos dias. Las muestras

coaguladas y la sangre conservada en citrato sodico o EDTA deben ser utilizadas para las pruebas antes de 14

dias.3 La sangre de los donantes puede ser utilizada para las pruebas hasta la fecha de caducidad.45 La sangre

extraida por puncién en el dedo puede estudiarse directamente con el método del porta, pero para evitar la
coagulacion, la sangre extraida de este modo se mezclara rapidamente con el reactivo.

PREPARACION DEL REACTIVO

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

PROCEDIMIENTO
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Elp i di itoa i i0 1 es solo ap a las pruebas reallzadas de fnrma manual.
Cuando se utllucen deben irse los p en el manual
del usuann i por el fabri del i Los ios deben seguir sus procedimientos
de validacio para la ibilidad de este p| en si i

Materiales sumlmstrados
Reactivo BioClone Anti-D (RH1) (IgM + IgG) para pruebas en porta y tubo (Consultar la descripcion de los
componentes en la seccion Reactivo)
Materiales necesarios no suministrados
Meétodo en porta
1. Portas de vidrio
2. Pipetas disefiadas para dispensar aproximadamente 50 pl
3. Varillas aplicadoras
Método en tubo de ensayo
1. Tubos de ensayo, 10 x 75 mm 6 12 x 75 mm
2. Pipetas disefiadas para dispensar aproximadamente 50 pl
3. Centrifuga
4. Solucion salina fisioldgica, cloruro sadico al 0,85% - 0,90%
Método de prueba de la antiglobulina indirecta (D débil)

1. Tubos de ensayo, 10 x 75 mm 6 12 x 75 mm

2. Pipetas disefiadas para dispensar aproximadamente 50 pl

3. Centrifuga

4. Incubador, 37°C

5. Solucion salina fisioldgica, cloruro sadico al 0,85% - 0,90%

6. Globulina anti-humana conteniendo anti-IgG (por ejemplo Anti-IgG, -C3d; poliespecifica de BioClone u
ORTHO® Anti-lgG)

7. Células para el control de antiglobulinas (por ejemplo, Control ORTHO Coombs)

Procedimiento de la prueba

Método en porta

Usar sangre total.

En un porta de vidrio a temperatura ambiente, poner dos gotas (aproximadamente 100 pl) de Reactivo
BioClone Anti-D (RH1).

Afiadir una gota grande (aproximadamente 80 pl) de sangre total al porta.

Con una varilla, homogeneizar bien las mezclas de células y reactivos.

Mover el porta hacia delante y detrés a temperatura ambiente y observar si existe aglutinacion. Las pruebas
que demuestran la ausencia de aglutinacion antes de dos minutos se consideran negativas. No interpretar el
secado o las hebras de fibrina periféricas como aglutinacion.

Sino se observa inacion y se desea la determinacion de un antigeno D débil, debera seguirse el método
de la prueba de la antiglobulina indirecta (D débil).

Meétodo en tubo de ensayo

Preparar una suspension del 3% al 5% de hematies en solucion salina fisioldgica.

Afiadir una gota (aprnximadameme 50 pl) de Reactivo BioClone Anti-D (RH1) al tubo de ensayo.

Afiadir una gota (aproxi te 50 pl) de la ion celular al tubo de ensayo.

Mezclar blen y centrifugar el tubo de ensayo.

Centri sugerida: apr un minuto a 100-125x g.

NOTA: La fuerza centrifuga aplicada a las mezclas de hematies y reactivo debe ser la minima necesaria para
obtener un “boton” de hematies y un sobrenadante claro. No pueden recomendarse una velocidad y un
tiempo de centrifugacion vélidos para toda la amplia gama de centrifugas disponibles; cada laboratorio debe
calibrar su propio equipo y determinar el tiempo requerido a una velocidad determinada para alcanzar el
resultado deseado.
. Volver a suspender p
macroscopica. Anotar los r X
Sino se observa inacion y se desea la deter de un antigeno D débil, debera seguirse el método
de la prueba de la antiglobulina indirecta (D débil) como se indica en el paso 4.

NOTA: Se recomienda el uso de una centrifuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa para reducir la
exposicion a materiales potencialmente infecciosos.

NOTA: Todos los resultados deben ser interpretados inmediatamente tras la centrifugacion y resuspension.
Método de prueba de la antiglobulina indirecta (D débil)

Preparar una suspension de hematies al 3% 6 5% en una solucion salina fisiologica.

Anadir una gota (aproximadamente 50 pl) de Reactivo BioClone Anti-D (RH1) al tubo de ensayo.

Afiadir una gota (aproxi te 50 pl) de la ion celular al tubo de ensayo. Mezclar bien.

Incubar la prueba a 37°C durante 10 minutos.
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Después de la incubacion, lavar las células tres veces con los tubos llenos de solucion salina fisiologica
Decantar completamente tras el dltimo lavado.

Afadir dos gotas (aproximadamente 100 pl) de globulina anti-humana conteniendo anti-lgG.

Mezclar suavemente el contenido del tubo de ensayo y centrifugarlo. (Consultar la centrifugacion sugerida
en el paso 4 del método en tubo de ensayo.)

Volver a suspender Ios hemanes agitando con suawdad y campmbar si existe aglutinacion macroscopica.
ATENCION: Los r son validos G si puede demostrarse que los hematies
muestran una prueba de la antlglobullna directa (PCD] negatlva
Para controlar las pruebas negativas, afiadir | ili con anticuerpos frente a IgG, por
ejemplo, Control ORTHO Coombs (cnnsuhar el procedimiento en las instrucciones de uso).

NOTA: Se recomienda el uso de una centrifuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa para reducir la
exposicion a materiales potencialmente infecciosos.

NOTA: Todos los resultados deben ser interpretados inmediatamente tras la centrifugacion y resuspension.
Procedimientos de control de calidad

Es necesario realizar pruebas seroldgicas para constatar el deterioro del reactivo. El rendimiento esperado se
basa en la reactividad demostrada de los controles positivos y negativos heterozigéticos (débiles) realizados
cada dia de uso.

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

Control negativo — Usar |
reactivo.

Con este reactivo no se requiere el uso rutinario de un control D ya que con los reactivos con una concentracion
baja de proteinas apenas se observan resultados falsos positivos. Cuando se observan, generalmente indican
una agregacion espontanea de hematies provocada por la presencia de inmunoglobulina en la superficie de los
hematies. En estos casos, es posible que se produzcan fenémenos similares a los que se observan en las
pruebas de determinacion de grupos sanguineos ABO. Cuando se determina que las células que se estan
analizando reaccionan con anti-A, anti-B y anti-D y la PCD es positiva, puede ser conveniente usar un control
adicional, por ejemplo, el Control del reactivo Rhesus. Si la PCD es positiva y todos los reactivos reaccionan, no
puede extraerse una conclusion valida. Consulte la normativa local o adecuada para determinar si existe la
obligacion de utilizar un control Rh para validar cada resultado de RH1.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Métodos en porta y tubo
Resultado positivo (+):

~o
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por carecer del antigeno frente al cual se dirige el anticuerpo del

La aglutinacion de los hematies es un resultado positivo de la prueba e indica la
presencia del antigeno correspondiente.
La no aglutinacion de los hematies corresponde a un resultado negativo de la
prueba e indica que no es demostrable la presencia del antigeno
correspondiente.
Método de la prueba de antiglobulina indirecta (D débil)

1. Si se produce aglutinacion, los h ies son p al antigeno D débil, siempre que la PCD sea negativa.

ATENCION: La aglutinacién mixta en la prueba de antiglobulina indirecta puede indicar una mezcla de sangre
D negativa y sangre D positiva.

2. Sino se produce aglutinacion, los hematies son D negativos.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
. Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretacion de los
resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Cada laboratorio debera contar con un
programa para formar al personal sobre el uso y manejo apropiados del producto.
Los hematies que demuestran una prueba de antiglobulina directa positiva no pueden analizarse con
precision para el antigeno D débil .
Los hematies envejecidos pueden mostrar una reactividad mas débil que los hematies frescos.
Las células del cordon fuertemente sensibilizadas con anti-D pueden mostrar resultados falsos negativos en
la prueba de centrifugacion inmediata.
Los cocientes de sangre total y anticoagulante inferiores a los recomendados pueden provocar resultados
mas débiles de lo esperado.
Las reacciones con hematies que muestran expresiones debilitadas del antigeno D pueden mostrar
variaciones en la reactividad en comparacion con la obtenida con otros reactivos anti-D.
Los hematies recublertos de aloanticuerpos 0 autoantlcuerpos de espe(:lfl(:ldad igual o similar a la del
reactivo (esto es, | fes que son PCD p ) pueden dar r débiles. En casos extremos,
pueden obtenerse falsos resultados negatlvos
Si se sabe o se observa que la muestra contlene sustancias interferentes como hemogloblna libre, lipidos o
concentraciones altas de proteinas, se da lavar los | ies y volver a suspenderlos en solucion
salina fisioldgica.
RESULTADOS ESPERADOS*
En un estudio clinico, los resultados de tipado del grupo sanguineo D de 1995 muestras obtenidas con el Reactivo
anti-D (IgM + IgG) se compararon con los obtenidos con un reactivo anti-D comercializado utilizando el método
en tubo. Un subgrupo de 1991 muestras se analizaron utilizando el método en porta. Los resultados del reactivo
anti-D coincidieron en 1995 de 1995 (100%) de las muestras utilizando el método en tubo y en 1990 de 1991
(99,99%) de las muestras utilizando el método en porta.
En el método en porta, una muestra reacciond con el reactivo de prueba en un grado de reaccion de 0,5y no con
el reactivo previsto. Esta era una muestra D débil conocida que fue positiva tanto con el reactivo de la prueba
como con el reactivo previsto.
El porcentaje de concordancia indica la conformidad entre las dos pruebas, no qué método proporciond los
resultados correctos.
*Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE LOS RESULTADOS*
Cuando se conserva adecuadamente y se usa siguiendo los procedimientos descritos en la seccion Procedimiento
de la prueba, este reactivo aglutinard los hematies que tengan el antigeno D. La reactividad de cada Iote se

| a en pruebas realizadas segun el procedi r {ado usando F ies heterozigd y
icos de distintos
Este reactivo detectard los hematies DV! en la prueba para D débil (antiglobulina indirecta).
*Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Resultado negativo (-):
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RESUMEN DE LAS REVISIONES
Seccion Revision

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

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

Anti-D (RH1) 1gm + 196
BioClone®

Per test su vetrino ed in provetta

Codice prodotto: 6902041

IMPIEGO PREVISTO

Test qualitativo per la tipizzazione dell

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE

I test con I'anti-D (RH1) BioClone servono a determinare la presenza o meno dell'antigene D sugli eritrociti.

Questo reattivo rileva gli eritrociti DV! nel test di Coombs indiretto (D debole).

PRINCIPIO DEL METODO

Le procedure usate con questo reattivo si basano sul principio dell'agglutinazione. Gli eritrociti umani normali che

presentano |'antigene D agglutinano in presenza di un anticorpo diretto contro I'antigene specifico.

REATTIVO

L'anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone per test su vetrino ed in provetta, fornito da Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., &

un reattivo a basso contenuto proteico preparato da un clone IgM monoclonale umano e due cloni IgG.

Questo reattivo contiene sodio azide allo 0,1% (p/v.) come conservante e arsenito di sodio allo 0,02%.

Reattivo Componenti

Anti-D Anticorpo monoclonale umano (IgM) anti-D (clone D7B8)

Anti-D (IgG) (cloni H1121G6 e LORIFA)
AWERTENZA Contiene sudln azide, la quale puo reaglre con il piombo ed il rame delle tubature formando un
tallo-azid p E la sodio azide diluendola con molta acqua corrente
per evitarne I'accumulo.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura compresa tra 2° e 8 °C.

Puo essere conservato a temperatura ambiente durante I'uso (da 15° a 30 °C).

Ritappare se non in uso.

Non congelare.

PRECAUZIONI

. Trattare il sangue ed il materiale che con esso viene a contatto come agenti putenzialmente infettivi. Si

raccomanda inoltre di trattare tutti gli emoderivati secondo le buone prassi di laboratorio.!

Alcuni componenti possono costituire rifiuti pericolosi o potenzialmente infettivi. Smaltire tutti i materiali

secondo le relative direttive e normative.2

. Alcuni componenti possono contenere sostanze chimiche pericolose (ovvero, sodio azide). Fare riferimento

alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) disponibile presso Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. per informazioni

piu specifiche.

