
Anti-D (RH1) IgM + IgG

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 DVI 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 + IgG BioClone for Slide and Tube Tests is supplied by Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.  This is 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
  1.	 Handle all blood and materials in contact with blood as if capable of transmitting infectious agents.  It is 

recommended that blood and materials in contact with blood be handled using established good laboratory 
practices.1

  2.	 Some components may be considered as hazardous or potentially infectious waste.  Dispose of all materials 
according to applicable guidelines and regulations.2

  3.	 Some components may contain hazardous chemicals (i.e., sodium azide). Refer to the Safety Data Sheet 
(SDS) available from Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. for more specific information.

  4.	 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.

  5.	 Do not pipette this reagent by mouth since it contains materials that are potentially infectious. 
  6.	 Improper storage conditions will adversely affect product performance.
  7.	 Do not use reagent beyond its labeled expiration date.
  8.	 Turbidity may indicate microbial contamination.  Serologic testing is necessary to recognize reagent 

deterioration.
  9.	 Contaminated blood specimens and/or supplementary materials used in the procedures described may 

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.	 Overcentrifugation, 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.4,5  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.
PROCEDURE
The procedures identified below are for manual testing only.  When using automated instruments, follow the 
procedures that are contained in the operator’s manual provided by the device manufacturer. Laboratories 
must follow their approved validation procedures to demonstrate compatibility of this product on automated 
systems.
Materials Provided
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone for Slide and Tube Tests (See Reagent section for component description)
Materials Required But Not Provided
Slide Method
  1.	 Glass slides
  2.	 Pipettes designed to deliver approximately 50 µL
  3.	 Applicator sticks
Tube Method
  1.	 Test tubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
  2.	 Pipettes designed to deliver approximately 50 µL
  3.	 Centrifuge
  4.	 Isotonic saline, 0.85-0.9% sodium chloride
Indirect Antiglobulin (weak D) Test Method
  1.	 Test tubes, 10 x 75 mm or 12 x 75 mm
  2.	 Pipettes designed to deliver approximately 50 µL
  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-IgG, -C3d; polyspecific BioClone or ORTHO® Anti-IgG)
  7.	 Antiglobulin control cells (such as ORTHO Coombs Control)
Test Procedure
Slide Method
  1.	 Use whole blood.
  2.	 On a glass slide at room temperature, place two drops (approximately 100 µL) of Anti-D (RH1) BioClone.
  3.	 Add a large drop (approximately 80 µL) of whole blood to the slide.
  4.	 With an applicator stick, mix the cell/reagent mixture well.
  5.	 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.

  6.	 If no agglutination is observed and if a weak D determination is desired, proceed to the Indirect Antiglobulin 
(weak D) Test Method.

Tube Method
  1.	 Prepare a 3% to 5% suspension of red blood cells in isotonic saline. 
  2.	 Add one drop (approximately 50 µL) of Anti-D (RH1) BioClone to the test tube. 
  3.	 Add one drop (approximately 50 µL) of the cell suspension to the test tube.  
  4.	 Mix well and centrifuge the test tube.  
	 Suggested centrifugation: approximately one minute at 100-125 x g.
	 NOTE: The centrifugal force applied 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.

  5.	 Completely resuspend the cells by gentle agitation and examine macroscopically for agglutination.  Record results.
  6.	 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.
	 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 immediately following centrifugation and resuspension.
Indirect Antiglobulin (weak D) Test Method
  1.	 Prepare a 3% to 5% suspension of washed red blood cells in isotonic saline.
  2.	 Add one drop (approximately 50 µL) of Anti-D (RH1) BioClone to the test tube.
  3.	 Add one drop (approximately 50 µL) of the cell suspension to the test tube.  Mix well.
  4.	 Incubate the test at 37°C for 10 minutes.
  5.	 After incubation, wash the cells three times with tubes full of isotonic saline.  Decant completely after the last 

washing.
  6.	 Add two drops (approximately 100 µL) of anti-human globulin containing anti-IgG.
  7.	 Mix the contents of the tube gently and centrifuge. (See Step 4 of Tube Method for suggested centrifugation.)
  8.	 Resuspend the cells by gentle agitation and examine macroscopically for agglutination. 
	 CAUTION: Positive test results are valid only if it can be shown that the red cells exhibit a negative direct 

antiglobulin test (DAT).  
  9.	 To control negative tests, add red blood cells sensitized with IgG 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 immediately following centrifugation and resuspension.
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. 
Negative Result (-):	� No agglutination of the red blood cells is a negative test result and indicates the 

corresponding antigen is not demonstrable.  
For Indirect Antiglobulin (weak D) Test Method
  1.	 If there is agglutination, the red blood cells are weak D positive, provided the DAT is negative.
	 CAUTION: Mixed-field agglutination in the indirect antiglobulin test may indicate an admixture of D negative 

and D positive blood.
  2.	 If there is no agglutination, the red blood cells are D negative.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
  1.	 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. 

  2.	 Red cells demonstrating a positive direct antiglobulin test cannot be accurately tested for weak D antigen.
  3.	 Aged red cells may yield weaker reactions than those obtained with fresh red cells.
  4.	 Cord cells heavily sensitized with anti-D may demonstrate a false-negative immediate spin test result.
  5.	 Ratios of whole blood to anticoagulant less than that recommended may cause weaker than expected results.
  6.	 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.
  7.	 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. 
  8.	 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 DVI red blood cells in the weak D (indirect antiglobulin) test.
*Data on file at Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone®

Pour tests sur plaque et en tube
Code Produit : 	 6902041

EMPLOI
Test qualitatif pour la détection de l’antigène D (RH1) sur les hématies humaines
POUR USAGE IN VITRO
RESUMÉ ET PRINCIPE DU TEST
L’utilisation de l’Anti-D (RH1) BioClone sert à déterminer si les hématies possèdent ou non l’antigène D.  
Ce réactif détectera les  hématies DVI lors du test antigène D faible (test indirect à l’antiglobuline).
PRINCIPE DE LA MÉTHODE
Les techniques utilisées avec ce réactif sont basées sur le principe de l’agglutination. Les hématies humaines 
normales possédant l’antigène D vont s’agglutiner en présence des anticorps dirigés contre l’antigène spécifique. 
REACTIF
Le réactif Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone pour tests sur plaque et en tube est fourni par Ortho-Clinical 
Diagnostics, Inc. Il s’agit d’un réactif à faible teneur en protéines préparé à partir d’un clone IgM monoclonal 
humain et de deux clones IgG. 
Il contient de l’azide de sodium à 0,1 % (poids/volume) et de l’arsénite de sodium à 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 l’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 l’accumulation de l’azide dans les canalisations 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 à température ambiante (15 °C - 30 °C). 
Reboucher les flacons lorsqu’ils ne sont pas utilisés.
Ne pas congeler.
PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
  1.	 Manipuler tout produit sanguin et matériel en contact avec le sang comme étant potentiellement infectieux. 

Ils doivent être manipulés  conformément aux règles établies par les Bonnes pratiques de laboratoire.1
  2.	 Certains composants peuvent être considérés comme des déchets dangereux ou potentiellement infectieux. 

Jeter tous les produits conformément aux recommandations et réglementations en vigueur concernant 
l’élimination des déchets.2

  3.	 Certains composants peuvent contenir des produits chimiques dangereux (par ex. l’azide de sodium). Se 
reporter à la fiche de données de sécurité (SDS) disponible auprès d’Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. pour  
de plus amples informations.

  4.	 Les produits sanguins contenus dans ces réactifs proviennent de donneurs ayant subi des tests individuels et 
chez lesquels la recherche de l’antigène de surface du virus de l’hépatite B (AgHBs), des anticorps dirigés 
contre le virus de l’hépatite C (VHC) et contre les virus de l’immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) et de 
type 2 (VIH-2) s’est avérée négative au moyen de tests effectués selon les exigences actuelles de la FDA. 
Aucune méthode de test connue ne peut garantir que les produits dérivés de sang humain ne transmettront 
pas d’agents infectieux.

  5.	 Ne pas pipeter ces réactifs à la bouche car ils contiennent des matières premières présentant un risque 
infectieux potentiel. 

  6.	 Toute condition de conservation incorrecte affectera la performance du produit.
  7.	 Ne pas utiliser le réactif au-delà de la date de péremption indiquée sur l’étiquette.
  8.	 Un aspect trouble peut être le signe d’une contamination microbienne. Des examens sérologiques sont 

nécessaires pour déterminer la détérioration du réactif.
  9.	 L’utilisation d’échantillons de sang et/ou de matériels supplémentaires contaminés au cours des procédures 

décrites ici peut interférer avec les résultats.
10.	 L’application de techniques inappropriées lors de la réalisation de tests diagnostiques peut se traduire par 

des résultats erronés.  
11.	 Il est conseillé d’utiliser une centrifugeuse équipée d’un dispositif de verrouillage du couvercle.

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

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
Aucune préparation particulière du patient/donneur n’est nécessaire avant le prélèvement des échantillons. Le 
prélèvement sanguin doit se faire selon des techniques médicales reconnues. Les échantillons doivent être testés 
dès que possible après le prélèvement. Si le test doit être différé, conserver les échantillons entre 2 °C et 8 °C. Le 
sang prélevé dans un tube contenant de l’héparine doit être analysé dans un délai de deux jours. Les échantillons 
coagulés ou prélevés dans un tube contenant du citrate de sodium ou de l’EDTA doivent être analysés dans un 
délai de 14 jours.3 Le sang des donneurs peut être testé jusqu’à la date de péremption.4,5 Le sang obtenu par 
ponction du doigt peut être analysé directement en utilisant la méthode sur plaque, mais en vue d’éviter la 
coagulation, le sang prélevé de cette façon doit être mélangé rapidement avec le réactif.
PRÉPARATION DES RÉACTIFS
Aucune préparation du réactif n’est nécessaire ; utiliser le réactif tel quel, directement à partir du flacon.
MODE OPERATOIRE
Les procédures décrites ci-dessous sont uniquement destinées à une utilisation manuelle. En cas 
d’utilisation d’automates, suivre les procédures préconisées dans le manuel d’utilisation fourni par le 
fabricant du matériel. Les laboratoires doivent suivre leurs procédures de validation interne approuvées 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 à la section « Réactifs » pour 
la description des composants)
Matériel nécessaire mais non fourni
Méthode sur plaque
  1.	 Plaques en verre 
  2.	 Pipettes pouvant délivrer environ 50 µL
  3.	 Baguette de verre à bout rodé
Méthode en tube
  1.	 Tubes à essai de 10 x 75 mm ou de 12 x 75 mm
  2.	 Pipettes pouvant délivrer environ 50 µL
  3.	 Centrifugeuse
  4.	 Soluté salin isotonique, chlorure de sodium à 0,85-0,9 %
Méthode de test indirect à l’antiglobuline (antigène D faible)
  1.	 Tubes à essai de 10 x 75 mm ou de 12 x 75 mm
  2.	 Pipettes pouvant délivrer environ 50 µL
  3.	 Centrifugeuse
  4.	 Incubateur, 37 °C
  5.	 Soluté salin isotonique, chlorure de sodium à 0,85-0,9 %
  6.	 Antiglobuline humaine contenant une anti-IgG (telle l’Anti-IgG, -C3d ; polyspécifique BioClone ou Anti IgG ORTHO®)
  7.	 Hématies de contrôle 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 µL) d’Anti-D (RH1) BioClone sur une plaque en verre à température ambiante.  
  3.	 Ajouter une grosse goutte (environ 80 µL) de sang total sur la plaque.
  4.	 À l’aide d’une baguette de verre à bout rodé, mélanger soigneusement le mélange hématies/réactif.
  5.	 Incliner la plaque d’avant en arrière à température ambiante et observer l’agglutination. 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 antigène D faible est souhaitée, passer à 
la méthode de recherche du D faible du test indirect à l’antiglobuline.