Il materiale utilizzato nella preparazione di questo prodotto & risultato negativo ai test attualmente

prescritti dalla FDA per la ricerca dell'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e degli anticorpi diretti

contro il virus dell'epatite C (HCV) e del virus dell'immunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1) e di tipo 2 (HIV-2).

Nessun metodo di analisi conosciuto € in grado di garantire con certezza che gli emoderivati di origine

umana non trasmettano agenti infettivi.

Non pipettare il reattivo aspirandolo con la bocca poiché contiene materiale potenzialmente infettivo.

Modalita di conservazione errate avranno effetti negativi sulla reattivita del prodotto.

Non utilizzare oltre la data di scad sulla

La torbidita puo essere indice di contaminazione microbica. Per rllevare I'eventuale deterioramento del

reattivo & necessario effettuare test sierologici.

| campioni ematici contaminati e/o altri materiali usati nelle procedure descritte possono interferire con i

risultati dei test.

10. L'utilizzo di tecniche improprie nell'esecuzione dei test diagnostici puo portare a risultati errati.

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

12. Un'eccessiva centrifugazione, ovvero se la forza applicata € superiore a quella minima richiesta, puo causare
una sedimentazione degli eritrociti sul fondo della provetta; in tal caso sara necessario agitare
vigorosamente per farli tornare in sospensione. Durante tale operazione si potrebbe annullare
un‘agglutinazione debole e quindi non riconoscere una reazione positiva. Una scarsa centrifugazione, che si
ha se la forza esercitata € insufficiente ad ottenere un precipitato di eritrociti ed un surnatante chiaro,
potrebbe portare a una reazione debole o negativa.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Prima del prellevo del campione non é necessaria alcuna preparazione specmca del paZ|ente/donatore

Prelevare i campioni adottando le procedure mediche riconosciute. | camplom vanno analizzati prima possibile

dopo il prelievo. Qualora dovesse verificarsi un ritardo nell’analisi, conservare i campioni ad una temperatura

compresa tra 2° e 8 °C. Se il sangue ¢ stato prelevato con eparina, 'analisi va effettuata entro due giorni. |
campioni di sangue coagulato o prelevato con citrato di sodio o EDTA vanno analizzati entro 14 giorni.3 Il sangue
dei donatori pud essere analizzato fino alla data di scadenza.*5 |l sangue ottenuto tramite puntura delle dita pud

essere analizzato direttamente tramite il metodo su vetrino, ma dovrebbe essere miscelato rapidamente con il

reattivo, per evitare la coagulazione.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Non é richiesta alcuna preparazione del reattivo; usare i reattivi direttamente dal flacone.
PROCEDURA
I metodi descritti di seguito sono validi unicamente per test eseguiti manualmente In caso di utilizzo di
strumentazione automatica, seguire le procedure descritte nel dell lornltu dal
I laboratori devono seguire pi dure di pp per di la bilita del prod
con i sistemi automatizzati.
Materiale fornito
Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone per test su vetrino ed in provetta (vedere la sezione Reattivo per la descrizione
dei componenti)
Materiali richiesti (non forniti)
Metndn su vetrino
. Vetrini

2 Pipette per un’erogazione di circa 50 pl

3. Bastoncini applicatori
Metodo in provetta

1. Provette da 10 x 75 mm 0 12 x 75 mm

2. Pipette per un‘erogazione di circa 50 pl

3. Centrifuga

4. Soluzione salina isotonica, cloruro di sodio allo 0,85-0,9%
Metodo con test di Coombs indiretto (D debole)

1. Provette da 10 x 75 mm 0 12 x 75 mm

2. Pipette per un’erogazione di circa 50 pl

3. Centrifuga

4. Incubatore a 37 °C

5. Soluzione salina isotonica, cloruro di sodio allo 0,85-0,9%

6. Siero antiglobuline umane con anti-lgG (quale BioClone Anti-IgG, -C3d polispecifico o ORTHO Anti-1gG)

7. Eritrociti di controllo per test di Coombs (quale 'ORTHO Coombs Control)
Procedura del test
Metodo su vetrino
Usare sangue intero.
Dispensare su un vetrino a temperatura ambiente due gocce (circa 100 pl) di anti-D (RH1) BioClone.
Dispensare sul vetrino una goccia grande (circa 80 pl) di sangue intero.
Mescolare bene la miscela eritrociti-reattivo con un bastoncino.
Inclinare ripetutamente il vetrino a temperatura ambiente e leggere per I'agglutinazione. In base ai test
condotti, I'assenza di agglutinazione entro due minuti rappresenta un risultato negativo. Prestare attenzione
a non interpretare come agglutinazione la presenza di filamenti di fibrina o I'essicamento periferico.
Se non si osserva I'agglutinazione e si desidera effettuare la determinazione di D debole, eseguire il test di
Coombs indiretto (D debole).

Metodo in provetta

D (RH1) sugli eritrociti di origine umana.
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1. Preparare una sospensione di eritrociti al 3-5% in soluzione salina isotonica.

2. Dispensare in ogni provetta una goccia (circa 50 pl) di anti-D (RH1) BioClone.

3. Dispensare nella provetta una goccia (circa 50 pl) di sospensione eritrocitaria.

4. Mescolare bene e centrifugare la provetta.
Si consiglia di centrifugare per circa un minuto a 100-125 g.
NOTA. La forza centrifuga esercitata sulla miscela eritrociti-reattivo deve essere quella minima richiesta per
formare un precipitato di eritrociti ed un surnatante chiaro. Non ¢ possibile indicare una velocita e una
durata di centrifugazione valide in generale per tutte le centrifughe esistenti; ogni laboratorio dovra calibrare
la propria strumentazione e stabilire il tempo necessario a raggiungere, ad una data velocita, il risultato
desiderato.

5. Risospendere lentamente gli eritrociti mediante agitazione delicata, quindi leggere macroscopicamente per
I'agglutinazione. Registrare i risultati.

6. Se non si osserva |'agglutinazione e si desidera effettuare la determinazione di D debole, passare al punto 4

del metodo con test di Coombs indiretto (D debole).

NOTA. Si consiglia 'uso di una centrifuga dotata di sistema di bloccaggio del coperchio per ridurre il rischio
di esposizione a materiali potenzialmente infetti.

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

Metodo con test di Coombs indiretto (D debole)

1. Preparare una sospensione di eritrociti lavati al 3-5% in soluzione salina isotonica.

2. Dispensare in ogni provetta una goccia (circa 50 pl) di anti-D (RH1) BioClone.

3. Dispensare nella provetta una goccia (circa 50 pl) di sospensione eritrocitaria. Mescolare bene.

4. Incubare a 37 °C per 10 minuti

5. Dopo l'incubazione lavare gli eritrociti per tre volte in provette riempite con soluzione salina isotonica.
Decantare completamente dopo |'ultimo lavaggio.

6. Aggiungere due gocce (circa 100 pl) di siero antiglobuline umane contenente anti-lgG.

7. Mescolare delicatamente il contenuto della provetta e centrifugare (vedere il punto 4 del metodo in provetta
per i consigli sulla centrifugazione).

8. Risospendere lentamente gli eritrociti mediante agitazione delicata, quindi leggere macroscopicamente per
I'agglutinazione.
ATTENZIONE. | risultati positivi sono validi solo se gli eritrociti sono risultati negativi al test di Coombs diretto (TDA).

9. Per controllare tutti i test negativi, agglungere eritrociti sensibilizzati con anticorpi IgG, quale 'ORTHO

Coombs Control (per la procedura si vedano le relative Istruzioni per I'uso).
NOTA. Si consiglia 'uso di una centrifuga dotata di sistema di bloccaggio del coperchio per ridurre il rischio
di esposizione a materiali potenzialmente infetti.
NOTA. | risultati vanno interpretati non appena
Procedure di Controllo Qualita
Per riconoscere il deterioramento del reattivo & necessaria un’analisi sierologica. | risultati previsti si basano
sulla reattivita dimostrata dei controlli eterozigoti (deboli) positivi e negativi effettuati ogni giorno prima dell'uso.
Controlli positivi — Utilizzare eritrociti che presentino I'antigene contro il quale & diretto I'anticorpo del reattivo.
Controlli negativi — Utilizzare eritrociti che non presentino I'antigene contro il quale é diretto I'anticorpo del reattivo.
Non é richiesto I'uso regolare di un controllo D con questo reattivo poiché falsi risultati positivi sono rari con
reattivi a basso contenuto proteico. Quando osservati, tali risultati indicano di solito un‘aggregazione spontanea
di eritrociti causata dalla presenza di immunoglobuline sulla superficie degli eritrociti stessi. In tali casi, un
fenomeno simile si verifichera probabilmente anche in test per la determinazione del gruppo sanguigno ABO. In
caso gli eritrociti analizzati risultino reattivi verso anti-A, anti-B e anti-D e il TDA sia positivo, si puo voler usare un
cnntrnllﬁ aggiuntivo, quale il Rhesus Reagent Control. Se il TDA & positivo e tutti i reattivi risultano positivi, &
ibile trarre delle lusioni valide. Fare riferimento alla normativa locale/appropriata per determinare se &
necessario utilizzare un controllo Rh per convalidare ogni risultato RH1.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Metodi su vetrino ed in provetta
Risultato positivo (+): L'agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato positivo del test ed indica la
presenza dell'antigene corrispondente.
L'assenza di agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato negativo ed indica
che la presenza dell'antigene corrispondente non & dimostrabile.
Metodo con test di Coombs indiretto (D debole)
. Se il TDA & negativo ed & presente agglutinazione, gli eritrociti sono positivi per un D debole.
ATTENZIONE. L'agglutinazione a campo misto (o “mixed-field”) nel test di Coombs indiretto puo indicare una
miscela di sangue D negativo e D positivo.
2. Se l'agglutinazione & assente, gli eritrociti sono D negativi.
LIMITI DELLA PROCEDURA
. Per garantire la precisione dei risultati del test seguire attentamente le sezioni Procedura del test ed
Interpretazione dei risultati. Ogni laboratorio deve avere un programma di addestramento del personale
sull'uso e la gestione corretti del prodotto.
. Gli eritrociti con un risultato positivo al test di Coombs diretto non possono essere testati accuratamente per
la ricerca dellantigene D debole.
. Gli eritrociti invecchiati possono dare una reattivita piti debole rispetto a quelli freschi.
. Eritrociti del cordone ombelicale sensibilizzati con anti-D possono dare falsi risultati negativi al test a
centrifugazione immediata (o “immediate spin”).

la centri ione e la ri
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5. Se si utilizzano sangue intero e anticoagulante in rapporti diversi da quelli consigliati, si possono ottenere
risultati pit deboli del previsto.

Le reazioni con gli eritrociti che presentano espressioni deboli dell'antigene D possono avere una reattivita
diversa rispetto a quelle ottenute con altri reattivi anti-D.

. Gli eritrociti rivestiti di alloanticorpi o icorpi con la stessa sp a del reattivo o specificita simile
(ad esempio eritrociti positivi al TDA) possono dare reazioni deboli. In casi estremi si possono verificare falsi
risultati negativi.

Se si osserva o si sospetta la contaminazione del campione con sostanze che possano interferire con i
risultati del test, quali I'emoglobina libera, lipidi o elevati livelli di proteine, si consiglia di lavare gli eritrociti e
riportarli in sospensione in soluzione salina

RISULTATI ATTESI*

In uno studio clinico, utilizzando il metodo in provetta, sono stati confrontati i risultati del test per |a tipizzazione
dell'antigene D eseguito su 1995 campioni utilizzando il reattivo anti-D IgM + IgG con quelli ottenuti utilizzando un
reattivo anti-D disponibile in commercio. Un sottogruppo di 1991 campioni & stato analizzato utilizzando il metodo
su vetrino. | risultati del test con i reattivi anti-D concordavano per 1995 campioni su 1995 (100%) per il metodo in
provetta e per 1990 su 1991 (99,99%) per il metodo su vetrino.

Un campione ha reagito con il reattivo testo con un punteggio di reazione di 0,5 e non ha reagito con il reattivo di
confronto nel test su vetrino. Questo campione era un noto D debole positivo in provetta sia con il reattivo testo
che con il reattivo di confronto.

L'accordo tra i valori percentuali indica la concordanza tra i test, ma non indica quale metodo ha fornito il
risultato corretto.

*Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI REATTIVITA*

Quando corr conservato e i do le procedure descritte nella sezione Procedura del test,
questo reattivo agglutina gli eritrociti che presentano I'antigene D. La reattivita di ciascun lotto viene dimostrata
nei test attraverso la procedura consigliata, ovvero utilizzando eritrociti eterozigoti ed omozigoti ottenuti da
donatori diversi.

Questo reattivo rileva gli eritrociti DY/ nel test di Coombs indiretto (D debole).

*Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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RIEPILOGO DELLE REVISIONI
Sezione Revisione
LEGENDA DEI SIMBOLI
Retrocopertina

Aggiunto il simbolo del rappresentante CE.

Aggiunto indirizzo Rappresentante CE.
Informazioni aggiornate sul copyright.

Anti-D (RH1) 1gm + 196
BioClone®

Para Testes em Tubo e em Lamina

Cadigo do produto: 6902041

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

Teste qualitativo para reconhecimento do antigénio D (RH1) em globulos vermelhos humanos

PARA UTILIZACAO IN VITRO.

SUMARIO E EXPLICACAO

0 teste Anti-D (RH1) BioClone é utilizado na determinacgdo da presenga/auséncia do antigénio do grupo

sanguineo D.

Este reagente detecta os glébulos vermelhos DV! no teste de D fraco (indirecto de antiglobulina).

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Os prucedlmentos utilizados com este reagente baseiam-se no principio da aglutinacéo. Os glébulos vermelhos

humanos normais, que possuem o antigénio D, irdo aglutinar na presenca de anticorpos dirigidos contra o

antigénio especifico.

REAGENTE

Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone para testes em Ldmina e em Tubo & fornecido pela Ortho-Clinical Diagnostics,

Inc. Trata-se de um reagente de baixo teor proteico preparado a partir de um clone de IgM monoclonal humana

e dois clones de IgG.

Contém como conservantes a azida de sodio a 0,1% (p/v) e o arsenito de sddio a 0,02%.

Reagente Descrigéo dos Componentes

Anti-D Anticorpo monoclonal Anti-D (IgM humana) (clone D7B8)

Anti-D (IgG) (clones H1121G6 e LORIFA)

ATEN(,‘AO Contém azida de sudlo Esta pode reagir com as canallzagnes de chumbo e cobre, orlglnando

azidas metalicas No da eli ao, lavar com um grande volume de agua

para prevenir a acumulacédo de azidas.

ARMAZENAMENTO

Conservar a uma temperatura entre 2 e 8°C.

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

Tapar a embalagem quando esta nao estiver a ser utilizada.

Nao congele.

PRECAUGOES

. Todo o0 sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passiveis

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

de Laboratorio.!

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

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

Alguns dos componentes poderdo conter substdncias quimicas perigosas (como seja, azida de sodio).

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

obter informacdes mais especificas.

. Quando testado de acordo com os ensaios exigidos pela FDA, os produtos utilizados no fabrico deste
reagente apresentaram resultados negativos para o antigénio de superficie do virus da Hepatite B (HBsAg),
para os anticorpos contra o virus da Hepatite C (VHC) e para os anticorpos contra o virus da
imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1) e tipo 2 (VIH-2). Nenhum método de teste conhecido pode garantir
totalmente que os produtos derivados do sangue humano nao transmitem agentes infecciosos.

. Ndo pipete este reagente com a boca porque contém matérias-primas potenmalmente infecciosas.

. Condigdes de conservagao irdo afectar adver 0 penho do disp

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

. Aturbidez do reagente pode indicar cor 30 microbiana. E io

para se estabelecer a deterioracao do reagente.

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

podem interferir com os resultados do teste.

10. Poderao ser obtidos falsos resultados devido a utilizacao de técnicas inad dasnar
teste de diagnostico.

11. Recomenda-se a utlllzagan de uma centnfugadora com dispositivo detrancagem da tampa.

12. Uma centrifug icagdo de uma forga acima da forga minima provoca a
aderéncia dos globulos vermelhos a base do tubo de teste, sendo necessaria uma agitagao vigorosa para se
voltar a suspender as mesmas. Durante tal agltagau as aglutlnagoes fracas podem ser dispersas, o que
pode conduzir & interpretacdo de resultados p: como neg . A sub-centrif o, ou seja, a
incapacidade de aplicar as forcas necessérias para fazer com que as celulas formem um “botdo” e um
sobrenadante transparente, pode dar origem a uma reacc@o fraca ou negativa.

COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

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

sangue deve ser feita de acordo com os pre imentos clinicos Apos a colheita, as amostras

devem ser testadas o mais rapidamente possivel. No caso de atrasos na realizagao do teste, as amostras devem
ser conservadas a uma temperatura entre 2 e 8°C. As amostras colhidas com heparina devem ser testadas no

prazo maximo de dois dias. Amostras coaguladas ou sangue aspirado para EDTA ou citrato de sddio deverao ser
analisados no prazo maximo de 14 dias.3 0 sangue do dador pode ser testado até terminar o prazo de validade.*5

0 sangue obtido por puncao digital pode ser testado directamente pelo método de ldmina mas, para evitar

coagulagao, o sangue colhido desta forma deve ser rapidamente misturado com o reagente.

PREPARACAO DO REAGENTE

Néo é necessaria qualquer preparagao do reagente; utilizar directamente a partir do frasco.

PROCEDIMENTO

0 procedlmenlo ahalxu descrito destina-se apenas a utilizacdo manual Ao ullllzar equlpamentos

seguir as i des fornecidas no manual de op do ap peln fabricante.

Os laboratorios devem seguir os seus proprios p de validacéo ap los para d a

compatibilidade deste produto com os smemas automaticos.

Material fornecido

Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone para testes em Ldmina e em Tubo (ver a seccdo Reagente para a descrigdo dos

componentes)

Material Necessario Mas Nao Fornecido

Método de Lamina
1. Laminas de vidro
2. Pipetas de 50 pL
3. Varetas aplicadoras

Método de Tubo
1. Tubos de teste, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
2. Pipetas de 50 pL
3. Centrifugadora
4. Solugao salina isotonica, cloreto de sodio a 0,85-0,9%

Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco)

1. Tubos de teste, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
2. Pipetas de 50 pL

3. Centrifugadora

4. Incubadora, 37°C.

5.

6.
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o de qualquer

. Soluc@o salina isotonica, cloreto de sodio a 0,85-0,9%
. Anti-globulina humana contendo anti-lgG (tal como Anti-lgG, -C3d; BioClone poliespecifico ou Anti-lgG ORTHO®)

7. Células de controlo de anti-globulina (por exemplo, ORTHO Coombs Control)

Procedimento de Teste
Método de Lamina

1. Utilizar sangue total.

2. Numa lamina de vidro a temperatura ambiente, colocar duas gotas (aproximadamente 100 pL) de Anti-D
(RH1) BioClone.

3. Adicionar uma gota grande (aproximadamente 80 L) de sangue total a lamina.

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

5. Inclinar a ldmina para tréas e para a frente a temperatura ambiente e observar relativamente a presenca de
aglutinacdo. Testes que ndo mostrem qualquer aglutinagdo dentro de dois minutos sao considerados
negativos. N&o interpretar a secura periférica ou a presenca de feixes de fibrina como aglutinacao.

6. Caso ndo se observe qualquer aglutinagdo e caso se pretenda a determinagdo de D fraco, prosseguir para o
Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco).

Método de Tubo

1. Preparar uma suspensao de globulos vermelhos 3% a 5% em solugdo salina isotonica.

2. uma gota (apr d 50 pl) de Anti-D (RH1) BioClone ao tubo de teste.

3. Adici uma gota (apr 50 pl) da suspens@o de células ao tubo de teste.

4. Misturar bem e cenlrlfugar o tubo de teste.

Parametros de centr do sugeridos: apr 1te um minuto a 100-125x g.

OBSERVA(,‘AO A furg.a centrifuga aplicada a misturas de células/reagente devera ser a minima necessaria
para produzir um butao de glébulos vermelhos eum sobrenadante transparente. Nao é possivel
recomendar uma vel de e tempo de centr que a ampla variedade de centnfugaduras
disponiveis; cada laboratério devera calibrar o seu proprio equipamento e determinar o tempo necessario a
determinada velocidade para obter o resultado desejado.

5. Voltar a suspender por completo as células mediante agitagao suave e examinar macroscopicamente a
presenca de aglutinacéo. Registar os resultados.

6. Caso ndo se observe qualquer aglutinacao e caso se pretenda a determinagdo de D fraco, prosseguir para o
Passo 4 do Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco).

OBSERVA(,‘AO Recomenda-se a utlllzag.au de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa,
para reduzir a a material p I infeccioso.
OBSERVACAO: Todos os resultados deverao ser interpretados i
suspensao.

Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco)

1. Preparar uma suspens@o de globulos vermelhos 3% a 5% lavados em solugao salina isotonica.

2. Adi uma gota (aproxi 50 pl) de Anti-D (RH1) BioClone ao tubo de teste.

3. Adici uma gota (aproxi 50 pl) da suspens@o de células ao tubo de teste. Misture bem.
4

5.

apos a centrif do e nova

. Incubar o teste a 37°C durante 10 minutos.
. Depois da incubacdo, lavar as células trés vezes com os tubos cheios de solucao salina isoténica. Decantar
por completo apos a Gltima lavagem.

6. Adicionar duas gotas (aproximadamente 100 pL) de anti-globulina humana contendo anti-IgG.

7. Homogeneizar suavemente o contetido do tubo e centrifugar. (Ver o Passo 4 do Método de Tubo para a
centrifugagdo sugerida.)

8. Voltar a suspender os gldbulos vermelhos mediante agitacao suave e inar macr i ite a
presenca de aglutinagao.

ATENCAO: Os resultados do teste positivos s6 sao validos se for possivel demonstrar que os glébulos
vermelhos apresentam um teste directo de anti-globulina negativo (DAT).

9. Para controlar os testes negativos, adicionar glébulos vermelhos sensibilizados com anticorpo IgG, por
exemplo, ORTHO Coombs Control (consultar as instrugdes de utilizagao para o procedimento).
OBSERVAGAO Recomenda-se a utlllzagao de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa,
para reduzir a a material p I infeccioso.

OBSERVAGAO Todos os resultados deverao ser interpretados imediatamente apés a centrifugacéo e nova
suspensao.
Procedimentos de Controlo da Qualidade
E necessario executar testes serolgicos para se estabelecer a deterioracdo do reagente. O desempenho
previsto baseia-se na reactividade demonstrada de controlos negativos e positivos (fracos) heterozigéticos,
efectuados em cada dia de utilizagao.
Controlo positivo — Utilizar globulos vermelhos que contenham o antigénio para o qual o anticorpo é dirigido.
Controlo Negativo — Utilizar globulos vermelhos que n@o contenham o antigénio para o qual o anticorpo é dirigido.
Na&o é necessaria a utilizagdo por rotina de um controlo D com este reagente, dado que raramente sao
observados resultados falso positivos com reagentes contendo baixo teor em proteinas. Quando s@o
observados, indicam habitualmente agregacao espontanea de globulos vermelhos, provocada pela presenca de
imunoglobulinas na superficie dos glébulos vermelhos. Nestes casos, & provavel que ocorram fendmenos
semelhantes nos testes de grupagem ABO. Quando se verifica que as células que estdo a ser testadas sao
reactivas com Anti-A, Anti-B e Anti-D e o DAT é positivo, pode ser desejavel a utilizagao de um controlo
adicional, ou seja, Reagente Rh-hr Control. Se o DAT for positivo e todos os reagentes forem reactivos, nao é
possivel tirar uma conclusdo valida. Consulte as regulamentac@es locais/apropriadas para determinar se é
necessario utilizar um controlo Rh para validar cada resultado RH1.
INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
Para Métodos de Tubo e em Lamina
Resultado positivo (+): Considera-se a aglutinacao de glébulos vermelhos um resultado positivo e a
indicacéo da presenca do antigénio correspondente.
Considera-se a auséncia de aglutinacao de glébulos vermelhos um resultado negativo
e aindicagdo de que nao foi demonstrada a presenca do antigénio correspondente.
Para o Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco)
1. Caso se observe aglutinagao, os glébulos vermelhos s@o positivos para D fraco, desde que o DAT seja negativo.
ATENCAQO: A aglutinacdo em campo misto no teste indirecto de anti-globulina podera indicar uma mistura de
sangue D negativo e D positivo.
2. Se ndo se observar aglutinacao, os glébulos vermelhos s@o negativos para D.
LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. 0 Procedimento e a Interpretac@o de Resultados devem ser seguidos rigorosamente para garantir a
exactidao dos resultados obtidos. O laboratério devera planear a formagéo do pessoal sobre a utilizagdo e o
manuseamento adequados do produto.
Em glébulos vermelhos que apresentem um resultado positive no teste directo de anti-globulina, a presenca
do antigénio D fraco n@o pode ser testada adequadamente.
Globulos vermelhos envelhecidos podem apresentar reacgdes mais fracas do que as obtidas com células frescas.
Células do cordao fortemente sensibilizadas com anti-D podem demonstrar um resultado do teste de spin
imediato falso negativo.
Razdes entre sangue e anti
do que os previstos.
As reaccdes com globulos vermelhos que apresentam expressoes enfraquecidas do antigénio D podem
exibir umar ividade variada, comparati com as obtidas com outros reagentes anti-D.
. Os globulos vermelhos revestidos por alo-anticorpos ou auto-anticorpos de especificidade igual ou
semelhante a do reagente (ou seja, DAT positivos) podem fornecer reacgdes fracas. Em casos extremos,
podem ocorrer resultados falsos negativos.
Se se observar ou se for reconhecido que a amostra contem alguma substancia interferente como
hemoglobina livre, lipidos ou niveis de proteinas elevados, recomenda-se que os globulos vermelhos sejam
lavados e suspensos novamente em solug@o salina.
RESULTADOS ESPERADOS*
Num estudo clinico, procedeu-se a comparacéo dos resultados da tipagem D de 1995 amostras testadas com o
reagente Anti-D IgM + IgG com os resultados de um reagente Anti-D disponivel no mercado, pelo método do
teste em tubo. Um subgrupo de 1991 amostras foi testado em testes em lamina. Os resultados de Anti-D
apresentaram concordancia para 1995 das 1995 (100%) amostras de teste de tubo e para 1990 das 1991 (99,99%)
amostras de teste em ldmina.
Uma amostra reagiu com o reagente de teste num grau de reaccgao de 0,5, néo tendo reagido com o reagente
predicado utilizando 0 método de lamina. Esta amostra era uma amostra D fraca comprovada, que era positiva
com os dois testes e com os reagentes predicado em testes de tubo.
A concordancia percentual indica concordancia entre os dois ensaios e ndo o método que produziu os
resultados correctos.
Este reagente detecta globulos vermelhos DV!' no teste de D fraco (indirecto de antiglobulina).
*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS*
Quando armazenados correctamente e utilizados de acordo com o Procedimento de Teste descrito, este
reagente iré aglutinar os glébulos vermelhos que apr 0 D. Areactividade de cada lote é