Méthode en tube
  1.	 Préparer une suspension de 3 à 5 % des hématies à tester en soluté salin isotonique. 
  2.	 Dans le tube, déposer une goutte (environ 50 µL) du réactif Anti-D (RH1) BioClone.  
  3.	 Ajouter une goutte (environ 50 µL) de la suspension d’hématies. 
  4.	 Bien mélanger, puis centrifuger le tube. 
	 Centrifugation conseillée : environ une minute à 100–125 g.
	 REMARQUE : la force centrifuge appliquée aux mélanges hématies/réactif doit correspondre à la force 

minimum requise pour former un culot d’hématies avec un surnageant clair. Étant donné la grande variété 
des centrifugeuses, il est impossible de recommander une vitesse ou une durée précise de centrifugation; 
chaque laboratoire doit étalonner son propre matériel et déterminer la durée requise, à une vitesse donnée, 
pour obtenir le résultat souhaité.

  5.	 Agiter doucement le tube pour remettre complètement les hématies en suspension et procéder 
immédiatement à la lecture macroscopique de l’agglutination. Noter les résultats.

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

	 REMARQUE : il est conseillé d’utiliser une centrifugeuse équipée d’un dispositif de verrouillage du couvercle 
afin de réduire les risques d’exposition à des produits potentiellement infectieux.

	 REMARQUE : tous les résultats doivent être interprétés immédiatement après la centrifugation et la remise 
en suspension.

Méthode de test indirect à l’antiglobuline (antigène D faible)
  1.	 Préparer une suspension de 3 à 5 % des hématies lavées à tester en soluté salin isotonique.
  2.	 Déposer une goutte (environ 50 µL) du réactif Anti-D (RH1) BioClone dans le tube.  
  3.	 Ajouter une goutte (environ 50 µL) de la suspension d’hématies. Mélanger soigneusement.
  4.	 Incuber à 37 °C pendant 10 minutes.
  5.	 Après l’incubation, laver les hématies trois fois au minimum en remplissant les tubes de soluté salin 

isotonique. Décanter complètement après le dernier lavage.
  6.	 Ajouter deux gouttes (environ 100 µL) d’antiglobuline humaine contenant une anti-IgG.
  7.	 Mélanger doucement le contenu des tubes, puis les centrifuger. (Se reporter à l’étape 4 de la méthode en 

tube pour la centrifugation recommandée.)
  8.	 Remettre les hématies en suspension par agitation douce et procéder à la lecture macroscopique de 

l’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 à l’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 dispositif de verrouillage du couvercle 

afin de réduire les risques d’exposition à des produits potentiellement infectieux.
	 REMARQUE : tous les résultats doivent être interprétés immédiatement après la centrifugation et la remise 

en suspension.
Contrôle de qualité
Des tests sérologiques sont nécessaires pour déterminer une détérioration du réactif. La performance attendue 
est basée sur la réactivité démontrée des contrôles positifs hétérozygotes (faibles) et négatifs effectués chaque 
jour d’utilisation.
Témoin positif – Utiliser des hématies connues pour posséder l’antigène contre lequel l’anticorps du réactif est 
dirigé.
Témoin négatif – Utiliser des hématies connues pour ne pas posséder l’antigène contre lequel l’anticorps du 
réactif est dirigé.
Il n’est pas nécessaire d’utiliser régulièrement un contrôle D avec ce réactif car il est rare que les réactifs à 
faible teneur en protéines donnent des résultats faussement positifs. Lorsqu’ils sont observés, ces résultats 
indiquent habituellement l’agrégation spontanée des hématies en présence d’immunoglobuline à la surface des 
hématies. Dans de tels cas, il est probable d’observer des phénomènes similaires lors des tests servant à 
déterminer le groupe sanguin ABO. Lorsque les hématies testées donnent des résultats positifs avec les 
antigènes A, B et D et que le test direct à l’antiglobuline est positif, il est souhaitable d’utiliser un contrôle 
supplémentaire comme Rhesus Reagent Control. Si le test direct à l’antiglobuline est positif et que tous les 
réactifs sont positifs, il est impossible de faire une interprétation valide des résultats.  Se référer aux 
réglementations locales/appropriées pour déterminer s’il existe une condition à l’utilisation d’un témoin Rh pour 
valider chaque résultat RH1.
INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Pour techniques sur plaque et en tube 
Résultat positif (+) :	� L’agglutination des hématies constitue un résultat de test positif et indique la présence de 

l’antigène correspondant. 
Résultat négatif (-) :	� L’absence d’agglutination constitue un résultat négatif indiquant que la présence de 

l’antigène correspondant n’a pas pu être mise en évidence.  
Pour la méthode de test indirect à l’antiglobuline (antigène D faible)
  1.	 En cas d’agglutination, les hématies sont positives D faible, à condition que le test direct à l’antiglobuline soit 

négatif.
	 ATTENTION : L’agglutination du mélange observée lors du test indirect à l’antiglobuline peut indiquer un 

mélange d’hématies D positives et D négatives.
  2.	 Dans le cas d’absence d’agglutination, les hématies sont D négatives.
LIMITES DE LA MÉTHODE
  1.	 Il est essentiel de suivre rigoureusement les instructions des sections « Mode d’emploi » et « Interprétation des 

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

  2.	 Des hématies présentant un résultat positif au test direct à l’antiglobuline ne peuvent être testées 
précisément avec ces réactifs, pour l’antigène D faible.

  3.	 Les hématies âgées peuvent donner des réactions plus faibles que celles obtenues avec des hématies fraîches.
  4.	 Les hématies du cordon ombilical hautement sensibilisées par un anti-D peuvent donner lieu à des résultats 

du test faussement négatifs après centrifugation immédiate. 
  5.	 Les ratios sang total/anticoagulant inférieurs à ceux recommandés peuvent donner des résultats plus faibles 

que prévus.
  6.	 Les réactions avec les hématies présentant des expressions affaiblies de l’antigène D peuvent montrer une 

réactivité différente de celle obtenue avec d’autres réactifs Anti-D.
  7.	 La réaction peut être affaiblie dans le cas d’hématies recouvertes d’alloanticorps ou d’autoanticorps de 

spécificité identique ou similaire à celle du réactif (hématies avec test direct à l’antiglobuline positif). Dans 
les cas extrêmes, cela peut donner lieu à des résultats faussement négatifs.

  8.	 En cas de présence de substances interférentes observée dans l’échantillon, comme de l’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.

RÉSULTATS ATTENDUS*
Lors d’une étude clinique, les résultats de phénotypage D de 1 995 échantillons obtenus avec l’Anti-D (IgM + IgG) 
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 à tester à un degré de réaction de 0,5 et n’a 
pas réagi avec le réactif de référence Avec la méthode en tube, cet échantillon était connu comme un antigène D 
faible positif à la fois avec le réactif à 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 SPÉCIFICITÉ*
Conservé dans les conditions préconisées et utilisé conformément à la méthode décrite à la section « Mode 
d’emploi », ce réactif agglutinera les hématies porteuses de l’antigène D. La réactivité de chaque lot a été 
contrôlée selon la technique recommandée, avec des hématies hétérozygotes et homozygotes provenant de 
différents donneurs. 
Ce réactif détectera les  hématies DVI lors du test antigène D faible (test indirect à l’antiglobuline).
*Données disponibles chez Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone®

For Slide and Tube Tests
Artikelnummer: 	 6902041

ZWECKBESTIMMUNG
Qualitativer Test zum Nachweis von D-(RH1)-Antigen auf humanen Erythrozyten
In-vitro-Diagnostikum
ZUSAMMENFASSENDE ERLÄUTERUNG
Die Testung mit Anti-D (RH1) BioClone wird durchgeführt, um festzustellen, ob Erythrozyten D-Blutgruppenantigene 
aufweisen.  
Dieses Reagenz weist DVI –Erythrozyten im schwachen D-Test (indirektem  Antiglobulintest) nach.
PRINZIP DES VERFAHRENS
Das für dieses Reagenz angewandte Verfahren basiert auf dem Prinzip der Agglutination.  Normale humane 
Erythrozyten, die über D-Antigen verfügen, agglutinieren in Anwesenheit eines Antikörpers, der gegen das 
spezifische Antigen gerichtet ist. 
REAGENZ
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone für Plättchen- und Röhrchentests ist bei Ortho-Clinical Diagnostics erhältlich. 
Dieses Reagenz mit niedrigem Proteingehalt wird aus einem humanen monoklonalen IgM-Klon und zwei IgG-
Klonen hergestellt. 
Es wird mit 0,1 % (w/v) Natriumazid und 0,02 % Natriumarsenat (III) konserviert.
Reagenz	 Beschreibung der Bestandteile
Anti-D 	 Anti-D (humaner monoklonaler IgM-Antikörper) (Klon D7B8)
	 Anti-D (IgG) (Klone H1121G6 und LORIFA)
WARNHINWEIS: Enthält Natriumazid.  Natriumazid kann mit Abflussrohren aus Blei und Kupfer reagieren und 
hochexplosive Metallazide bilden.  Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser nachspülen, um eine 
Azidanreicherung zu vermeiden.
LAGERUNG
Bei 2 – 8 °C lagern.
Kann während des Gebrauchs bei Raumtemperatur (15 – 30 °C) aufbewahrt werden. 
Nach Gebrauch wieder verschließen.
Nicht einfrieren.
VORSICHTSMASSNAHMEN
  1.	 Blut und mit Blut in Berührung kommende Materialien sind als potenziell Infektionserreger übertragende 

Substanzen zu behandeln.  Es wird empfohlen, Blut und mit Blut in Berührung kommende Materialien nach 
Maßgabe der geltenden Guten Laborpraxis zu behandeln.1

  2.	 Einzelne Bestandteile sind u. U. als Sondermüll bzw. potenziell infektiöse Materialien zu behandeln.  
Entsorgen Sie alle Materialien geltenden Richtlinien und Bestimmungen entsprechend.2

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

  4.	 Derzeit von der Food and Drug Administration (FDA) vorgeschriebene Tests haben ergeben, dass das 
Ausgangsmaterial für dieses Produkt frei von Hepatitis-B-Oberflächenantigen (HBsAg) sowie Antikörpern 
gegen das Hepatitis-C-Virus (HCV) und die humanen Immunschwächeviren der Typen 1 (HIV-1) und 2 (HIV-2) 
ist.  Keine derzeit bekannte Testmethode kann jedoch gewährleisten, dass aus Humanblut gewonnene 
Produkte nicht doch infektiös sind.