ada em testes ef dos com o procedi recomendado, utilizando-se células heterozigéticas e

homozigéticas de vérios dadores.
*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Resultado negativo (-):
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SIMBOLOGIA
Contracapa

Simbolo do Representante da CE adicionado.

Adicionado o endereco do representante na CE.
Atualizagao das informagdes de copyright.

Anti-D (Rl‘“) IgM + IgG
BioClone®

Til plade- og proveglastest

Produktkode: 6902041

BEREGNET ANVENDELSE

Kvalitativ test til pavisning af D (RH1) antigenet pa humane rade blodlegemer

TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO

RESUME 0G FORKLARING

Testning med Anti-D (RH1) BioClone bruges til at bestemme, hvorvidt rede blodlegemer besidder eller mangler

Rh(D)-blodtypeantigenet.

Dette reagens vil detektere Rh(DV!) rade blodlegemer i den svage Rh(D)-test (indirekte antiglobulin).

PROCEDUREPRINCIP

Procedurerne, der anvendes til dette reagens, er baseret pa agglutinationsprincippet. Normale humane rede

blodlegemer besiddende Rh(D)-antigenet vil agglutinere ved tilstedevzrelse af antistof, der er rettet mod det

pageeldende antigen.

REAGENS

Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone til plade- og preveglastest leveres af Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Det er et

lavt proteinreagens, der er fremstillet af monoklonal IgM klon og to IgG kloner.

Det indeholder konserveringsmidlerne 0,1% (w/v) natriumazid og 0,02% natriumarsenit.

Reagens Beskrivelse af komponent

Anti-D Anti-D (human IgM) monoklonalt antistof (klon D7B8)

Anti-D (klon H1121G6 og LORIFA)

ADVARSEL: Indeholder natri id. Natri id kan reagere med VVS-installationer, der er lavet af bly eller

kobber, og danne hgjeksplosi lazid. Ved bortskaffelsen skal disse installati skylles med rigeligt

vand for at forhindre ophobning af azid.

OPBEVARINGSKRAV

Opbevares ved 2°-8°C.

Kan have stuetemperatur (15°-30°C) under brug.

Heetten skal sattes pa, nar reagenset ikke er i brug.

Ma ikke nedfryses.

FORHOLDSREGLER

. Alt blod, og materialer, der er i kontakt med blod, skal handteres som veerende smitteoverfarende. Det
anbefales, at blod og materialer, der er i kontakt med blod, handteres ifolge etableret god laboratoriepraksis.!

. Visse kumponenter kan udgare farligt eller potentielt smittefarligt affald. Alle materialer skal bortskaffes i
over med geeldende retningslinjer og regulativer.2

. Nogle komponenter kan indeholde farlige kemikalier (f.eks. natriumazid). Detaljerede oplysninger kan findes
i SDS-dataarket (Safety Data Sheet), som fas fra Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

. Kildematerialet, som dette produkt er udvundet af, blev fundet negativt for hepatitis B-surface antigen
(HBsAg) og antistoffer mod hepatitis C-virus (HCV) samt humant immundefekt virus type 1 (HIV-1) og type 2
(HIV-2), nar det blev testet i overensstemmelse med de aktuelle test, der kreeves af FDA. Ingen kendte
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Mn dLe€aydyete avappdenon autol ToU avidpaoTnpeiou pe To 0TOUA, SLOTL MEPLEXEL UALKA Ta oToia

elval SuvnTIKWG LOAUCHATLKA.

. Tux6v akaTAAANAeg ouVBNKeG anoBrkeuong 6a emnpEedoouV apvnTkd v anddoon Tou MPoieVToG.

Mn xpnotpornoLeite avTidpacTipLo epdoov EXeL MePAaEL N npepounvia AMEng Tou.

H BoAepdnTa evdéxeTal va unodnAwvel pikpoPLakn empéAuvon. H opohoyikn eE€Taon eivat

anapal™m yLa va eEakplBwel Tuxdv akataAAnAdTa Twv avidpaotneiwy.

. Tux6v poAuopéva delypata aipaTog 1i/kat CUMMANPWHATLKA UALKA, TIOU XPNOLUOTOoLoUvVTaL OTLG

dladkaoteg mou mepLypdpovTal, evOEXETAL va AANOLWOOUY Ta anoTeAéouata g eEETaong,.

. Tuxév AavBaopévn Texvikn Katd m dleEaywyr onoLaodnmoTe dLayvwoTLkNG eEETaong evaExeTaL va

enm@épeL Yeudn anoteAéoparta.

11. ZuvLoTataL n Xprion OUCKEUNG PUYOKEVTPLONG HE UNXAVLOPS AOPAALONG MWUATOG.

12. H uneppuyokévTpLon, dnA., n epappoyn duvapewy mou unepBaivouv To eAAXLOTO eMLTPEMOHEVO 6PLO,
TIPOKAAEL TNV TPOOKOAANON TWV KUTTAPWV GTOV TIUBKEVA TOU SOKLUAOTIKOU CwA1vVa, LE AMOTEAEOUA va
anattelTal LoXupn avakivnon mPoKeLEVoU va enavalwpnBolv. XTn SLApKeLa PLag TETOLAG LOXUPNG
avakivnong, Tuxév acbevag ouykoAAnpéva epuBpokUTTapa EVOEXETAL VA UOOTOUV BLACTIOPA HE
anotéAeopa va pnv emteuxBel BeTikn avtidpaon. H unoguyokévtpLon, SnA., n un epappoyr| enapkols
Bdlvapng £ToL HOTE va OXNUATLOTEL £va ‘KOUuUN” CUYKOAANHEVWY EPUBPOKUTTAPWY KaL SLAUYEG
UnepKelpevo uypd, evaEXETAL va MPOKAAETEL a0BeEVN 1) apVNTLKY avTidpaon.

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

Aev gival anapalm kapia eldik mpogToaoia Tou acbeviy/d6Tn TpLv and T culAoyr| Tou detypatog. To

afpa Ba mpémel va oUAAEYETAL BAOEL EYKEKPLUEVWV LATPLKOV TEXVIKWY. Ta delypata mpénel va eEetalovtal

KaTA To duvatév YPnyopoTEPA UETA TN OUAAOYY| TOUG. Z€ Tep(nTwan KabuoTtépnong ™G eEETaong, Ta

Selyparta mpénel va anodnkelovtal o€ 8eppokpacia 2 £ng 8°C. To aipa nou CUAAEYETAL OE nrapivn

nipénel va eEetaoTel evidg dUo nuepwy. To delyla 0To onolo £xel oXNUATLOTEL TyUa 1} To aipa mou €xeL

OUNeXBEL oe KLTPLKO vaTpLo 1) EDTA 6a npénel va eEetdletat evidg 14 nuepmv.3 H eE€taon Tou aipatog

ALUOBOTAOV MIOPEL va KABUOTEPNOEL £wG KaL TV Nuepopnvia MEng.45 To aiua mou £xel AngBei pe

SakTuAokEVTNON pnopel va eEeTAOTEl apéowg e T HEBODO NG AVTLKELUEVOPOPOU MAGKAG AAAG,

TIPOKELUEVOU Va anoPeuxBel 0 OYXNUATLONOG TYHATOG, TO aipa mou oUAAEYETAL pe TV poavagepbeioa

UEBODO Ba mPEMeL va avautyvUeTal YPryopa pe To aviidpacTipLo.

MAPASKEYH ANTIAPASTHPIOY

Aev anarteltal Tapackeun Tou avTdpacmpiou. XpnoLomnomoTe To aneudelag and 1o LaAidLo.

AIAAIKAZIA

H 3Ladikacia mou naparibetat mapakdtw LoXUeL Hovo yua xupomvnm e&man ‘Otav xpnoluonou:m:
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dAAa autoparomowuéva 6pyava, TPENEL va Aoubeite TLg G mou ypagovtaL 0To
:vxt:lplbm Xpriong Tou nupsx:-ml and TV KATAOKEUATTY TOU OPYAVOU. Ta spvucmpm TIPEMEL Va

A TLG EYKEKPLUEVEG LHE va aL n oupBarétnTa
TOU £V AGYW MPOiovVTOG oTa uurouutonomw:vu ouomucm:
Mapexopeva uhika

Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone yia e€eTd0elg avTikeluevopopou MAGKag kat cwAnvapiou (Ma mv
TIEPLYPAPT TWV CUOTATIKWY, QvaTpéETe 0V evOTNTA AVTLEPAOTHLA)
Arnattoupeva, pn mapexOpeva UALKA
M£60306 avTLKeleVopOpou TAGKag
1. TudAveg avTikeldevopopoL TAAKES
2. Mméteq oxedlaopéveg yla napoxn nepinou 50 Pl
3. Ztukeol
MéBos A\

testmetoder kan give sikkerhed for, at produkter, der stammer fra humant blod, ikke overforer

. Reagenset ma ikke afpipetteres med munden, da det indeholder materiale, som kan vaere smittefarligt.

. Forkerte opbevaringsforhold pavirker produktets kvalitet og holdbarhed.

. Reagenset ma ikke anvendes efter udlabsdatoen pa etiketten.

. Uklarhed kan vaere tegn pa mikrobiel kontaminering. Serologisk kontrol er nadvendigt for, at man kan se

forringelse af reagenset.

. Kontaminerede blodpraver og/eller supplerende materialer anvendt i de beskrevne procedurer kan pavirke

testresultaterne.

10. Der kan opnés fejlagtige resultater pa grund af forkert anvendt teknik ved udferelse af diagnostiske tests.

11. Brug af en centrifuge med en laseanordning til laget anbefales.

12. Overcentrifugering, dvs. anvendelse af kraft, der overstiger minimumgraensen, far blodlegemerne til at kleebe
fast til bunden af praveglasset, sa det er nadvendigt at omryste glasset kraftigt, for at blodlegemerne kan
gensuspenderes. Under omrystningen kan en svag agglutination blive edelagt og forarsage, at en positiv
reaktion overses. Undercentrifugering, dvs. at der ikke pafores tilstraekkelig kraft til, at blodlegemerne kan
danne en “knap” og en klar supernatant, kan resultere i en svag eller negativ reaktion.

PROVETAGNING 0G FORBEREDELSE

Ingen sarlig forberedelse af patienten/donoren er nadvendig for pravetagning. Blodet skal indsamles i henhold til

godkendte medicinske teknikker. Proverne skal analyseres sa hurtigt som muligt efter provetagningen. Hvis

testningen forsinkes, skal preverne opbevares ved 2°-8°C. Blod udtaget i heparin skal testes inden for to dage.