  5.	 Nicht mit dem Mund pipettieren, da dieses Reagenz potenziell infektiöses Material enthält. 
  6.	 Unsachgemäße Lagerungsbedingungen beeinträchtigen die Leistung des Produkts.
  7.	 Verwenden Sie das Reagenz nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum.
  8.	 Trübung kann auf mikrobielle Kontamination hinweisen.  Serologische Tests sind notwendig, um einen Abbau 

des Reagenzes festzustellen.
  9.	 Kontaminierte Blutproben und/oder in den Tests verwendete Hilfsmaterialien können die Testergebnisse 

beeinträchtigen.
10.	 Wie bei allen In-vitro-Diagnostika kann unsachgemäße Handhabung zu fehlerhaften Ergebnissen führen.  
11.	 Die Verwendung einer Zentrifuge mit Deckelverriegelung wird empfohlen.
12.	 Zu starkes Zentrifugieren, bei dem größere als die minimal nötigen Kräfte aufgewandt werden, führt dazu, 

dass das Zellsediment am Boden des Teströhrchens anhaftet, was kräftiges Schütteln erforderlich macht, um 
es abzulösen.  Während des kräftigen Schüttelns kann eine schwache Agglutination dadurch zerschüttelt 
und eine schwache positive Reaktion evtl. übersehen werden.  Zu schwaches Zentrifugieren kann zu einer 
schwachen oder negativen Reaktion führen, da hierbei die erforderlichen Kräfte für die Bildung eines 
Zellknopfes und eines klaren Überstandes nicht erreicht werden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
Eine spezielle Vorbereitung von Patient/Spender für die Probenentnahme ist nicht erforderlich.  Das Blut muss 
gemäß anerkannten medizinischen Methoden entnommen werden.  Die Proben sollten schnellstmöglich nach der 
Entnahme getestet werden.  Falls der Test erst zu einem späteren Zeitpunkt erfolgen kann, sind die Proben bei 
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.4,5 Aus dem Finger entnommenes Blut 
kann direkt mit der Plättchenmethode 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 Fläschchen verwendet.
VERFAHRENSWEISE
Die im Folgenden geschilderten Verfahren gelten ausschließlich für manuelle Tests.  Bei Verwendung von 
automatisierten Systemen befolgen Sie bitte die Anweisungen im Gerätehandbuch des Herstellers.  Labors 
müssen ihre verifizierten Validierungsverfahren anwenden, um die Kompatibilität dieses Produkts mit ihren 
automatisierten Systemen nachzuweisen.
Packungsinhalt
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone for Slide and Tube Tests (Eine Beschreibung der Bestandteile finden Sie im 
Abschnitt Reagenz.)
Besondere Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
Plättchentest
  1.	 Glasplättchen
  2.	 Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 µL
  3.	 Applikatoren
Tube Method
  1.	 RöhrchentestTeströhrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm
  2.	 Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 µL
  3.	 Zentrifuge
  4.	 Isotone Kochsalzlösung, 0,85 - 0,9 % Natriumchlorid
Indirekter Antiglobulintest (schwaches D)
  1.	 Teströhrchen, 10 x 75 mm oder 12 x 75 mm
  2.	 Mikroliterpipetten zur Abgabe von ca. 50 µL
  3.	 Zentrifuge

  4.	 Inkubator, 37 °C
  5.	 Isotone Kochsalzlösung, 0,85 - 0,9 % Natriumchlorid
  6.	 Anti-IgG enthaltendes Human-Antiglobulin (z. B. Anti-IgG, -C3d; polyspezifisches BioClone oder ORTHO® Anti-IgG)
  7.	 Antiglobulin-Kontrollzellen (z. B. ORTHO Coombs-Kontrolle)
Testverfahren
Plättchentest
  1.	 Vollblut verwenden.
  2.	 Geben Sie zwei Tropfen (ca. 100 µL) Anti-D (RH1) BioClone auf ein Glasplättchen mit Raumtemperatur.
  3.	 Fügen Sie dem Plättchen einen großen Tropfen (ca. 80 µL) Vollblut hinzu.
  4.	 Mischen Sie die Zell-/Reagenzmischung gründlich mit einem Applikator.
  5.	 Neigen Sie das Plättchen bei Raumtemperatur hin und her und prüfen Sie auf Agglutination. Tests, bei denen 

innerhalb von zwei Minuten keine Agglutination auftritt, werden als negativ bewertet. Achten Sie darauf, 
peripheres Trocknen oder Fibrinfäden nicht als Agglutination zu interpretieren.

  6.	 Wird keine Agglutination beobachtet, jedoch eine Testung auf schwaches D gewünscht, führen Sie den 
indirekten Antiglobulintest (schwaches D) durch.

Röhrchentest
  1.	 Stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Erythrozytensuspension in isotoner Kochsalzlösung her. 
  2.	 Geben Sie einen Tropfen (ca. 50 µL) Anti-D (RH1) BioClone in das Teströhrchen. 
  3.	 Geben Sie einen Tropfen (ca. 50 µL) der Erythrozytensuspension in das Teströhrchen.  
  4.	 Teströhrchen gut mischen und zentrifugieren.  
	 Empfohlene Zentrifugation: ca. eine Minute bei 100 – 125 x g.
	 HINWEIS: Die auf die Zell-/Reagenzmischung angewandte Zentrifugalkraft sollte die minimale Kraft sein, mit 

der ein Erythrozytenknopf und ein klarer Überstand erzeugt werden können.  Wegen der großen Zahl der im 
Handel erhältlichen Zentrifugen kann keine eindeutige Zentrifugationsgeschwindigkeit oder -dauer 
empfohlen werden, die für alle Konfigurationen ideal wäre. Jedes Labor muss das vorhandene Gerät 
kalibrieren und testen, wie lange bei einer gegebenen Geschwindigkeit zentrifugiert werden muss, um das 
gewünschte Ergebnis zu erhalten.

  5.	 Resuspendieren Sie die Zellen vollständig durch vorsichtiges Schütteln und untersuchen Sie makroskopisch 
auf Agglutination.  Protokollieren Sie die Ergebnisse.

  6.	 Wird keine Agglutination beobachtet, jedoch eine Testung auf schwaches D gewünscht, fahren Sie mit 
Schritt 4 des Testverfahrens für den indirekten Antiglobulintest (schwaches D) fort.

	 HINWEIS: Zur Reduzierung eines Kontakts mit potenziell infektiösem Material wird die Verwendung einer 
Zentrifuge mit Deckelverriegelung empfohlen.

	 HINWEIS: Alle Ansätze sollten unmittelbar nach der Zentrifugation und Resuspendierung ausgewertet werden.
Indirekter Antiglobulintest (schwaches D)
  1.	 Stellen Sie eine 3- bis 5-%ige Suspension gewaschener Erythrozyten in isotoner Kochsalzlösung her.
  2.	 Geben Sie einen Tropfen (ungefähr 50 µL) Anti-D (RH1) BioClone in das Teströhrchen.
  3.	 Geben Sie einen Tropfen (ungefähr 50 µL) der Erythrozytensuspension in das Teströhrchen.  Gut mischen.
  4.	 Inkubieren Sie das Teströhrchen bei 37 °C für eine Dauer von 10 Minuten.
  5.	 Waschen Sie die Erythrozyten nach der Inkubation mindestens dreimal mit Röhrchen voll isotoner 

Kochsalzlösung.  Dekantieren Sie nach dem letzten Waschvorgang vollständig.
  6.	 Geben Sie zwei Tropfen (ungefähr 100 µL) Anti-Human-Globulin mit Anti-IgG hinzu.
  7.	 Mischen Sie den Inhalt vorsichtig und zentrifugieren Sie das Teströhrchen. (Für empfohlene Zentrifugation 

siehe Schritt 4 des Testverfahrens für den Röhrchentest.)
  8.	 Resuspendieren Sie die Zellen durch vorsichtiges Schütteln und untersuchen Sie makroskopisch auf 

Agglutination. 
	 ACHTUNG: Positive Testergebnisse sind nur dann gültig, wenn sich die Erythrozyten im direkten 

Antiglobulintest (DAT) als negativ erweisen.  
  9.	 Zur Kontrolle der negativen Tests fügen Sie mit IgG-Antikörpern sensibilisierte Erythrozyten hinzu, z. B. 

ORTHO Coombs-Kontrolle (siehe entsprechende Gebrauchsanweisung).
	 HINWEIS: Zur Reduzierung eines Kontakts mit potenziell infektiösem Material wird die Verwendung einer 

Zentrifuge mit Deckelverriegelung empfohlen.
	 HINWEIS: Alle Ansätze sollten unmittelbar nach der Zentrifugation und Resuspendierung ausgewertet werden.
Qualitätskontrolle
Serologische Tests sind erforderlich, um einen Reagenzienabbau zu erkennen.  Die erwartete Leistung basiert auf 
der nachgewiesenen Reaktivität heterozygoter (schwacher) positiver und negativer Kontrollen, die an jedem 
Anwendungstag durchgeführt werden.
Positive Kontrolle – Verwenden Sie Erythrozyten, die bekanntermaßen das Antigen aufweisen, gegen das der 
Testantikörper gerichtet ist.  
Negative Kontrolle – Verwenden Sie Erythrozyten, die bekanntermaßen kein Antigen aufweisen, gegen das der 
Testantikörper gerichtet ist.  
Eine routinemäßige Verwendung einer D-Kontrolle ist bei diesem Reagenz nicht erforderlich, da bei Reagenzien 
mit niedrigem Proteingehalt selten falsch-positive Ergebnisse vorkommen.  Wenn sie auftreten, beruhen sie  
gewöhnlich auf einer spontanen Anhäufung von Erythrozyten aufgrund der Anwesenheit von Immunoglobulin an 
der Oberfläche der Erythrozyten.  In derartigen Fällen würden wahrscheinlich ähnliche Phänomene 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 zusätzliche Kontrolle, z. B. Rhesusreagenzkontrolle, angewendet 
werden.  Ist der DAT positiv und sind alle Reagenzien reaktiv, kann keine gültige Schlussfolgerung gezogen 
werden.  Eventuelle Anforderungen zur Validierung jedes RH1-Ergebnisses durch eine Rh-Kontrolle sind den 
entsprechenden örtlichen Vorschriften zu entnehmen.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Für den Plättchen- und den Röhrchentest
Positives Ergebnis (+):	� Eine Agglutination der Erythrozyten ist als positives Testergebnis zu bewerten und zeigt 

die Anwesenheit des korrespondierenden Antigens an. 
Negatives Ergebnis (-):	� Keine Agglutination der Erythrozyten ist als negatives Testergebnis zu bewerten und 

zeigt an, dass das korrespondierende Antigen nicht nachweisbar ist.  
Für den indirekten Antiglobulintest (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 für eine 

Mischung von D-negativem und D-positivem Blut sein.
  2.	 Tritt keine Agglutination auf, sind die Erythrozyten D-negativ.
BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS
  1.	 Um die Genauigkeit der Testergebnisse zu gewährleisten, müssen die Anweisungen in den Abschnitten 

Testverfahren und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE genauestens befolgt werden.  Jedes Labor sollte ein 
Programm zur Unterweisung des Personals in der sachgemäßen Anwendung und Handhabung des 
Produktes implementieren. 

  2.	 Erythrozyten mit einem positiven direkten Antiglobulintest können nicht genau auf schwaches D-Antigen 
getestet werden.