Koagulerede praver eller blod udtaget i natriumcitrat eller EDTA skal testes indenfor 14 dage.3 Donorblod kan

testes op til udlgbsdatoen.5 Blod, der er udtaget ved stik i fingeren, kan testes direkte ved hjeelp af plademetoden,

men for at undga koagulering skal blod, der samles pa denne made, hurtigt blandes med reagenset.

KLARGORING AF REAGENS

Ingen klargering af reagenset er pakraevet. Brug r
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direkte fra |

S vap

1. AokipaoTikol owAveg, 10 x 75 mm 1) 12 x 75 mm

2. Mméteq oxedlaopéveg yLa napoxn nepimou 50 Pb

3. ZUoKeuN QUYOKEVTPLONG

4. lodtovog 0pdg, 0,85-0,9% XAwpPLOUXO VATPLO

MgBoBog éppeong e&€taong aviopapivng (XapnAig Ekep

1. AokaoTikol owArveg, 10 x 75 mm 1) 12 x 75 mm

2. Munéteg oxedlaopéveg yla napoxn nepimou 50 b

3. ZUOKeUN PUYOKEVTPLONG

4. Enwaompag, 37°C

5. lo6tovog opdg, 0,85-0,9% YAwpLoUxo vaTpLo

6. AvtiavBpamvn opapivn mou eptéxet anti-lgG (énwg anti- IgG, -C3d, moAueldikn BioClone H ORTHO®
anti-lgG)

7. Kottapa eAéyxou aviiogatpivng (nwg ORTHO Coombs Control)

Awadikaocia e&étaong
M£60306 avTLKeWEVOPOPOU TAAKAG

1. Xpnowonoteite mApeg aipa.

2. TonoBeTroTe dUO oTaYSveS (mepimou 100 pL) anti-D (RH1) BioClone névw og pia yudAwn
QVTLKELUEVOPOPO TAGKAL.

3. MpooBEaTe ULa peydAn otayéva (mepimou 80 L) mApoug aluaTtog oMV AVTIKELLEVOPOPO TAGKA.

4. Xpnotuorolavtag éva 0TUAed, avaui&te KaAd To piypa epubpokuTTapwv/avTdpacmpiwy.

5. 2 Bepuokpaocia dwuatiou, YE(PETE TV QVTIKELUEVOPOPO TIAGKA eUMPOG -M{ow Kat EAEYETE edv undpxeL
ouykOAAnan. Ot eEeTdoelg oL otoleg dev emBELKVUOUV GUYKOAANON eVTdg dUo AeTttwv Bewpolvtat
APWNTIKEG. TUXOV TEEpLPEPLKA TUMATA ERpavong 1 (xvn VKNG dev TIpENEL va eppnveliovTal wg CUYKOAANG.

6. Edv dev nupumpnesi OUYKOAANON Kat 0TéX0G elvat o mpoadloptopdg D xuun)\ﬁq £KPPAONG EMLTOMWV
(weak D), npoxwpncrs oe dlekaywyn pedddou éupeong e&€taong avtiopatpivng (weak D).

1§ enLténwv D)

PROCEDURE

Pi d der beskri denfor, er kun til manuel testnmg Hvis der anvendes automatiserede

instr folges p ne, der findes i brugervejled frai d L M£005 A

skal folge deres godkendte valideringsp d for at bevise p ' ibilitet med de v

automatiserede systemer.
Leverede materialer
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone til plad og pr I (Derh
beskrivelse af komponenter)
Nodvendige materialer, som ikke leveres
Plademetode
1. Glasplade
2. Pipetter til afpipettering af ca. 50 pl
3. Applikatorpind
Proveglasmetode
1. Proveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
2. Pipetter til afpipettering af ca. 50 pl
3. Centrifuge
4. Isotonisk saltvand, 0,85-0,9% natriumchlorid
Indirek iglobulin- (svag Rh(D)) !
1. Proveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
2. Pipetter til afpipettering af ca. 50 pl
3. Centrifuge
4. Inkubator, 37°C
5.
6.

til afsnittet Reagens for en

. Isotonisk saltvand, 0,85-0,9% natriumchlorid
. Anti-human globulin indeholdende anti-1gG (f.eks. Anti-IgG, -C3d, polyspecifik BioClone eller ORTHO® Anti-lgG)
7. Antiglobulin kontrolblodlegemer (sasom ORTHO Coombs kontrol)

Testprocedure
Plademetode
1. Brug fuldblod.
2. Placer to dréaber (ca. 100 pl) Anti-D (RH1) BioClone pa en glasplade ved stuetemperatur.
3. Tilfej en stor drabe (ca. 80 ull fuldblod til pladen.
4. Bland blodl T dingen godt med en i pind.
5. Vip pladen frem og tilbage ved stuetemperatur og observer for tegn pa agglutination. Test, der ikke viser tegn

pé agglutination inden for to minutter, anses for at veere negative. Du skal ikke tolke periferudterring eller
fibrinstrenge som agglutination.
. Hvis ingen agglutination observeres, og hvis svag Rh(D)-pavisning anskes, fortsattes til indirekte
antiglobulin- (svag Rh(D)) testmetode.
Proveglasmetode
. Praeparer en 3% til 5% suspension af rade blodlegemer i isotonisk saltvand.
. Tilsat én drabe (ca. 50 pl) anti-D (RH1) BioClone til hvert glas.
. Tilsaet én drabe (ca. 50 pl) blodlegemesuspension til glasset.
. Bland grundigt og centrifuger praveglasset.
Anbefalet centrifugering: ca. et minut ved 100-125 x g.
BEMZARK: Centrifugeringskraften, der paferes blodlegeme-/reagensblandingen, ber veere den mindste
pékreevede for at kunne danne en “knap” bestdende af rede blodlegemer og en klar supernatant. Det er ikke
muligt at anbefale én bestemt hastighed eller varighed for centrifugering, der vil understatte alle tilgeengelige
typer centrlfuger Hvert Iaboratorlum skal kalibrere sit udstyr og fastleegge den nadvendige varighed ved den
i, der er nad g for at opna det enskede resultat.
X Hesuspender blodlegemerne fuldstaendlgt ved forsigtig omrystning, og undersag dem makroskopisk for tegn
pé agglutination. Noter resultaterne.
. Hvis ingen agglutination observeres, og hvis svag Rh(D)-pavisning anskes, fortsattes til indirekte
antiglobulin- (svag Rh(D)) testmetode.
BEMARK: Brugen af en centrifuge med en Iaseanordning til Idget anbefales for at reducere eksponering for
potentielt smitsomme stoffer.
BEM/RK: Alle resultater skal tolkes umiddelbart efter centrifugering og resuspendering.
i (svag Rh(D)) d
. Klargar en 3% til 5% suspension af vasket rade blodlegemer i isotonisk saltvand.
. Tilseet én drébe (ca. 50 pl) anti-D (RH1) BioClone til hvert glas.
. Tilseet én drébe (ca. 50 pl) blodlegemesuspension til glasset. Bland omhyggeligt.
. Inkuber praven ved 37°C i 10 minutter.
Efter inkubationen vaskes blodl
Dekanter fuldsteendig efter sidste vask.
. Tilseet to draber (ca. 100 pl) anti-humant globulin, der indeholder anti-lgG.
. Bland forsigtigt indholdet i glasset, og centrifuger. (Se trin 4 i praveglasmetoden for anbefalet centrifugering.)
. Resuspender blodlegemerne ved forsigtig omrystning, og undersag dem makroskopisk for tegn pa agglutination.
FORSIGTIG: Positive testresultater er kun gyldige, hvis det kan pavises, at de rade blodlegemer udviser en
negativ direkte antiglobulin test (DAT).
. Tilseet rede blodlegemer sensibiliseret med IgG antistof, f.eks. ORTHO Coombs kontrol for at kontrollere
negative antiglobulin test (se brugsanvisningen vedrerende proceduren).
BEMZRK: Brugen af en centrifuge med en ldseanordning til ldget anbefales for at reducere eksponering for
potentielt smitsomme stoffer.
BEMZARK: Alle resultater skal tolkes umiddelbart efter centrifugering og resuspendering.
Kvalitetskontrolprocedurer
Serologisk kontrol er nadvendig for at kunne se forringelse af reagenset. Beregnet praestation er baseret pa
pavist reaktivitet af heterozygotiske (svage) positive og negative kontroller, der udferes for hver dag, de bruges.
Positiv kontrol — Brug af rede blodlegemer, der vides at besidde det antigen, som reagensets antistof er rettet imod.
Negativ kontrol — Brug af rode blodlegemer, der vides ikke at besidde det antigen, som reagensets antistof er
rettet imod.
Rutlnemae55|g brug af Rh(D)-kontrol med dette reagens er ikke pakreevet, da falsk posmve resullater slae\dent ses
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ne mindst tre gange med glassene fyldt med isotonisk saltvand.
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i lav-protein reagenser. Nar de observeres, indikerer de som regel spontan ing af rade b
hvilket forarsages af tilsted elsen af immt lobulin pa overfladen af de rede blodlegemer. Idlsselllfaelde vil
et lignende feenomen sandsynligvis ogsa forekomme i ABO-blodtypeb Ise. Nar de blod! , der

analyseres, konstateres at vaere reaktive med anti-A, anti-B og anl\ D, og DAT er positiv, kan der vaere behov for
at anvende endnu en kontrol som f.eks. Rhesus reagenskontrol. Hvis DAT er positiv, og alle reagenser er reaktive,
kan en gyldig konklusion ikke drages. Der henvises til lokale/gaeldende bestemmelser for at fastsla, om der er
krav om anvendelse af en RH-kontrol til validering af hvert enkelt RH1-resultat.
TOLKNING AF RESULTATER
Til plade- og preveglasmetoder
Positivt resultat (+): Agglutination af rade blodlegemer er et positivt testresultat, der indikerer
tilstedeveerelse af det tilsvarende antigen.
Ingen agglutination af rade blodlegemer er et negativt testresultat og indikerer,
at det tilsvarende antigen ikke er péviseligt.
Til indirekte antiglobulin (svag Rh(D)) testmetode
1. Hvis der sker agglutination, er de rede blodlegemer svagt Rh(D)-positive, forudsat at DAT er negativ.
FORSIGTIG: Mixed-Field agglutination i den indirekte antiglobulin test kan indikere en tilblanding af Rh(D)-
negativt og Rh(D)-positivt blod.
2. Hvis der ikke sker agglutination, er de rede blodlegemer Rh(D)-negative.
PROCEDURENS BEGRANSNINGER
. Testprocedure og Tolkning af resultater skal felges omhyggeligt for at sikre ngjagtige resul . Hvert
laboratorium ber have et program, som uddanner personalet i den korrekte brug og handtering af produktet.
. Rade blodlegemer, der demonstrerer en positiv direkte antiglobulin test, kan ikke testes nejagtigt for svagt
Rh(D)-antigen.
. Zldre rode blodlegemer kan give svagere reaktioner end de, der opnéas med friske rade blodlegemer.
. Blodlegemer fra navlestrengen, der er starkt sensibiliseret med anti-Rh(D), kan udvise et falsk negativt
resultat af en gjeblikkelig centrifugering.
. Er forholdet fuldblod i henhold til antikoagulant mindre end det, der anbefales, kan det resultere i svagere
resultater end forventet.
. Reaktioner med rode blodlegemer, der udviser svaekket udtryk for Rh(D)-antigen, kan udvise forskellig
reaktivitet sammenlignet med de resultater, der opnas med andre anti-D-reagenser.
. sze blodlegemer der er belagt med alloantistoffer eller autoantistoffer med samme eller tilsvarende
somr (dvs. blodl , der er DAT positive) kan danne svage reaktioner. | ekstreme
tllfaelde kan der dannes falsk-negative resultater
. Hvis det observeres eller det vides, at praven indeholder eventuelle interfererende substanser sdsom fnt
haemoglobln lipider eller hgjt proteinniveau, anbefales det, at de rade blodI: vaskes og r €!

Negativt resultat (-):
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1. nﬂpQUKSUdUTE evalwpnpa 3% £wg 5% £pUBPOKUTTAPWY GE LOGTOVO 0pO.

2. Mpoobéate pLa otaydva (nepimou 50 pL) avtidpacmpiou anti-D (RH1) BioClone 010 SoKWaoTKG GwAfva.

3. MpooBéaTe pLa otaydva (mepimou 50 UL) evalwprpatog EpUBPOKUTTAPWY OTO SOKLUACTIKG CwANva.

4. AvapiEte kaAd kat UTOBAAETE TO SOKLUACTIKO OWAVA OE PUYOKEVTPLOM.

ZUVLOTOUEVN PUYOKEVTPLOM: Mep(Tou yLa éva Aenté ota 100-125 x g

ZHMEIQZH: H Lox0g pUYOKEVTPLONG TIOU EPAPUOZETAL OTA UYMATA EPUBPOKUTTAPWV/QVTLOPAoTNPlWwY
npénel va efval n eAdxXLoTN anatToUpevn TPOKELUEVOU va OXNUATLOTEL “KOUMT” EPUBPOKUTTAPWV Kal
Blauyég umepkelpevo uypo. Aev diveTal Kapia oUoTAo YA OMOLAdNTOTE GUYKEKPLUEVN Tax(TTa KaL
XPOVO PuUYOKEVTPLONG TIoU Ba KaAUWeL OAN TV MOLKIA{Q TV CUCKEUWY GUYOKEVTELONG ToU dlatiBevTat.
To KdBe epYaoTNPLO MPEMEL VA BABUOVOUNCEL T SLKE TOU UNXAVAMATA KL Va KaBopioeL TO XPGVO Tou
XpeLdZeTaL oe opLopévn TaxUTTa yLa Ty eniTeuEn Tou emBuunTol anoTeAEoUATOG,.

5. EnavatwproTte MARpwg Ta epuBpokUTTapa Pe fmia avakivon Kat eETA0Te Ta AKPOOKOTIKA Yia
ouykOAAnon. Kataypdgte ta ano‘ra)\éouam

6. EQv Sev nopatmpnBet cUyKGMnON kat 0T6X0G &VaL 0 MPOs3LOPLOUAG D XOUNAG EkppaonG emLTonay,
TPOXWPNOTE OTO BAKA 4 TG pseoéou suuaonq sﬁarucmq avTiopapivng (weak D).

ZHMEIQZH: ZuvioTdTaL n Xpron CUOKEUNG PUYOKEVTELONG HE UNXAVLOUG aopAALONG M®HATOG Yia va
UELWBEL 1 €KBe0N OE TLBAVMG LOAUOUATIKG UALKA.

ZHMEIQZH: H eppnveia OAwv Twv anoTeAeopdtwv npénel va dleEayeTtal apécws Hetd m
PUYOKEVTPLOT KAL TNV EMAVALOPNON.

M£B0odog éppeong eE€taong avriopapivng (D xapnAig ékppaong emténwy )

1. MNapaockeudoTe evalmpEnUa MAULEVWY pUBPMY alpoopaLpinv 3% £wG 5% O€ LGOTOVO PUGLOAOYLKO 0pO.

2. MpooBéate ULa otayova (nepimou 50 UL) aviidpaompiou anti-D (RH1) BioClone 0To S0KWAOTIKO
owARva.

3. MpooBéate pLa otayodva (mepimou 50 UL) evalwpripaTog EpUBPOKUTTAPWY OTO SOKLUACTIKG CWANVA.
AvapiEte kaAd.

4. Niekaydyete enmaon oe Beppokpacia 37°C yia 10 Aentd.

5. MeTd v enwaon, MAUVETE Ta KUTTAPA TPELG POPEG He CwANVApLa Tou elvat YepdTa pe LodTovo opo.

Ta Bydlete MANpwG and To SOKWAOTIKO CwAvVa KETA and v TeAeutaia mAlon.

MpooBéate dUo otaydveg (mepimou 100 pL) aviavBpwmvng opatpivng mou meptéxet anti-gG.

. AvapiETe TO mepLeXOUEVO TOU OwAnvapiou amald Kat KAvete uyokévTpLon. (Ma Tn oUVLOTMUEWN
PuYoKEVTPLOT, BA. Bripa 4 ™G peBddou cwAnvapiou).

8. EnavalwproTe Ta KUTTapa pe i avadeuon Kat eEETACTE TA HAKPOOKOTIKA YLa GUYKOAAN M.
MPOZOXH: Ta BeTikd anoteAéopata mg eEETaong elval anodektd Uovo edv elvat eupavég 0Tt Ta
£pUBPOKUTTAPA B{vouv apvnTIKO anoTéAeopa otnv dueon eEEtaon aviopawpivng (DAT).

9. 'l Tov £AEYX0 TWV APVNTIKAV EEETACEWY, POOBEDTE £PUBPOKUTTAPA EUALOBNTOMOMPEVA e QVTIoWHA
Katd mg IgG, m.x., ORTHO Coombs Control (yia ™ dtadikaoia, avatpéETe oTLG 0dNYLEG XPNONG).
ZHMEIQZH: ZuvioTdTaL n XpNon GUOKEUNG PUYOKEVTPLONG HE UNXAVLOUO aopAALONG MWHATOG Yia va
UELWOEL 1 €KBEON OE TLBAVMG LOAUOUATIKG UALKA.

ZHMEIQZH: H eppnveia OAwv Twv anoTeAeopdTwv npéneL va dleEAayeTal apécws HeTd m
PUYOKEVTPLO KAL TNV EMAvVALOPNON.

AIAAIKAZIEZ MOIOTIKOY EAEMXOY

H opoAoyikn eE€taon eival anapaim ya va e§akplBwbel Tuxév akataAAnAdTTa Twv avidpacmpiwy.

H npoBAepbeioa andédoon Baotletal 0T SPACTIKOTNTA TWV ETEPOLUYWV (A0BEVAG) BETIKOV KaL apVNTIK®V

eAEyxwv Tou dleEAyovTat yia kdBe nuépa xpriong.

OeTIKOG £AeYX0G - XPnOLUOTOL0Te £pUBPA aLooPpaipla Mou eivat yvwoTé OTL PEPOUV TO AVTLYOVO EvavTL

TOU omolou KaTeuBUVETAL TO QVTIOWUA TOU avTLOPacTpiou.

ApvnTikoG £€AeYX0G - XpNOLUOTIOW0TE pUBPA aloopaipLa Tou eivat Yot 6TL Sev GEPOUV TO AVTLYOVO

£vavTL Tou omnofou kateuBUveTal TO AVT{OWUA TOU avTLdpaoTpiou.

Aev anatte{tat ouvneng xperion Tou opou eAéyxou D pe autd To avdpaoTipLo, SLOTL Weudwg BeTKA

anoTeAéopaTa ondvia napatEoUVTaL 0Ta avTdpacTpLa te XaunAd enineda npwteivav. Eav

mapampenBouv, ouviBwg epgavitouv autéAoyn ouyKOAANON £PUBPOKUTTAPWY 1 OTola TIPoKaAe{TaL and mv

TIapousia avoooopalpivng oy EMPAVELD TWV EPUBPOKUTTAPWY. Z€ QUTEG TIG MEPLTTWOELG, MapdpoLa

paLvopeva eVOEXETAL VA TApATENBoUV OTLG £EETATELG ouddwy aipatog ABO. Otav Ta eetalopeva

£puBpoKUTTapa BpeBolv avTidpwvTa ota anti-A, anti-B kat anti-D kai n eE€taon DAT eival BeTwkr,
eVOEXETAL va anatTe(Tal xpron mpdodeTou opou eAEyxou, T.X. Rhesus Reagent Control. EGv n e&€taon

DAT eiva BeTik kaL 6Aa Ta avTidpactipLa Bpedolv avidpwvTa, To anoTéAeopa dev elval anodekTo.

AvatpéETte 0TOUG TOMKOUG/KATAAANAOUG KavovLopoUg yLa va PoodLopioeTe av UndpxeL anaitnon

XPNong UAkou eAéyxou Rh yla v a&loAdynon kabe anoteAéopatog RH1.

EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQON

F'a eEeTAOELS AVTIKELHEVOPOPOU TAGKAG KaL GwAnvapiou

OeTikd AnotéAeopa (+): H ouyk6AAnon Twv epuBpoKuTTApWY anoteAel BeTké anoTéAeopa

eE€Taong KaL unodelkvueL UNapgn Tou avtioToLXoU avTLy6vou.

H un ouyk6AANon Twv epUBPOKUTTGPWY amoTeAel apvnTiké anoTEAEoUa

€EETAONG KAl UMOBELKVUEL TNV AMOUG{A TOU AVT{OTOLXOU avTLydvou.

IMa ™ pédodo éppeong eE€taong aviiopawpivng (D xapmAng Ekppaong EMLTONWV)

1. EQv undpxel ouykOAAnom, Ta epubpokUTTapa eival aoevag BeTikd oe D, dedouévou 6TL TO
anotéAeopa ™G e&€taong DAT eival apvnTikod.

MPOZOXH: Tuxév eppavion UkTol MANBUCUOU oV €upeon EETAON avTLopalpivng evEXETAL va
unodnAwvel mpooptEn D apvntikol kat D BeTikou aipatog.

2. Edv dev undpxel ouyKOAANom, Ta epubpokUTTapa elvat apvnTikd oe D.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
1. H Awodikaoia e&étaong kat n Ene&iynon AnoteAeopdtav mpénel va mpenBolv oTevd yLa va eEa0PaNOTEL

N akpiBela Twv anoteAeopdtwv dokaciag. KaBe epyaoTtnpLo MPEMeL va SLaBETEL OXETIKO MPOYPaUUa

YLO TNV KATAPTLOM TOU TIPOCWTILKOU 0G TPOG TN 0WOT XPNOM KAl XELPLOPO TOU MPOLOVTOG.

Ta epuBPOKUTTAPA TIOU EMEDELEQV BETIKG ANMOTENEOUA OTNV GpeON EEETAON QVTLOPALPIVNG DEV UMOpPOUV

va eEeTaoTolv pe akpiBeta ya aviydvo D xaunAng ékppaong emtonwv (weak D).

. Ta nALwpéva epuBPoKUTTapa EVBEXETAL VA AMODWOOUV ACBEVECTEPEC AVTLOPATELG ANd AUTEG TOU
anod{douv Ta Ppéoka epuBPOKUTTAPA.

. Ta epuBPOKUTTAPA OUPAALOU AWPOU TIoU £X0UV UMOoTel 0&eia eualoBntonoinon pe anti-D evdéxetal va

anodnoouv Peudmg apvnTkG anoTtéAeopa omy e§€Taon dueong neptdivnong.

Tuxo6v avahoyieg MANPOUG aAlpATOG MPOG AVTLIMKTLKO UKPOTEPEG MO TLG CUVLOTWHEVEG EVOEXETAL VA

EMLPEPOUV AMOTEAEOUATA A0BEVEDTEPA AMd TA AvaueVOpEVa.

OL avTLOPACELG e Ta £pUBPOKUTTAPA HE XAUNAY £kppacn emLTénwv avitydvou D evdéxeTal va

£mdelEOUV KUPaLVOUEV SPACTIKOTNTA OE GXE0N WE TLG AVTLOPATELS TIOU MPOKUMTOUV KATd TV Xprion

GMwv anti-D avidpacpiwv.

. Ta epubpd allooaipta e emKaAuyn aAAOQVTLOWUATOV 1} QUTOAVTLOWUATWY QEPOVTA TV (BLa i
napdpoLa eLdLOMTA e QUTAY TOU avTdpacpiou (T.X., KUTTapa nou eivat DAT BeTikd) pmopet va
BWoouv aoBevelg avTLOPACELG. Z€ aKPaleg MEPLMTWOELS, Urtopel va AngBolv Yeudws apvnTika
anoteAéopara.

. Edv 1o delypa elval yvwoTd 1 mapatnpeltal 6T MEPLEXEL OTIOLEGDNTOTE OUGLEG TIOU CUVLOTOUV
napdyovTeq MapepnodLong onwg eAelBepn atpuoo@atpivn, Aunidia i uPnAd enineda mpwTeivng,
OUVLOTATAL 1) MAUON TWV EPUBPOKUTTAPWY KAl 1) EMAVEVALMPNOY| TOUG GE PUOLOAOYLKO 0p0.

ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA*

270 mMAaloLo pLag KALVIKNG HEAEG, KaTd Tov éAeyxo 1.995 detyudtwy, Ta anoteAéopata D gawvotimnou

TIOU TIPOEKUYAV He TN XPnon avTidpactiplou anti-D IgM + IgG cuykpiBnkav pe éva avTidpacTtipLo anti-D

iou dlatiBeTal 0To eundpLo yia dokacieg oe owAnvaplo. Eva unooctvoho 1.991 detyudtwy eEetdotmke

0€ QVTIKELPEVOPOPOUG TAGKeG. Ta anoteAéopata anti-D oupgwwvnoav oe 1.995 and ta 1.995 (100%)

delypata oe dokaoieg owA kat oe 1.990 and ta 1.991 (99,99%) delypata oe avVTLKELLEVOPOPOUG TTAGKEG,.