  3.	 Gealterte Erythrozyten können eine schwächere Reaktivität als frische Zellen aufweisen.
  4.	 Bei stark mit Anti-D sensibilisierten Nabelschnurzellen können falsch-negative Ergebnisse beim Testen 

unmittelbar nach dem Abzentrifugieren auftreten.
  5.	 Ein Vollblut:Antikoagulanz-Verhältnis, das unter dem empfohlenen Niveau liegt, kann zu schwächeren 

Ergebnissen als erwartet führen.
  6.	 Reaktionen bei Erythrozyten mit abgeschwächten Formen von D-Antigen können im Vergleich zur Reaktivität 

bei anderen Anti-D-Reagenzien unterschiedlich sein.
  7.	 Erythrozyten, die mit Alloantikörpern oder Autoantikörpern der gleichen oder einer ähnlichen Spezifität wie 

das Reagenz sensibilisiert sind (d. h. Zellen, die DAT-positiv sind), können abgeschwächte Reaktionen 
hervorrufen.  In extremen Fällen können falsch-negative Ergebnisse auftreten.

  8.	 Wenn eine Probe erfahrungs- oder beobachtungsgemäß Störsubstanzen wie freies Hämoglobin, Lipide oder 
hohe Proteinkonzentrationen enthält, sollten die Erythrozyten gewaschen und in Kochsalzlösung 
resuspendiert werden.

LEISTUNGSDATEN*
In einer klinischen Studie wurden die D-Typenbestimmungsergebnisse von 1995 Proben, die mit dem Anti-D IgM + 
IgG Reagenz erzielt wurden, mit Ergebnissen verglichen, die mit einem anderen kommerziellen Anti-D-Reagenz in 
Röhrchentest erzielt wurden.  Eine Untergruppe von 1991 Proben wurde in Plättchentests getestet. Die Anti-D-
Ergebnisse stimmten bei 1995 von 1995 (100 %) der Röhrchentestproben und 1990 von 1991 (99,99 %) der 
Plättchentestproben überein.  
Eine Probe reagierte im Plättchentest mit dem Testreagenz mit einem Reaktionsgrad von 0,5 und war nichtreaktiv 
mit dem Vergleichsreagenz.  Diese Probe war bekanntermaßen eine schwache D-Probe, die in Röhrchentests 
sowohl beim Test- als auch beim Vergleichsreagenz positiv war.
Die Prozentangabe für die Übereinstimmung weist auf die Übereinstimmung zwischen den beiden Testarten hin 
und gibt nicht an, welche Methode korrekte Ergebnisse erbrachte.
*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN*
Bei ordnungsgemäßer Lagerung und Verwendung gemäß den oben beschriebenen Testverfahren agglutiniert 
dieses Reagenz Erythrozyten, die D-Antigen aufweisen.  Die Reaktivität der einzelnen Lose wird durch Testungen 
gemäß dem empfohlenen Testverfahren mit heterozygoten und homozygoten Erythrozyten verschiedener Spender 
nachgewiesen.  
Dieses Reagenz weist DVI –Erythrozyten im Test auf schwaches D (indirektem  Antiglobulintest) nach.
*Daten bei Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

REVISIONEN

Abschnitt Revision

SYMBOL-LEGENDE Symbol des Bevollmächtigten in der EU wurde hinzugefügt.

Rückseite Adresse des Bevollmächtigten in der EU wurde hinzugefügt. 
Angaben zum Copyright aktualisiert. 

Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone®

Para pruebas en porta y tubo
Código de producto:	 6902041

USO PREVISTO
Prueba cualitativa para reconocer el antígeno D (RH1) en hematíes humanos
PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO
RESUMEN Y EXPLICACIÓN
Las pruebas con el Reactivo BioClone Anti-D (RH1) se usan para determinar si los hematíes poseen o carecen del 
antígeno del grupo sanguíneo D. Este reactivo detectará los hematíes DVI en la prueba para D débil (antiglobulina 
indirecta).
PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El procedimiento empleado con este reactivo se basa en el principio de la aglutinación. Los hematíes humanos 
normales, que poseen el antígeno D, se aglutinarán en presencia de un anticuerpo dirigido contra el antígeno 
específico.
REACTIVO 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. suministra el Reactivo BioClone Anti-D (RH1) (IgM + IgG) para pruebas en porta y 
en tubo. Este es un reactivo con bajo contenido en proteínas preparado a partir de un clon de IgM monoclonal 
humana y dos clones de IgG. Este reactivo contiene como conservantes azida sódica al 0,1% (p/v) y arsenito 
sódico al 0,02%.
Reactivo	 Descripción del componente
Anti-D 	 Anticuerpo monoclonal anti-D (IgM humana) (clon D7B8)
	 Anti-D (IgG) (clones H1121G6 y LORIFA)
ADVERTENCIA: Contiene azida sódica. La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre 
formando azidas metálicas muy explosivas. Cuando se elimine, limpiar con agua abundante para impedir la 
acumulación de azidas.
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Conservar entre 2 y 8°C.
Puede mantenerse a temperatura ambiente (15 a 30°C) mientras se está 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 según las buenas prácticas de laboratorio establecidas.1

  2.	 Algunos componentes pueden considerarse desechos peligrosos o potencialmente infecciosos. Desechar 
todos los materiales según la normativa vigente.2

  3.	 Algunos componentes pueden contener productos químicos peligrosos (es decir, azida sódica). Si desea 
obtener información más específica, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS) disponible a través de 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	 El material original del que procede este producto fue negativo en la determinación del antígeno 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 estudió de acuerdo con los métodos 
actuales requeridos por la FDA. Ningún método de estudio conocido puede garantizar que los productos 
derivados de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

  5.	 No pipetear estos reactivos con la boca, ya que contienen sustancias que son potencialmente infecciosas.
  6.	 La conservación en condiciones inadecuadas afectará negativamente al rendimiento del producto.
  7.	 No utilizar los reactivos una vez superada la fecha de caducidad.
  8.	 La turbidez puede indicar contaminación microbiana. Es necesario realizar pruebas serológicas para 

constatar el deterioro del reactivo.
  9.	 La existencia de contaminación en las muestras de sangre o en los materiales complementarios utilizados en 

los procedimientos descritos puede interferir en los resultados de la prueba.
10.	 Pueden obtenerse resultados erróneos al utilizar una técnica inadecuada en la realización de una prueba 

diagnóstica.
11.	 Se recomienda utilizar una centrífuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa.
12.	 La centrifugación excesiva, es decir, la aplicación de fuerzas que superen la mínima necesaria, provoca que 

los hematíes 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 suspensión. Durante dicha agitación, una aglutinación débil 
podría dispersarse lo que llevaría a pasar por alto una reacción positiva. La centrifugación insuficiente, es 
decir, la no aplicación de las fuerzas necesarias para que los hematíes formen un “botón” y un sobrenadante 
claro, puede dar lugar a una reacción débil o negativa.

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
No se requiere una preparación especial del paciente o donante antes de obtener la muestra. La sangre se 
extraerá con una técnica médica correcta. La sangre debe utilizarse para la realización de las pruebas lo antes 
posible tras su obtención. Si se produce un retraso en la realización de la prueba, la muestra deberá conservarse 
entre 2 y 8ºC. La sangre conservada en heparina debe utilizarse para las pruebas antes de dos días. Las muestras 
coaguladas y la sangre conservada en citrato sódico o EDTA deben ser utilizadas para las pruebas antes de 14 
días.3 La sangre de los donantes puede ser utilizada para las pruebas hasta la fecha de caducidad.4,5 La sangre 
extraída por punción en el dedo puede estudiarse directamente con el método del porta, pero para evitar la 
coagulación, la sangre extraída de este modo se mezclará rápidamente con el reactivo.
PREPARACIÓN DEL REACTIVO
No se requiere preparación del reactivo; utilizar directamente del vial.
PROCEDIMIENTO
El procedimiento descrito a continuación es sólo aplicable a las pruebas realizadas de forma manual. 
Cuando se utilicen instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manual 
del usuario suministrado por el fabricante del instrumento. Los laboratorios deben seguir sus procedimientos 
de validación aprobados para demostrar la compatibilidad de este producto en sistemas automatizados.
Materiales suministrados
Reactivo BioClone Anti-D (RH1) (IgM + IgG) para pruebas en porta y tubo (Consultar la descripción de los 
componentes en la sección Reactivo)
Materiales necesarios no suministrados
Método en porta
  1.	 Portas de vidrio
  2.	 Pipetas diseñadas para dispensar aproximadamente 50 µl
  3.	 Varillas aplicadoras
Método en tubo de ensayo
  1.	 Tubos de ensayo, 10 x 75 mm ó 12 x 75 mm
  2.	 Pipetas diseñadas para dispensar aproximadamente 50 µl
  3.	 Centrífuga
  4.	 Solución salina fisiológica, cloruro sódico al 0,85% - 0,90%
Método de prueba de la antiglobulina indirecta (D débil) 
  1.	 Tubos de ensayo, 10 x 75 mm ó 12 x 75 mm
  2.	 Pipetas diseñadas para dispensar aproximadamente 50 µl
  3.	 Centrífuga
  4.	 Incubador, 37°C
  5.	 Solución salina fisiológica, cloruro sódico al 0,85% - 0,90%
  6.	 Globulina anti-humana conteniendo anti-IgG (por ejemplo Anti-IgG, -C3d; poliespecífica de BioClone u 

ORTHO® Anti-IgG)
  7.	 Células para el control de antiglobulinas (por ejemplo, Control ORTHO Coombs)
Procedimiento de la prueba
Método en porta
  1.	 Usar sangre total.
  2.	 En un porta de vidrio a temperatura ambiente, poner dos gotas (aproximadamente 100 µl) de Reactivo 

BioClone Anti-D (RH1).
  3.	 Añadir una gota grande (aproximadamente 80 µl) de sangre total al porta.
  4.	 Con una varilla, homogeneizar bien las mezclas de células y reactivos.
  5.	 Mover el porta hacia delante y detrás a temperatura ambiente y observar si existe aglutinación. Las pruebas 

que demuestran la ausencia de aglutinación antes de dos minutos se consideran negativas. No interpretar el 
secado o las hebras de fibrina periféricas como aglutinación.

  6.	 Si no se observa aglutinación y se desea la determinación de un antígeno D débil, deberá seguirse el método 
de la prueba de la antiglobulina indirecta (D débil).

Método en tubo de ensayo
  1.	 Preparar una suspensión del 3% al 5% de hematíes en solución salina fisiológica.
  2.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de Reactivo BioClone Anti-D (RH1) al tubo de ensayo.
  3.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de la suspensión celular al tubo de ensayo.
  4.	 Mezclar bien y centrifugar el tubo de ensayo. 
	 Centrifugación sugerida: aproximadamente un minuto a 100–125 x g.
	 NOTA: La fuerza centrífuga aplicada a las mezclas de hematíes y reactivo debe ser la mínima necesaria para 

obtener un “botón” de hematíes y un sobrenadante claro. No pueden recomendarse una velocidad y un 
tiempo de centrifugación válidos para toda la amplia gama de centrífugas disponibles; cada laboratorio debe 	
calibrar su propio equipo y determinar el tiempo requerido a una velocidad determinada para alcanzar el 
resultado deseado.

  5.	 Volver a suspender completamente los hematíes agitando suavemente y comprobar si existe aglutinación 
macroscópica. Anotar los resultados.

  6.	 Si no se observa aglutinación y se desea la determinación de un antígeno D débil, deberá 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 centrífuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa para reducir la 
exposición a materiales potencialmente infecciosos.

	 NOTA: Todos los resultados deben ser interpretados inmediatamente tras la centrifugación y resuspensión.
Método de prueba de la antiglobulina indirecta (D débil)
  1.	 Preparar una suspensión de hematíes al 3% ó 5% en una solución salina fisiológica.
  2.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de Reactivo BioClone Anti-D (RH1) al tubo de ensayo.
  3.	 Añadir una gota (aproximadamente 50 µl) de la suspensión celular al tubo de ensayo. Mezclar bien.
  4.	 Incubar la prueba a 37°C durante 10 minutos.

  5.	 Después de la incubación, lavar las células tres veces con los tubos llenos de solución salina fisiológica 
Decantar completamente tras el último lavado.

  6.	 Añadir dos gotas (aproximadamente 100 µl) de globulina anti-humana conteniendo anti-IgG.
  7.	 Mezclar suavemente el contenido del tubo de ensayo y centrifugarlo. (Consultar la centrifugación sugerida 

en el paso 4 del método en tubo de ensayo.)
  8.	 Volver a suspender los hematíes agitando con suavidad y comprobar si existe aglutinación macroscópica. 
	 ATENCIÓN: Los resultados positivos son válidos únicamente si puede demostrarse que los hematíes 

muestran una prueba de la antiglobulina directa (PCD) negativa.
  9.	 Para controlar las pruebas negativas, añadir hematíes sensibilizados con anticuerpos frente a IgG, por 

ejemplo, Control ORTHO Coombs (consultar el procedimiento en las instrucciones de uso).
	 NOTA: Se recomienda el uso de una centrífuga con un dispositivo de bloqueo de la tapa para reducir la 

exposición a materiales potencialmente infecciosos.
	 NOTA: Todos los resultados deben ser interpretados inmediatamente tras la centrifugación y resuspensión.
Procedimientos de control de calidad
Es necesario realizar pruebas serológicas para constatar el deterioro del reactivo. El rendimiento esperado se 
basa en la reactividad demostrada de los controles positivos y negativos heterozigóticos (débiles) realizados 
cada día de uso.
Control positivo – Usar hematíes conocidos por poseer el antígeno frente al cual se dirige el anticuerpo del 
reactivo.
Control negativo – Usar hematíes conocidos por carecer del antígeno frente al cual se dirige el anticuerpo del 
reactivo.
Con este reactivo no se requiere el uso rutinario de un control D ya que con los reactivos con una concentración 
baja de proteínas apenas se observan resultados falsos positivos. Cuando se observan, generalmente indican 
una agregación espontánea de hematíes provocada por la presencia de inmunoglobulina en la superficie de los 
hematíes. En estos casos, es posible que se produzcan fenómenos similares a los que se observan en las 
pruebas de determinación de grupos sanguíneos ABO. Cuando se determina que las células que se están 
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 conclusión válida. Consulte la normativa local o adecuada para determinar si existe la 
obligación de utilizar un control Rh para validar cada resultado de RH1.
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Métodos en porta y tubo 
Resultado positivo (+):	� La aglutinación de los hematíes es un resultado positivo de la prueba e indica la 

presencia del antígeno correspondiente.
Resultado negativo (-):	� La no aglutinación de los hematíes corresponde a un resultado negativo de la 

prueba e indica que no es demostrable la presencia del antígeno 
correspondiente.

Método de la prueba de antiglobulina indirecta (D débil)
  1.	 Si se produce aglutinación, los hematíes son positivos al antígeno D débil, siempre que la PCD sea negativa.
	 ATENCIÓN: La aglutinación mixta en la prueba de antiglobulina indirecta puede indicar una mezcla de sangre 

D negativa y sangre D positiva.
  2.	 Si no se produce aglutinación, los hematíes son D negativos.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
  1.	 Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la prueba e Interpretación de los 

resultados para garantizar la exactitud de los resultados de la prueba. Cada laboratorio deberá contar con un 
programa para formar al personal sobre el uso y manejo apropiados del producto.

  2.	 Los hematíes que demuestran una prueba de antiglobulina directa positiva no pueden analizarse con 
precisión para el antígeno D débil .

  3.	 Los hematíes envejecidos pueden mostrar una reactividad más débil que los hematíes frescos.
  4.	 Las células del cordón fuertemente sensibilizadas con anti-D pueden mostrar resultados falsos negativos en 

la prueba de centrifugación inmediata.
  5.	 Los cocientes de sangre total y anticoagulante inferiores a los recomendados pueden provocar resultados 

más débiles de lo esperado.
  6.	 Las reacciones con hematíes que muestran expresiones debilitadas del antígeno D pueden mostrar 

variaciones en la reactividad en comparación con la obtenida con otros reactivos anti-D.
  7.	 Los hematíes recubiertos de aloanticuerpos o autoanticuerpos de especificidad igual o similar a la del 

reactivo (esto es, hematíes que son PCD positivos) pueden dar reacciones débiles. En casos extremos, 
pueden obtenerse falsos resultados negativos.

  8.	 Si se sabe o se observa que la muestra contiene sustancias interferentes como hemoglobina libre, lípidos o 
concentraciones altas de proteínas, se recomienda lavar los hematíes y volver a suspenderlos en solución 
salina fisiológica.

RESULTADOS ESPERADOS*
En un estudio clínico, los resultados de tipado del grupo sanguíneo 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 reaccionó con el reactivo de prueba en un grado de reacción de 0,5 y 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 proporcionó los 
resultados correctos.
*Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE LOS RESULTADOS*
Cuando se conserva adecuadamente y se usa siguiendo los procedimientos descritos en la sección Procedimiento 
de la prueba, este reactivo aglutinará los hematíes que tengan el antígeno D. La reactividad de cada lote se 
demuestra en pruebas realizadas según el procedimiento recomendado usando hematíes heterozigóticos y 
homozigóticos de distintos donantes. 
Este reactivo detectará los hematíes DVI en la prueba para D débil (antiglobulina indirecta).
*Datos de archivo de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RESUMEN DE LAS REVISIONES
Sección Revisión

CLAVE DE LOS SÍMBOLOS Se ha añadido el símbolo del representante en la CE.

Reverso Se ha añadido la dirección del representante en la CE. 
Se ha actualizado la información del copyright.

Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone ®

Per test su vetrino ed in provetta
Codice prodotto:	 6902041

IMPIEGO PREVISTO
Test qualitativo per la tipizzazione dell’antigene D (RH1) sugli eritrociti di origine umana.
PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
RIASSUNTO E NOTE INTRODUTTIVE
I test con l’anti-D (RH1) BioClone servono a determinare la presenza o meno dell’antigene D sugli eritrociti.
Questo reattivo rileva gli eritrociti DVI 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 l’antigene D agglutinano in presenza di un anticorpo diretto contro l’antigene specifico. 
REATTIVO
L’anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone per test su vetrino ed in provetta, fornito da Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., è 
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)
AVVERTENZA. Contiene sodio azide, la quale può reagire con il piombo ed il rame delle tubature formando un 
complesso metallo-azide altamente esplosivo. Eliminare la sodio azide diluendola con molta acqua corrente 
per evitarne l’accumulo.
MODALITÀ DI CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra 2° e 8 °C.
Può essere conservato a temperatura ambiente durante l’uso (da 15° a 30 °C). 
Ritappare se non in uso.
Non congelare.
PRECAUZIONI
  1.	 Trattare il sangue ed il materiale che con esso viene a contatto come agenti potenzialmente infettivi. Si 

raccomanda inoltre di trattare tutti gli emoderivati secondo le buone prassi di laboratorio.1
  2.	 Alcuni componenti possono costituire rifiuti pericolosi o potenzialmente infettivi. Smaltire tutti i materiali 

secondo le relative direttive e normative.2
  3.	 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  
più specifiche.

  4.	 Il materiale utilizzato nella preparazione di questo prodotto è 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 è in grado di garantire con certezza che gli emoderivati di origine 
umana non trasmettano agenti infettivi.

  5.	 Non pipettare il reattivo aspirandolo con la bocca poiché contiene materiale potenzialmente infettivo. 
  6.	 Modalità di conservazione errate avranno effetti negativi sulla reattività del prodotto.
  7.	 Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.
  8.	 La torbidità può essere indice di contaminazione microbica. Per rilevare l’eventuale deterioramento del 

reattivo è necessario effettuare test sierologici.
  9.	 I 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 può portare a risultati errati. 
11.	 Si raccomanda l’uso di una centrifuga dotata di un sistema di bloccaggio del coperchio.
12.	 Un’eccessiva centrifugazione, ovvero se la forza applicata è superiore a quella minima richiesta, può causare 

una sedimentazione degli eritrociti sul fondo della provetta; in tal caso sarà 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 è 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 prelievo del campione non è necessaria alcuna preparazione specifica del paziente/donatore. 
Prelevare i campioni adottando le procedure mediche riconosciute. I campioni 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 è stato prelevato con eparina, l’analisi va effettuata entro due giorni. I 
campioni di sangue coagulato o prelevato con citrato di sodio o EDTA vanno analizzati entro 14 giorni.3 Il sangue 
dei donatori può essere analizzato fino alla data di scadenza.4,5 Il sangue ottenuto tramite puntura delle dita può 
essere analizzato direttamente tramite il metodo su vetrino, ma dovrebbe essere miscelato rapidamente con il 
reattivo, per evitare la coagulazione.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Non è 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 manuale dell’operatore fornito dal costruttore. 
I laboratori devono seguire procedure di validazione approvate per dimostrare la compatibilità del prodotto 
con i sistemi automatizzati.
Materiale fornito
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone per test su vetrino ed in provetta (vedere la sezione Reattivo per la descrizione 
dei componenti)
Materiali richiesti (non forniti)
Metodo su vetrino
  1.	 Vetrini
  2.	 Pipette per un’erogazione di circa 50 µl
  3.	 Bastoncini applicatori
Metodo in provetta
  1.	 Provette da 10 x 75 mm o 12 x 75 mm
  2.	 Pipette per un’erogazione di circa 50 µl
  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 o 12 x 75 mm
  2.	 Pipette per un’erogazione di circa 50 µl
  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-IgG (quale BioClone Anti-IgG, -C3d polispecifico o ORTHO Anti-IgG)
  7.	 Eritrociti di controllo per test di Coombs (quale l’ORTHO Coombs Control)
Procedura del test
Metodo su vetrino
  1.	 Usare sangue intero.
  2.	 Dispensare su un vetrino a temperatura ambiente due gocce (circa 100 µl) di anti-D (RH1) BioClone. 
  3.	 Dispensare sul vetrino una goccia grande (circa 80 µl) di sangue intero.
  4.	 Mescolare bene la miscela eritrociti-reattivo con un bastoncino.
  5.	 Inclinare ripetutamente il vetrino a temperatura ambiente e leggere per l’agglutinazione. In base ai test 

condotti, l’assenza di agglutinazione entro due minuti rappresenta un risultato negativo. Prestare attenzione 
a non interpretare come agglutinazione la presenza di filamenti di fibrina o l’essicamento periferico.

  6.	 Se non si osserva l’agglutinazione e si desidera effettuare la determinazione di D debole, eseguire il test di 
Coombs indiretto (D debole).

Metodo in provetta
  1.	 Preparare una sospensione di eritrociti al 3-5% in soluzione salina isotonica. 
  2.	 Dispensare in ogni provetta una goccia (circa 50 µl) di anti-D (RH1) BioClone. 
  3.	 Dispensare nella provetta una goccia (circa 50 µl) 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 è possibile indicare una velocità e una 
durata di centrifugazione valide in generale per tutte le centrifughe esistenti; ogni laboratorio dovrà calibrare 
la propria strumentazione e stabilire il tempo necessario a raggiungere, ad una data velocità, il risultato 
desiderato.