‘Eva delypa avtédpaoe pe To avTdpaotpLo dokiaciag oe Babuoé avtidpaong 0,5 kat dxL pe To

avTdpaocpLo emBeBalwang XPNOLLOTIOLOVTAG T PEBOSO avTikellevopdpou MAGKag. To delypa autd nrav

éva yvwoTo delypa D xaunAng ékppaong emténwy To onoio tav BeTké TO00 pe TO avTLOPACTAPLO
dokipaotag 600 Kat pe To avTdpaoTipLo emPeBaiwong oe SoKLHAoleq CWARVWV.

To mooo0Té oupPwviag unodelkviel appovia eTa&U Twv dUo avaAloewv, ahhd dev anodetkviel ol

UEBODOG anédwaoe Ta OWOTA AnoTEAéOUATA.

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

XAPAKTHPIZTIKA EIAIKHZ AMOAOZHZ*

‘Otav anobnkeleTal Kat xpnotporoLeital oUppwva Pe TiG SLadlkaoieg mou meptypdpovtal oty evotta

Awadikaoia eE€Taong, To avTdpacTipLo Ba cUYKOAACEL EpUBPOKUTTAPA TOU PEPOLV TO avTLyévo D. H

SpacTkdTa KABe TapTidag anodelkvieTal OTLG EEETATELS UE TN CUVLOTOHEVN dladikaoia

XPNOLUOTIOLOVTAG ETEPOLUYA KaL OpOZUYa EpUBPOKUTTAPA aTd SLAPopouG DOTEG.

*Ta dedopéva eival apyetoBempéva oy Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

No

ApwnTiké Anotéleopa (-):

o o & © »

~

[<3

i saltvand.
FORVENTEDE RESULTATER*
| en klinisk undersegelse blev Rh(D)-blodtyperesultaterne fra 1995 prover, der var indsamlet med Anti-D IgM + IgG
reagenser, sammenlignet med resultater fra et kommercielt tilgaengeligt Anti-D reagens i praveglastest. En
sekundaer gruppe pé 1991 prover blev testet i slidetest. Anti-D resul ne var i over Ise for 1995 af
1995 (100%) af proverne i proveglastest 1990 af 1991 (99,99%) preverne i pladetest (slidetest).
En preve reagerede med testreagenset ved en reaktionsgrad pé 0,5 og ikke med det praedikative reagens under
anvendelse af slidemetoden. Praven var en kendt svag Rh(D)-prave, der var positiv med bade test- og
preedikatregenset i proveglastest.
Procentvis overensstemmelse angiver konkordans mellem de to analyser og angiver ikke, hvilken metode der gav
de korrekte resultater.
Dette reagens vil detektere Rh(DV') rade blodlegemer i den svage Rh(D)-test (indirekte antiglobulin).
*Dokumentation findes hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA*
Nar dette reagens ophevares og anvendes | henhold til de procedurer, der er beskrevet under Testprocedure vil
det e rode , der Ider Rh(D)-antigenet. Real af hvert lot pavises i testning med
den anbefalede procedure ved brug af heterozygotiske og homozygotiske blodlegemer fra forskellige donorer.
*Dokumentation findes hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Anti-D (RH1) 1gm + 196
BioClone®

I'a eEeTACELG QVTIKELUEVOPOPOU TTAAKAG KaL CWANvapiou

Kwdikdg Mpoiévrog: 6902041

ENAEIKNYOMENH XPHZH

MotoTiky e&€taon yla mv avayvapton tou avitydvou D (RH1) oe avBpwmniva epubpd awpoopaipla

A AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO

MEPIAHWH KAl ENEZHIHZH

H g&gtaon pe anti-D (RHW) BioClone xpnotuonoteitat yia va npoodlopioet Ty napousia 1 mv anoucia

Tou avTLyévou opddag aipatog D ota epubpokiTTapa.

To avidpacTipLo auté Ba avixveuoel DV! epuBpokiTTapa omy eE€taon avitydvou D aoBevolc 1) HEPLKAG

£kppaong (Epueon egétaon aviopatpivng).

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

OL BLaBLKACIEG TIOU XPNOLHOMIOLOGVTAL KE QUTO TO AVTLEpaoTpLo BaciiovTat oy apxr G CUYKGAANONG.

Ta Tumka avBpdniva ayoogalpLa, ou katéxouv To D avTLyévo, 8a cuykoAnBodv mapousia

QVTLOMUATOG TIOU KATEUBUVETAL £VAVTL TOU GUYKEKPLUEVOU QVTLYGVOU.

ANTIAPAZTHPIO

To anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone yLa eEeTaoelg avTikeevopopou TAAGKAG Kal owAnvapiou mapéxetat

ané mv Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Mpdkettat yLa éva avTidpaoTipLo XauUnAniG MPWTELVIKAG CUYKEVTPWONG

T0 omo{o napackeudZeTal and £va KAGVo avBp®mvng HovokAwVLKAG IgM kat d0o kA@voug IgG.

MepLéxel wg ouvmpnTiké 0,1% (w/v) agidlo Tou vatpiou kat 0,02% apoeviké vaTpLo.

Avudpactiplo MepLypagn cuoTaTKOV

Anti-D MovokAwviké avtiowpa anti-D

(avBpwrvng IgM) (kAdvog D7B8)
Anti-D (IgG) (kA@vol H1121G6 kat LORIFA)

I'IPOEIAOI'IOIHZH I'Is:pu:x:L a(lﬁlo TO0U va'rplou To aZidLo Tou vatpiou evaEXETAL Va QVTLIPATEL UE TO
XaAK6 1} To poAuBdo g G £Y TAOMG, HE ANOTENEOHA VA OXNUATLOTEL LBLaiTEPa EKPNKTIKG

ustuMu(o uzlélo n, £ va PUYETE TO Tou €V AOyw af1diou, mpéneL va SLegayete

EKTIAUOT) TWV OLPOVLAV pE PEYAAN 0TTa VEPOU KABE PopA MoU METATE QUTA Ta StaAvpata.

MPOYNOGEZEIZ ANOGHKEYZHZ

AnoBnkeuan oe Beppokpacia 2 £wg 8°C.

Mnopei va napapeivel oe Bepuokpacia dwuatiou (15 £éwg 30°C) 600 xpnotpomnoLeiTat.

AVTIKATAOTAOTE TO WA dTav dev XpnoLuonoLe{TaL.

Na pnv karaguxerac.

MPOGYAAZEIZ
1. H dLaxeiplon Tou aiuatog kaL Twv UAK®Y Tou £pXOVTaL Og emagr e aipa ba mpénel va dle&ayeTal he

YV@OUOVa OTL OUVLOTOUV BUvNTIKOUG MapdyovTeg HETAS00NG LOAUCHATIK®Y OUOL@Y. ZUVLOTATAL 1

dlaxeipton Tou afuaTog kaL Twv UALK®VY Tou €pxovTal oe enagr| e aipa va dleEayeTal oUupwva Ue v

£KAOTOTE KABLEPWHEVN TIPAKTLKY TEP( E0YA0TNPLAKOV EQYACLOV. !

OpLopéva ouoTaTikd evdgxeTal va ivat emBAapn 1 va anoteholv SUvNTIKOG LOAUCHATIKA andBAnTa.

MetdEte OAa Ta UAKG OUMQWVA e TLG LOXUOUOES 0dNYIEG KAl KaVOVLOpOUG.2

Oplopéva ouoTaTIKd evEEXETAL va TIEPIEXOLY EMIKiVOLVA XnuiKdA (SnAadr, alito Tou vatpiov). MNa

TIEPIOOOTEPEC NeTTOUEPELEC, avaTpé€Te oo UM Aedopévwy Aopaleiag (SDS), To omoio SiatiBetat

amn6 v Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

. To mpwToyevéG UAKS and To omoio €xel MPokUWeL To ev AGYW Tapdywyo BEBnKe apvnTké 0To
empavelaké avityévo g nratitidag B (HBsAQ) kat oe avTioguata katd tou Lol g nratitdag C
(HCV) kat tou Lol TG avBp@nivng avooomownTikig avendpketag tunou 1 (HIV-1) kat tinou 2 (HIV-2)
otav eAEyxonke oUUPWVA LE TLG TPEXOUOEG AMALTOUUEVEG £EETATELG TNG APEPLKAVIKAG YTmpeoiag
Tpooiuwv kat ®apudkwv (FDA). Kauia yvwot péBodog eEétaong dev dlacpaiifel anoAlTteg 6Tt Ta
napdywya aipatog avepmvng npoéheuong dev elval HOAUCHATIKA.

[
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NEPIAHWH ANAGEQPHZEQN

Evomrta AvaBehpnon
EME=HrHZH ZYMBOAQN Mpootébnke To oUPBoAO Tou Avtimpoowrnou otny EE.
OmaB6gpullo Mpoobrkn SiebBuvang Tou Avtimpoowmou otny EE.

EvnHEPWUEVES TTANPOPOPIEG YIA TIVEULATIKA SIKAWUATA.

Anti-D (RH1) 1gm + 196
BioClone®

For test med slide och provror

Produktkod: 6902041

AAVSEDD ANVANDNING

Kvalitativt test for detektion av antigenet D (RH1) p& humana roda blodkroppar

FOR DIAGNOSTISK ANVANDNING IN VITRO

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Testning med Anti-D (RH1) BioClone anvands for att avgdra om rdda blodkroppar har eller saknar D-blodgruppsantigen.

Detta reagens detekterar DV roda blodkroppar i testet for svagt D (indirekt antiglobulin).

PRINCIP FOR PROCEDUREN

De procedurer som anvands med detta reagens &r baserade pé principen fér agglutination. Normala humana

réda blodkroppar med antigen D agglutineras i narvaro av antikroppar som ar riktade mot det specifika antigenet.

REAGENS

Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone for test med slide och provrdr levereras av Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Detta

&r ett lagprotein-reagens som bereds fran en human monoklonal IgM-klon och tvé 1gG-kloner.

Det innehaller konserveringsmedlen 0,1 % (vikt/volym) natriumazid och 0,02 % natriumarsenit.

Reagens Komponentbeskrivning

Anti-D Anti-D (human IgM) monoklonal antikropp (klon D7B8)

Anti-D (IgG) (kloner H1121G6 och LORIFA)

VARNING: Innehaller natriumazid. Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrir i avioppet och bildar

darvid en mycket explosiv metallazid. For att azid inte ska las, maste produkten spolas ned i aviopp

med stor méngd vatten.

FORVARING

Forvaras vid 2°-8°C.

Kan under anvéndning forvaras i rumstemperatur (15°-30°C).

Sétt pa locket nar produkten inte anvénds.

Far ej frysas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan dverféra smitta. Det rekommenderas att

blod och material i kontakt med blod hanteras med anvéndning av vedertagen god laboratoriesed.!

Vissa komponenter kan betraktas som farligt eller potentiellt smittsamt avfall. Kassera allt material i enlighet

med tillampliga riktlinjer och bestammelser.2

Vissa komponenter kan innehélla farliga kemikalier (t.ex. natriumazid). Mer specifik information finns i

sékerhetsdatabladet som tillhandahélls av Ortho-Clinical Diagnostics.

. Kéllmaterial fran vilket denna produkt hérrér befanns vara negativt fér hepatit B ytantigen (HBsAg) och

antikroppar mot hepatit C-virus (HCV) och humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1) och typ 2 (HIV-2) da det

testades i enlighet med aktuella test som erfordras av FDA. Inga kdnda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter som hérror fran humant blod inte dverfér smitta.

Pipettera inte detta reagens med munnen eftersom det innehaller material som kan vara smittsamt.

Olampliga forvaringsforhallanden inverkar skadligt pa produktens prestanda.

Anvind inte reagens efter angivet utgangsdatum.

Grumlighet kan tyda pa mikrobisk kontamination. Serologisk testning r nodvandig fér att upptécka

reagensférsamring.

0m kontaminerade blodprov och/eller kompletterande material anvénds i testet kan resultatet paverkas.

10. Felaktiga resultat kan erhallas pa grund av inkorrekt teknik vid utférandet av diagnostiska test.

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

12. For hérd centrifugering, dvs. anvéndning av stérre kraft &n nodvéndigt, leder till att de réda blodkropparna
fastnar vid provrérets botten s& att det blir nédvandigt att skaka dem kraftigt innan de kan resuspenderas. Vid
sédan skakning kan en svag agglutination dispergeras sé att en positiv reaktion inte noteras. Fér svag
centrifugering, dvs. otillrécklig kraft for att det ska bildas en “blodkroppsknapp” och en klar supernatant, kan
medfdra att reaktionen uteblir eller blir svag.