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

  6.	 Se non si osserva l’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 l’uso di una centrifuga dotata di sistema di bloccaggio del coperchio per ridurre il rischio 
di esposizione a materiali potenzialmente infetti.

	 NOTA. I 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 µl) di anti-D (RH1) BioClone.
  3.	 Dispensare nella provetta una goccia (circa 50 µl) 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 l’ultimo lavaggio.
  6.	 Aggiungere due gocce (circa 100 µl) di siero antiglobuline umane contenente anti-IgG.
  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 

l’agglutinazione. 
	 ATTENZIONE. I risultati positivi sono validi solo se gli eritrociti sono risultati negativi al test di Coombs diretto (TDA). 
  9.	 Per controllare tutti i test negativi, aggiungere eritrociti sensibilizzati con anticorpi IgG, quale l’ORTHO 

Coombs Control (per la procedura si vedano le relative Istruzioni per l’uso).
	 NOTA. Si consiglia l’uso di una centrifuga dotata di sistema di bloccaggio del coperchio per ridurre il rischio 

di esposizione a materiali potenzialmente infetti.
	 NOTA. I risultati vanno interpretati non appena conclusa la centrifugazione e la risospensione.
Procedure di Controllo Qualità
Per riconoscere il deterioramento del reattivo è necessaria un’analisi sierologica. I risultati previsti si basano 
sulla reattività dimostrata dei controlli eterozigoti (deboli) positivi e negativi effettuati ogni giorno prima dell’uso.
Controlli positivi – Utilizzare eritrociti che presentino l’antigene contro il quale è diretto l’anticorpo del reattivo. 
Controlli negativi – Utilizzare eritrociti che non presentino l’antigene contro il quale è diretto l’anticorpo del reattivo. 
Non è richiesto l’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 verificherà 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 può voler usare un 
controllo aggiuntivo, quale il Rhesus Reagent Control. Se il TDA è positivo e tutti i reattivi risultano positivi, è 
impossibile trarre delle conclusioni valide. Fare riferimento alla normativa locale/appropriata per determinare se è 
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. 
Risultato negativo (-):	� L’assenza di agglutinazione degli eritrociti rappresenta un risultato negativo ed indica 

che la presenza dell’antigene corrispondente non è dimostrabile. 
Metodo con test di Coombs indiretto (D debole)
  1.	 Se il TDA è negativo ed è presente agglutinazione, gli eritrociti sono positivi per un D debole.
	 ATTENZIONE. L’agglutinazione a campo misto (o “mixed-field”) nel test di Coombs indiretto può indicare una 

miscela di sangue D negativo e D positivo.
  2.	 Se l’agglutinazione è assente, gli eritrociti sono D negativi.
LIMITI DELLA PROCEDURA
  1.	 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. 

  2.	 Gli eritrociti con un risultato positivo al test di Coombs diretto non possono essere testati accuratamente per 
la ricerca dell’antigene D debole.

  3.	 Gli eritrociti invecchiati possono dare una reattività più debole rispetto a quelli freschi.
  4.	 Eritrociti del cordone ombelicale sensibilizzati con anti-D possono dare falsi risultati negativi al test a 

centrifugazione immediata (o “immediate spin”).O R T H O



  5.	 Se si utilizzano sangue intero e anticoagulante in rapporti diversi da quelli consigliati, si possono ottenere 
risultati più deboli del previsto.

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

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

  8.	 Se si osserva o si sospetta la contaminazione del campione con sostanze che possano interferire con i 
risultati del test, quali l’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 la 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 è stato analizzato utilizzando il metodo 
su vetrino. I 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 REATTIVITÀ*
Quando correttamente conservato e impiegato secondo le procedure descritte nella sezione Procedura del test, 
questo reattivo agglutina gli eritrociti che presentano l’antigene D. La reattività 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 DVI nel test di Coombs indiretto (D debole).
*Dati di archivio di Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RIEPILOGO DELLE REVISIONI

Sezione Revisione
LEGENDA DEI SIMBOLI Aggiunto il simbolo del rappresentante CE.
Retrocopertina Aggiunto indirizzo Rappresentante CE. 

Informazioni aggiornate sul copyright.

 

Anti-D (RH1)  IgM + IgG

BioClone®

Para Testes em Tubo e em Lâmina
Código do produto:	 6902041

INDICAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
Teste qualitativo para reconhecimento do antigénio D (RH1) em glóbulos vermelhos humanos
PARA UTILIZAÇÃO IN VITRO.
SUMÁRIO E EXPLICAÇÃO
O teste Anti-D (RH1) BioClone é utilizado na determinação da presença/ausência do antigénio do grupo 
sanguíneo D.  
Este reagente detecta os glóbulos vermelhos DVI no teste de D fraco (indirecto de antiglobulina).
PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO
Os procedimentos utilizados com este reagente baseiam-se no princípio da aglutinação. Os glóbulos vermelhos 
humanos normais, que possuem o antigénio D, irão aglutinar na presença de anticorpos dirigidos contra o 
antigénio específico. 
REAGENTE
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone para testes em Lâmina e em Tubo é 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 sódio a 0,1% (p/v) e o arsenito de sódio a 0,02%.
Reagente	 Descrição dos Componentes
Anti-D 	 Anticorpo monoclonal Anti-D (IgM humana) (clone D7B8)
	 Anti-D (IgG) (clones H1121G6 e LORIFA)
ATENÇÃO: Contém azida de sódio.  Esta pode reagir com as canalizações de chumbo e cobre, originando 
azidas metálicas altamente explosivas.  No momento da eliminação, lavar com um grande volume de água 
para prevenir a acumulação de azidas.
ARMAZENAMENTO
Conservar a uma temperatura entre 2 e 8ºC.
Pode permanecer à temperatura ambiente (entre 15 e 30ºC) enquanto estiver a ser utilizado. 
Tapar a embalagem quando esta não estiver a ser utilizada.
Não congele.
PRECAUÇÕES
  1.	 Todo o sangue e materiais que entrem em contacto com o sangue devem ser manuseados como passíveis 

de transmitir agentes infecciosos.  Recomenda-se que sejam manuseados de acordo com as Boas Práticas 
de Laboratório.1

  2.	 Alguns componentes podem ser considerados como resíduos perigosos ou potencialmente infecciosos.  
Eliminar todo o material de acordo com as normas e os regulamentos adequados.2

  3.	 Alguns dos componentes poderão conter substâncias químicas perigosas (como seja, azida de sódio). 
Consulte a Folha de Dados de Segurança (SDS) disponibilizada pela Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. para 
obter informações mais específicas.

  4.	 Quando testado de acordo com os ensaios exigidos pela FDA, os produtos utilizados no fabrico deste 
reagente apresentaram resultados negativos para o antigénio de superfície do vírus da Hepatite B (HBsAg), 
para os anticorpos contra o vírus da Hepatite C (VHC) e para os anticorpos contra o vírus da 
imunodeficiência 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 não transmitem agentes infecciosos.

  5.	 Não pipete este reagente com a boca porque contém matérias-primas potencialmente infecciosas. 
  6.	 Condições de conservação inadequadas irão afectar adversamente o desempenho do dispositivo.
  7.	 Não utilizar o reagente após terminar o prazo de validade indicado na embalagem.
  8.	 A turbidez do reagente pode indicar contaminação microbiana.  É necessário executar testes serológicos 

para se estabelecer a deterioração do reagente.
  9.	 As amostras de sangue e/ou o material suplementar contaminado utilizados nos procedimentos descritos 

podem interferir com os resultados do teste.
10.	 Poderão ser obtidos falsos resultados devido à utilização de técnicas inadequadas na realização de qualquer 

teste de diagnóstico.  
11.	 Recomenda-se a utilização de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa.
12.	 Uma centrifugação excessiva, ou seja, a aplicação de uma força acima da força mínima provoca a 

aderência dos glóbulos vermelhos à base do tubo de teste, sendo necessária uma agitação vigorosa para se 
voltar a suspender as mesmas.  Durante tal agitação, as aglutinações fracas podem ser dispersas, o que 
pode conduzir à interpretação de resultados positivos como negativos.  A sub-centrifugação, ou seja, a 
incapacidade de aplicar as forças necessárias para fazer com que as células formem um “botão” e um 
sobrenadante transparente, pode dar origem a uma reacção fraca ou negativa.

COLHEITA E PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS
Não é necessária qualquer preparação especial do doente/dador antes da colheita da amostra.  A colheita de 
sangue deve ser feita de acordo com os procedimentos clínicos adequados.  Após a colheita, as amostras 
devem ser testadas o mais rapidamente possível.  No caso de atrasos na realização do teste, as amostras devem 
ser conservadas a uma temperatura entre 2 e 8ºC.  As amostras colhidas com heparina devem ser testadas no 
prazo máximo de dois dias.  Amostras coaguladas ou sangue aspirado para EDTA ou citrato de sódio deverão ser 
analisados no prazo máximo de 14 dias.3  O sangue do dador pode ser testado até terminar o prazo de validade.4,5 
O sangue obtido por punção digital pode ser testado directamente pelo método de lâmina mas, para evitar 
coagulação, o sangue colhido desta forma deve ser rapidamente misturado com o reagente.
PREPARAÇÃO DO REAGENTE
Não é necessária qualquer preparação do reagente; utilizar directamente a partir do frasco.
PROCEDIMENTO
O procedimento abaixo descrito destina-se apenas à utilização manual.  Ao utilizar equipamentos 
automáticos, seguir as instruções fornecidas no manual de operação do aparelho, fornecido pelo fabricante. 
Os laboratórios devem seguir os seus próprios procedimentos de validação aprovados para demonstrar a 
compatibilidade deste produto com os sistemas automáticos.
Material fornecido
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone para testes em Lâmina e em Tubo (ver a secção Reagente para a descrição dos 
componentes)
Material Necessário Mas Não Fornecido
Método de Lâmina
  1.	 Lâminas de vidro
  2.	 Pipetas de 50 µL
  3.	 Varetas aplicadoras
Método de Tubo
  1.	 Tubos de teste, 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm
  2.	 Pipetas de 50 µL
  3.	 Centrifugadora
  4.	 Solução salina isotónica, cloreto de sódio 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 µL
  3.	 Centrifugadora
  4.	 Incubadora, 37ºC.
  5.	 Solução salina isotónica, cloreto de sódio a 0,85-0,9%
  6.	 Anti-globulina humana contendo anti-IgG (tal como Anti-IgG, -C3d; BioClone poliespecífico ou Anti-IgG ORTHO®)
  7.	 Células de controlo de anti-globulina (por exemplo, ORTHO Coombs Control)
Procedimento de Teste
Método de Lâmina
  1.	 Utilizar sangue total.
  2.	 Numa lâmina de vidro à temperatura ambiente, colocar duas gotas (aproximadamente 100 µL) de Anti-D 

(RH1) BioClone.  
  3.	 Adicionar uma gota grande (aproximadamente 80 µL) de sangue total à lâmina.
  4.	 Com uma vareta aplicadora, homogeneizar bem a mistura célula/reagente.
  5.	 Inclinar a lâmina para trás e para a frente à temperatura ambiente e observar relativamente à presença de 

aglutinação.  Testes que não mostrem qualquer aglutinação dentro de dois minutos são considerados 
negativos.  Não interpretar a secura periférica ou a presença de feixes de fibrina como aglutinação.