PROVINSAMLING OCH PREPARATION

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

medicinsk teknik. Prov ska testas s& snart som méjligt efter provtagning. Om testningen blir férdréjd ska proven

forvaras i 2°-8°C. Blod som tappas i heparin ska testas inom tva dagar. Koagulerade prov eller blod som tagits i

natriumcitrat eller EDTA bir testas inom 14 dagar.3 Donerat blod kan testas upp till utgdngsdatum.*5 Blod erhéllet

genom punktion av finger kan testas direkt med slidemetoden, men for att undvika koagulering bar blod som
erhallits pa detta sétt snabbt blandas med reagenset.

REAGENSPREPARATION

Ingen férberedelse av reagenset krévs; det kan anvandas direkt fran flaskan.

PROCEDUR

De procedurer som beskrivs nedan ar endast for manuell testmng Vid

fol] de di som anges i b fran anor tillverkare. Labnratorler maste folja sina

1da valideri gsp i for att visa denna produkts kompatibilitet med de automatiserade systemen.

Tillhandahallet material

Anti-D (RH1) IgM + 1gG BioClone fér test med slide och provror (Se avsnittet Reagens for komponentbeskrivning)
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Material som krévs, ej tillhandahallet
Metod med slide

1. Glasslides (objektglas)

2. Pipetter for tillsats av ca 50 pL

3. Applikatorpinnar

Metod med provror

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

2. Pipetter for tillsats av ca 50 pL

3. Centrifug

4. Isoton koksaltldsning, 0,85-0,9 % natriumklorid

Indirekt antiglobulin (svagt D)-testmetod

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

2. Pipetter for tillsats av ca 50 pL

3. Centrifug

4. Inkubator, 37°C

5. Isoton koksaltlgsning, 0,85-0,9 % natriumklorid

6. Anti-humant globulin som innehéller anti-IgG (t.ex. Anti-IgG, -C3d; polyspecifik BioClone eller ORTHO® Anti-IgG)
7. Antiglobulinkontrollceller (t.ex. ORTHO Coombs Control)

Testprocedur

Slidemetod

1. Anvénd helblod.

2. Sétttva droppar (ca 100 pL) Anti-D (RH1) BioClone pa en glasslide vid rumstemperatur.

3. Tillsatt en stor droppe (ca 80 pL) helblod pa sliden.

4. Med en applikatorpinne, blanda blod och reagens ordentligt.

5. Vicka sliden fram och tillbaka vid rumstemperatur och observera fér agglutination. Tester som ej visar
agglutination inom tva minuter betraktas som negativa. Tolka e] perifer torkning eller fibrinstrangar som
agglutination.

6. Om ingen agglutination observeras och en bestamning for svagt D 6nskas, fortstt till avsnittet Testmetod for
indirekt antiglobulin (svagt D).

Metod med provrir

1. Bered en 3-5 % suspension av roda blodkroppar i isoton koksaltlgsning.

2. Tillsétt en droppe (ca 50 pL) Anti-D (RH1) BioClone i provréret.

3. Tillsatt en droppe (ca 50 pL) cellsuspension i provroret.

4. Blanda ordentligt och centrifugera provroret.

Féreslagen centrifugering: ca en minut vid 100-125x g.

0BS! Den centrifugalkraft som appliceras pa blandningen av réda blodkroppar och reagens ska vara den
minsta kraft som krévs for att producera en “knapp” av réda blodkroppar och en klar supernatant. Det gar
inte att rek dera nagra centrifugeringshastigt och -tider som passar samtliga centrifuger pa
marknaden. Varje laboratorium maste kalibrera utrustningen och faststélla hur lang tid som krévs for att na
Gnskat resultat vid en viss hastighet.

5. Resuspendera med férsiktig skakning de réda blodkropparna
makroskopiskt med avseende pa agglutination. Registrera resultaten.

6. Om ingen agglutination observeras och om en svagt D-bestdmning Gnskas, fortsitt till steg 4 i avsnittet
Testmetod for indirekt antiglobulin (svagt D).

OBS! For att minska exponeringen for potentiellt smittsamt material bor centrifugen ha lasbart lock.
0BS! Alla resultat ska tolkas omedelbart efter centrifugering och resuspendering.
T d for indirekt in (svagt D)

1. Bered en 3-5 % suspension av tvdttade rdda blodkroppar i isoton koksaltlgsning.

2. Tillsétt en droppe (ca 50 pL) Anti-D (RH1) BioClone i provréret.

3. Tillsatt en droppe (ca 50 pL) cellsuspension i provréret. Blanda val.

4
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och undersdk ionen

. Inkubera provet vid 37°C i 10 minuter.
. Efter inkuberingen ska blodkropparna tvéttas tre ganger med provréren fyllda med isoton koksaltlgsning.
Dekantera helt efter den sista tvéttningen.
6. Tillsétt tva droppar (ca 100 pL) anti-humant globulin innehallande anti-gG.
7. Blanda innehallet i provriret forsiktigt och centrifugera. (Se steg 4 i Metod med provrdr, avseende
rekommenderad centrifugering.)
8. Resuspendera blodkropparna genom forsiktig skakning och understk suspensionen makroskopiskt for
agglutination.
FORSIKTIGHET: Positiva testresultat ar giltiga endast om det kan visas att de roda blodkropparna uppvisar ett
negativt direkt antiglobulintest (DAT).
9. Tillsétt roda blodkroppar som sensibiliserats med IgG-antikropp, t.ex. ORTHO Coombs Control (se
bruksanvisningen for procedur), i alla negativa antiglobulintester.
0BS! For att minska exponeringen fér potentiellt smittsamt material bér centrifugen ha Iasbart lock.
0BS! Alla resultat ska tolkas omedelbart efter centrifugering och resuspendering.
Kvalitetskontrollprocedurer
Serologisk testning ar nodvandig for att upptacka r amring. Forutsagda prestanda baseras pa
demonstrerad reaktivitet for heteruzygota (svagt) posmva och negativa kontroller utférda dagligen vid anvéndning.
Positiv kontroll — Anvénd réda blodkroppar som man vet har det antigen mot vilket reagensantikroppen &r riktad.
Negativ kontroll — Anvénd rdda blodkroppar som man vet saknar det antigen mot vilket reagensantikroppen &r riktad.
Rutinanvéndning av en D-kontroll med detta reagens behdvs inte eftersom falskt positiva resultat séllan ses med
lagproteinreagens. Nar detta observeras, brukar det vara en indikation pa spontanaggregering av roda
blodkroppar eller orsakad av nérvaron avimmunoglobulin pa ytan av den réda blodkroppen. | sédana fall ar det
sannolikt att liknande fenomen upptréder vid ABO-grupperingstester. Nar blodkropparna som testas &r reaktiva for
Anti-A, Anti-B och Anti-D samt positiva fér DAT, kan en ytterligare kontroll anvéndas, t.ex. Rhesus reagenskontroll.
Om DAT ér positivt och alla reagens &r reaktiva, kan en giltig slutledning inte gdras. Kontrollera lokala/tillampliga
bestammelser for att faststélla om det finns nagot krav pé att anvénda en Rh-kontroll for att validera alla RH1-resultat.
TOLKNING AV RESULTAT
For metod med slide och provror
Positivt resultat (+): Agglutination av de rdda blodkropparna &r ett positivt testresultat och indikerar nérvaro
av motsvarande antigen.

Negativt resultat (-):  Ingen agglutination av rdda blodkroppar &r ett negativt testresultat som indikerar att
motsvarande antigen inte kan pévisas.
Fiir d for indirekt antiglobulin (svagt D)

. 0m agglutination forekommer och DAT &r negativt ar de roda blodkropparna svagt D-| posmva
FORSIKTIGHET: Blandat agglutinationsfalt i det indirekta antiglobulintestet kan peka pa en blandning av
D-negativt och D-positivt blod.
2. Om det inte finns ndgon agglutination &r de rdda blodkropparna D-negativa.
PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
. Testprocedur och Tolkning av resultat maste féljas noga for att sakerstélla att testresultaten &r tillforlitliga.
Alla laboratorier ska ha ett program som utbildar personalen i korrekt anvéndning och hantering av produkten.
. Rdda blodkroppar som uppvisar et positivt direkt antiglobulintest kan inte testas ordentligt for svagt D-antigen.
. Aldrade réda blodkroppar kan ge svagare reaktioner dn de som erhalls med farska roda blodkroppar.
. Navelstrangsceller som ar kraftigt sensibiliserade med anti-D visar ett omedelbart falskt negativt testresultat
efter centrifugering.
. Om kvoten mellan helblod och antikoagulant & mindre &n vad som rekommenderas kan svagare resultat an
forvéntat ses.
. Reaktioner med roda blodkroppar som uppvisar forsvagat utryck fér D-antigen kan visa varierande reaktivitet
jamfért med de som erhalls med andra anti-D reagens.
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Anti-D (RH1) 1gm + 196
BioClone®

For Slide and Tube Tests

Product Code: 6902041

7. Roda blodkroppar belagda med alloantikroppar eller autoantikroppar av samma eller liknande specificitet
som reagenset (dvs. blodkroppar som &r DAT-positiva) kan ge svaga reaktioner. | extrema fall kan falskt
negativa resultat férekomma.

8. Om man vet eller observerar att provet innehaller interfererande substanser, t.ex. fritt hemoglobin, lipider eller
héga nivaer protein, rekommenderas det att blodkropparna tvéttas och resuspenderas i koksaltldsning.

FORVANTADE RESULTAT*

| en klinisk studie jamférdes resultat fran D-blodgrupperingsresultat i 1995 prov som erhallits med Anti-D IgM +
1gG reagens med en kommersiellt tillgénglig Anti-D reagens i provrér. En delméngd av 1991 prov testades med
slides. Anti-D-resultaten Gverensstamde i 1995 av 1995 (100 %) prov fran testet med provrér och 1990 av 1991
(99,99 %) prov fran testet med slides.

Ett prov reagerade med testreagenset vid en reaktionsgrad pa 0,5 och inte med det predlcerade reagenset med
slidemetoden. Detta var ett ként D-svagt prov som var positivt med bade gens och p reagens i p
(Gverensstammelsen indikerar endast enighet mellan de tvé analyserna och inte vilken metod som gav de
korrekta resultaten.

Detta reagens detekterar DVI réda blodkroppar i testet for svagt D (indirekt antiglobulin).

*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIK PRESTANDAKARAKTARISTIK*

Detta reagens kommer att agglutinera réda blodkroppar som har D-antigenet, nar det forvarats korrekt och
anvénds i enlighet med proceduren i avsnittet Testprocedur. Varje series reaktivitet demonstreras i tester med
rekommenderad procedur och med blodkroppar fran olika givare.

*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SUMMERING AV REVIDERINGAR
Avshnitt Andring
FORKLARING TILL SYMBOLERNA

Baksida Lagt till adress for EU-representanten.
Uppdaterat copyrightinformation.

Symbolen for auktoriserad EU-representant har lagts till.

BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAPHIE / LITERATUR / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA /
LITTERATUR / BiBAtoypagia / LITTERATURFORTECKNING

. Laboratory biosafety manual. 2nd ed. World Health Organization, Avenue Appia 20, 1211 Geneva 27 Switzerland, 1993.
. Biotechnology — Laboratories for Research, Devel & Analysi idelines for Handling, | ivating and
Testing of Waste. BS EN12740, BSI, 389 Cheswick High Road, Londun W44AL 1999.

Westhoff CM, Sipherd BD, Toalson LD. Red cell antigen stability in K3EDTA. Immunohematology 1993; 9:109-11.
Snyder EL, Hezzey A, Joyner R, Davisson W, Buchholz DH. Stability of red cell antigens during prolonged storage in
citrate-phosphate-dextrose and a new preservative solution. Transfusion 1983; 23:165-66.

Snyder EL, Hedberg SL, Napychank PA, Roberts C, Kagen L, Aster RA, Oulnlan A Strucaly A, Buchholz DH. Stablhty
of red cell antigens and plasma coagulation factors stored in a diethy
Transfusion 1993; 33:515-19.

N o=

= W

o

KEY TO SYMBOLS / LEGENDE DES SYMBOLES / SYMBOL-LEGENDE / CLAVE DE LOS
SIMBOLOS / LEGENDA DEI SIMBOLI / SIMBOLOGIA / FORKLARING TIL SYMBOLER /
EMEZHIHZH XYMBOAQN / FORKLARING TILL SYMBOLERNA
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