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

Método de Tubo
  1.	 Preparar uma suspensão de glóbulos vermelhos 3% a 5% em solução salina isotónica. 
  2.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µl) de Anti-D (RH1) BioClone ao tubo de teste. 
  3.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µl) da suspensão de células ao tubo de teste.  
  4.	 Misturar bem e centrifugar o tubo de teste.  
	 Parâmetros de centrifugação sugeridos: aproximadamente um minuto a 100–125 x g.
	 OBSERVAÇÃO: A força centrífuga aplicada a misturas de células/reagente deverá ser a mínima necessária 

para produzir um “botão” de glóbulos vermelhos e um sobrenadante transparente.  Não é possível 
recomendar uma velocidade e tempo de centrifugação que contemple a ampla variedade de centrifugadoras 
disponíveis; cada laboratório deverá calibrar o seu próprio equipamento e determinar o tempo necessário a 
determinada velocidade para obter o resultado desejado.

  5.	 Voltar a suspender por completo as células mediante agitação suave e examinar macroscopicamente a 
presença de aglutinação.  Registar os resultados.

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

	 OBSERVAÇÃO: Recomenda-se a utilização de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa, 
para reduzir a exposição a material potencialmente infeccioso.

	 OBSERVAÇÃO: Todos os resultados deverão ser interpretados imediatamente após a centrifugação e nova 
suspensão.

Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco)
  1.	 Preparar uma suspensão de glóbulos vermelhos 3% a 5% lavados em solução salina isotónica.
  2.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µl) de Anti-D (RH1) BioClone ao tubo de teste.
  3.	 Adicionar uma gota (aproximadamente 50 µl) da suspensão de células ao tubo de teste.  Misture bem.
  4.	 Incubar o teste a 37°C durante 10 minutos.
  5.	 Depois da incubação, lavar as células três vezes com os tubos cheios de solução salina isotónica.  Decantar 

por completo após a última lavagem.
  6.	 Adicionar duas gotas (aproximadamente 100 µL) de anti-globulina humana contendo anti-IgG.
  7.	 Homogeneizar suavemente o conteúdo do tubo e centrifugar. (Ver o Passo 4 do Método de Tubo para a 

centrifugação sugerida.)
  8.	 Voltar a suspender os glóbulos vermelhos mediante agitação suave e examinar macroscopicamente a 

presença de aglutinação. 
	 ATENÇÃO: Os resultados do teste positivos só são válidos se for possível demonstrar que os glóbulos 

vermelhos apresentam um teste directo de anti-globulina negativo (DAT).  
  9.	 Para controlar os testes negativos, adicionar glóbulos vermelhos sensibilizados com anticorpo IgG, por 

exemplo, ORTHO Coombs Control (consultar as instruções de utilização para o procedimento).
	 OBSERVAÇÃO: Recomenda-se a utilização de uma centrifugadora com dispositivo de trancagem da tampa, 

para reduzir a exposição a material potencialmente infeccioso.
	 OBSERVAÇÃO: Todos os resultados deverão ser interpretados imediatamente após a centrifugação e nova 

suspensão.
Procedimentos de Controlo da Qualidade
É necessário executar testes serológicos para se estabelecer a deterioração do reagente.  O desempenho 
previsto baseia-se na reactividade demonstrada de controlos negativos e positivos (fracos) heterozigóticos, 
efectuados em cada dia de utilização.
Controlo positivo – Utilizar glóbulos vermelhos que contenham o antigénio para o qual o anticorpo é dirigido.  
Controlo Negativo – Utilizar glóbulos vermelhos que não contenham o antigénio para o qual o anticorpo é dirigido.  
Não é necessária a utilização por rotina de um controlo D com este reagente, dado que raramente são 
observados resultados falso positivos com reagentes contendo baixo teor em proteínas.  Quando são 
observados, indicam habitualmente agregação espontânea de glóbulos vermelhos, provocada pela presença de 
imunoglobulinas na superfície dos glóbulos vermelhos.  Nestes casos, é provável que ocorram fenómenos 
semelhantes nos testes de grupagem ABO.  Quando se verifica que as células que estão a ser testadas são 
reactivas com Anti-A, Anti-B e Anti-D e o DAT é positivo, pode ser desejável a utilização de um controlo 
adicional, ou seja, Reagente Rh-hr Control.  Se o DAT for positivo e todos os reagentes forem reactivos, não é 
possível tirar uma conclusão válida.  Consulte as regulamentações locais/apropriadas para determinar se é 
necessário utilizar um controlo Rh para validar cada resultado RH1.
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Para Métodos de Tubo e em Lâmina
Resultado positivo (+):	� Considera-se a  aglutinação de glóbulos vermelhos um resultado positivo e a 

indicação da presença do antigénio correspondente. 
Resultado negativo (-):	� Considera-se a ausência de aglutinação de glóbulos vermelhos um resultado negativo 

e a indicação de que não foi demonstrada a presença do antigénio correspondente.  
Para o Método de Teste Indirecto de Anti-globulina (D fraco)
  1.	 Caso se observe aglutinação, os glóbulos vermelhos são positivos para D fraco, desde que o DAT seja negativo.
	 ATENÇÃO: A aglutinação em campo misto no teste indirecto de anti-globulina poderá indicar uma mistura de 

sangue D negativo e D positivo.
  2.	 Se não se observar aglutinação, os glóbulos vermelhos são negativos para D.
LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
  1.	 O Procedimento e a Interpretação de Resultados devem ser seguidos rigorosamente para garantir a 

exactidão dos resultados obtidos.  O laboratório deverá planear a formação do pessoal sobre a utilização e o 
manuseamento adequados do produto. 

  2.	 Em glóbulos vermelhos que apresentem um resultado positive no teste directo de anti-globulina, a presença 
do antigénio D fraco não pode ser testada adequadamente.

  3.	 Glóbulos vermelhos envelhecidos podem apresentar reacções mais fracas do que as obtidas com células frescas.
  4.	 Células do cordão fortemente sensibilizadas com anti-D podem demonstrar um resultado do teste de spin 

imediato falso negativo.
  5.	 Razões entre sangue e anti-coagulante inferiores às recomendadas podem originar resultados mais fracos 

do que os previstos.
  6.	 As reacções com glóbulos vermelhos que apresentam expressões enfraquecidas do antigénio D podem 

exibir uma reactividade variada, comparativamente com as obtidas com outros reagentes anti-D.
  7.	 Os glóbulos vermelhos revestidos por alo-anticorpos ou auto-anticorpos de especificidade igual ou 

semelhante à do reagente (ou seja, DAT positivos) podem fornecer reacções fracas.  Em casos extremos, 
podem ocorrer resultados falsos negativos.

  8.	 Se se observar ou se for reconhecido que a amostra contem alguma substância interferente como 
hemoglobina livre, lípidos ou níveis de proteínas elevados, recomenda-se que os glóbulos vermelhos sejam 
lavados e suspensos novamente em solução salina.

RESULTADOS ESPERADOS*
Num estudo clínico, procedeu-se à comparação dos resultados da tipagem D de 1995 amostras testadas com o 
reagente Anti-D IgM + IgG com os resultados de um reagente Anti-D disponível no mercado, pelo método do 
teste em tubo.  Um subgrupo de 1991 amostras foi testado em testes em lâmina. Os resultados de Anti-D 
apresentaram concordância para 1995 das 1995 (100%) amostras de teste de tubo e para 1990 das 1991 (99,99%) 
amostras de teste em lâmina.  
Uma amostra reagiu com o reagente de teste num grau de reacção de 0,5, não tendo reagido com o reagente 
predicado utilizando o método de lâmina.  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 concordância percentual indica concordância entre os dois ensaios e não o método que produziu os 
resultados correctos.
Este reagente detecta glóbulos vermelhos DVI  no teste de D fraco (indirecto de antiglobulina).
*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ESPECÍFICAS*
Quando armazenados correctamente e utilizados de acordo com o Procedimento de Teste descrito, este 
reagente irá aglutinar os glóbulos vermelhos que apresentam o antigénio D.  A reactividade de cada lote é 
demonstrada em testes efectuados com o procedimento recomendado, utilizando-se células heterozigóticas e 
homozigóticas de vários dadores.  
*Dados em arquivo na Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

RESUMO DAS REVISÕES

Secção Revisões

SIMBOLOGIA Símbolo do Representante da CE adicionado.
Contracapa Adicionado o endereço do representante na CE. 

Atualização das informações de copyright.

Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone®

Til plade- og prøveglastest
Produktkode: 	 6902041

BEREGNET ANVENDELSE
Kvalitativ test til påvisning af D (RH1) antigenet på humane røde blodlegemer
TIL DIAGNOSTISK BRUG IN VITRO
RESUME OG FORKLARING
Testning med Anti-D (RH1) BioClone bruges til at bestemme, hvorvidt røde blodlegemer besidder eller mangler 
Rh(D)-blodtypeantigenet.
Dette reagens vil detektere Rh(DVI ) røde blodlegemer i den svage Rh(D)-test (indirekte antiglobulin).
PROCEDUREPRINCIP
Procedurerne, der anvendes til dette reagens, er baseret på agglutinationsprincippet. Normale humane røde 
blodlegemer besiddende Rh(D)-antigenet vil agglutinere ved tilstedeværelse af antistof, der er rettet mod det 
pågældende antigen.
REAGENS
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone til plade- og prøveglastest 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 natriumazid.  Natriumazid kan reagere med VVS-installationer, der er lavet af bly eller 
kobber, og danne højeksplosiv metalazid. Ved bortskaffelsen skal disse installationer skylles med rigeligt 
vand for at forhindre ophobning af azid.
OPBEVARINGSKRAV
Opbevares ved 2°–8°C.
Kan have stuetemperatur (15°–30°C) under brug. 
Hætten skal sættes på, når reagenset ikke er i brug.
Må ikke nedfryses.
FORHOLDSREGLER
  1. 	Alt blod, og materialer, der er i kontakt med blod, skal håndteres som værende smitteoverførende. Det 

anbefales, at blod og materialer, der er i kontakt med blod, håndteres ifølge etableret god laboratoriepraksis.1
  2. 	Visse komponenter kan udgøre farligt eller potentielt smittefarligt affald. Alle materialer skal bortskaffes i 

overensstemmelse med gældende retningslinjer og regulativer.2
  3. 	Nogle komponenter kan indeholde farlige kemikalier (f.eks. natriumazid). Detaljerede oplysninger kan findes  

i SDS-dataarket (Safety Data Sheet), som fås fra Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
  4. 	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), når det blev testet i overensstemmelse med de aktuelle test, der kræves af FDA. Ingen kendte 
testmetoder kan give sikkerhed for, at produkter, der stammer fra humant blod, ikke overfører smitstoffer.

  5. 	Reagenset må ikke afpipetteres med munden, da det indeholder materiale, som kan være smittefarligt.
  6. 	Forkerte opbevaringsforhold påvirker produktets kvalitet og holdbarhed.
  7. 	Reagenset må ikke anvendes efter udløbsdatoen på etiketten.
  8. 	Uklarhed kan være tegn på mikrobiel kontaminering. Serologisk kontrol er nødvendigt for, at man kan se 

forringelse af reagenset.
  9. 	Kontaminerede blodprøver og/eller supplerende materialer anvendt i de beskrevne procedurer kan påvirke 

testresultaterne.
10. 	Der kan opnås fejlagtige resultater på grund af forkert anvendt teknik ved udførelse af diagnostiske tests.
11. 	Brug af en centrifuge med en låseanordning til låget anbefales.
12. 	Overcentrifugering, dvs. anvendelse af kraft, der overstiger minimumgrænsen, får blodlegemerne til at klæbe 

fast til bunden af prøveglasset, så det er nødvendigt at omryste glasset kraftigt, for at blodlegemerne kan 
gensuspenderes. Under omrystningen kan en svag agglutination blive ødelagt og forårsage, at en positiv 
reaktion overses. Undercentrifugering, dvs. at der ikke påføres tilstrækkelig kraft til, at blodlegemerne kan 
danne en “knap” og en klar supernatant, kan resultere i en svag eller negativ reaktion.

PRØVETAGNING OG FORBEREDELSE
Ingen særlig forberedelse af patienten/donoren er nødvendig før prøvetagning. Blodet skal indsamles i henhold til 
godkendte medicinske teknikker. Prøverne skal analyseres så hurtigt som muligt efter prøvetagningen. Hvis 
testningen forsinkes, skal prøverne opbevares ved 2°–8°C. Blod udtaget i heparin skal testes inden for to dage. 
Koagulerede prøver eller blod udtaget i natriumcitrat eller EDTA skal testes indenfor 14 dage.3 Donorblod kan 
testes op til udløbsdatoen.4,5 Blod, der er udtaget ved stik i fingeren, kan testes direkte ved hjælp af plademetoden, 
men for at undgå koagulering skal blod, der samles på denne måde, hurtigt blandes med reagenset.
KLARGØRING AF REAGENS
Ingen klargøring af reagenset er påkrævet. Brug reagenset direkte fra hætteglasset.
PROCEDURE
Procedurerne, der beskrives nedenfor, er kun til manuel testning. Hvis der anvendes automatiserede 
instrumenter, følges procedurerne, der findes i brugervejledningen fra instrumentproducenten. Laboratorier 
skal følge deres godkendte valideringsprocedurer for at bevise produktets kompatibilitet med de 
automatiserede systemer.
Leverede materialer
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone til pladetest og prøveglastest (Der henvises til afsnittet Reagens for en 
beskrivelse af komponenter)
Nødvendige materialer, som ikke leveres
Plademetode
  1. 	Glasplade
  2. 	Pipetter til afpipettering af ca. 50 µl
  3. 	Applikatorpind
Prøveglasmetode
  1. 	Prøveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2. 	Pipetter til afpipettering af ca. 50 µl
  3. 	Centrifuge
  4. 	Isotonisk saltvand, 0,85-0,9% natriumchlorid
Indirekte antiglobulin- (svag Rh(D)) testmetode
  1. 	Prøveglas, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2. 	Pipetter til afpipettering af ca. 50 µl
  3. 	Centrifuge
  4. 	Inkubator, 37°C
  5. 	Isotonisk saltvand, 0,85-0,9% natriumchlorid
  6. 	Anti-human globulin indeholdende anti-IgG (f.eks. Anti-IgG, -C3d, polyspecifik BioClone eller ORTHO® Anti-IgG)
  7. 	Antiglobulin kontrolblodlegemer (såsom ORTHO Coombs kontrol)
Testprocedure
Plademetode
  1. 	Brug fuldblod.
  2. 	Placer to dråber (ca. 100 µl) Anti-D (RH1) BioClone på en glasplade ved stuetemperatur.
  3. 	Tilføj en stor dråbe (ca. 80 µl) fuldblod til pladen.
  4. 	Bland blodlegeme-/reagensblandingen godt med en applikatorpind.
  5. 	Vip pladen frem og tilbage ved stuetemperatur og observer for tegn på agglutination. Test, der ikke viser tegn 

på agglutination inden for to minutter, anses for at være negative. Du skal ikke tolke periferudtørring eller 
fibrinstrenge som agglutination.

  6. 	Hvis ingen agglutination observeres, og hvis svag Rh(D)-påvisning ønskes, fortsættes til indirekte 
antiglobulin- (svag Rh(D)) testmetode.

Prøveglasmetode
  1. 	Præparer en 3% til 5% suspension af røde blodlegemer i isotonisk saltvand.
  2. 	Tilsæt én dråbe (ca. 50 µl) anti-D (RH1) BioClone til hvert glas. 
  3. 	Tilsæt én dråbe (ca. 50 µl) blodlegemesuspension til glasset.  
  4. 	Bland grundigt og centrifuger prøveglasset.  
	 Anbefalet centrifugering: ca. et minut ved 100–125 x g.
	 BEMÆRK: Centrifugeringskraften, der påføres blodlegeme-/reagensblandingen, bør være den mindste 

påkrævede for at kunne danne en “knap” bestående af røde blodlegemer og en klar supernatant. Det er ikke 
muligt at anbefale én bestemt hastighed eller varighed for centrifugering, der vil understøtte alle tilgængelige 
typer centrifuger. Hvert laboratorium skal kalibrere sit udstyr og fastlægge den nødvendige varighed ved den 
bestemte hastighed, der er nødvendig for at opnå det ønskede resultat.

  5. 	Resuspender blodlegemerne fuldstændigt ved forsigtig omrystning, og undersøg dem makroskopisk for tegn 
på agglutination. Noter resultaterne.

  6. 	Hvis ingen agglutination observeres, og hvis svag Rh(D)-påvisning ønskes, fortsættes til indirekte 
antiglobulin- (svag Rh(D)) testmetode.

	 BEMÆRK: Brugen af en centrifuge med en låseanordning til låget anbefales for at reducere eksponering for 
potentielt smitsomme stoffer.

	 BEMÆRK: Alle resultater skal tolkes umiddelbart efter centrifugering og resuspendering.
Indirekte antiglobulin- (svag Rh(D)) testmetode
  1. 	Klargør en 3% til 5% suspension af vasket røde blodlegemer i isotonisk saltvand.
  2. 	Tilsæt én dråbe (ca. 50 µl) anti-D (RH1) BioClone til hvert glas.
  3. 	Tilsæt én dråbe (ca. 50 µl) blodlegemesuspension til glasset. Bland omhyggeligt.
  4. 	Inkuber prøven ved 37°C i 10 minutter.
  5. 	Efter inkubationen vaskes blodlegemerne mindst tre gange med glassene fyldt med isotonisk saltvand.  

Dekanter fuldstændig efter sidste vask.
  6. 	Tilsæt to dråber (ca. 100 µl) anti-humant globulin, der indeholder anti-IgG.
  7. 	Bland forsigtigt indholdet i glasset, og centrifuger. (Se trin 4 i prøveglasmetoden for anbefalet centrifugering.)
  8. 	 Resuspender blodlegemerne ved forsigtig omrystning, og undersøg dem makroskopisk for tegn på agglutination.
	 FORSIGTIG: Positive testresultater er kun gyldige, hvis det kan påvises, at de røde blodlegemer udviser en 

negativ direkte antiglobulin test (DAT).
  9. 	Tilsæt røde blodlegemer sensibiliseret med IgG antistof, f.eks. ORTHO Coombs kontrol for at kontrollere 

negative antiglobulin test (se brugsanvisningen vedrørende proceduren).
	 BEMÆRK: Brugen af en centrifuge med en låseanordning til låget anbefales for at reducere eksponering for 

potentielt smitsomme stoffer.
	 BEMÆRK: Alle resultater skal tolkes umiddelbart efter centrifugering og resuspendering.
Kvalitetskontrolprocedurer
Serologisk kontrol er nødvendig for at kunne se forringelse af reagenset.  Beregnet præstation er baseret på 
påvist reaktivitet af heterozygotiske (svage) positive og negative kontroller, der udføres for hver dag, de bruges.
Positiv kontrol – Brug af røde blodlegemer, der vides at besidde det antigen, som reagensets antistof er rettet imod.
Negativ kontrol – Brug af røde blodlegemer, der vides ikke at besidde det antigen, som reagensets antistof er 
rettet imod.
Rutinemæssig brug af Rh(D)-kontrol med dette reagens er ikke påkrævet, da falsk positive resultater sjældent ses 
i lav-protein reagenser. Når de observeres, indikerer de som regel spontan akkumulering af røde blodlegemer, 
hvilket forårsages af tilstedeværelsen af immunoglobulin på overfladen af de røde blodlegemer. I disse tilfælde vil 
et lignende fænomen sandsynligvis også forekomme i ABO-blodtypebestemmelse. Når de blodlegemer, der 
analyseres, konstateres at være reaktive med anti-A, anti-B og anti-D, og DAT er positiv, kan der være 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/gældende bestemmelser for at fastslå, om der er 
krav om anvendelse af en RH-kontrol til validering af hvert enkelt RH1-resultat.
TOLKNING AF RESULTATER
Til plade- og prøveglasmetoder
Positivt resultat (+):	� Agglutination af røde blodlegemer er et positivt testresultat, der indikerer  

tilstedeværelse af det tilsvarende antigen.
Negativt resultat (-):	� Ingen agglutination af røde blodlegemer er et negativt testresultat og indikerer, 

at det tilsvarende antigen ikke er påviseligt.
Til indirekte antiglobulin (svag Rh(D)) testmetode
  1. 	Hvis der sker agglutination, er de røde 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 røde blodlegemer Rh(D)-negative.
PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
  1. 	Testprocedure og Tolkning af resultater skal følges omhyggeligt for at sikre nøjagtige resultater. Hvert 

laboratorium bør have et program, som uddanner personalet i den korrekte brug og håndtering af produktet. 
  2. 	Røde blodlegemer, der demonstrerer en positiv direkte antiglobulin test, kan ikke testes nøjagtigt for svagt 

Rh(D)-antigen.
  3. 	Ældre røde blodlegemer kan give svagere reaktioner end de, der opnås med friske røde blodlegemer.
  4. 	Blodlegemer fra navlestrengen, der er stærkt sensibiliseret med anti-Rh(D), kan udvise et falsk negativt 

resultat af en øjeblikkelig centrifugering.
  5. 	Er forholdet fuldblod i henhold til antikoagulant mindre end det, der anbefales, kan det resultere i svagere 

resultater end forventet.
  6. 	Reaktioner med røde blodlegemer, der udviser svækket udtryk for Rh(D)-antigen, kan udvise forskellig 

reaktivitet sammenlignet med de resultater, der opnås med andre anti-D-reagenser.
  7. 	Røde blodlegemer, der er belagt med alloantistoffer eller autoantistoffer med samme eller tilsvarende 

specificitet som reagenset (dvs. blodlegemer, der er DAT positive) kan danne svage reaktioner. I ekstreme 
tilfælde kan der dannes falsk-negative resultater.

  8.	 Hvis det observeres eller det vides, at prøven indeholder eventuelle interfererende substanser såsom frit 
hæmoglobin, lipider eller højt proteinniveau, anbefales det, at de røde blodlegemer vaskes og resuspenderes 
i saltvand.

FORVENTEDE RESULTATER*
I en klinisk undersøgelse blev Rh(D)-blodtyperesultaterne fra 1995 prøver, der var indsamlet med Anti-D IgM + IgG 
reagenser, sammenlignet med resultater fra et kommercielt tilgængeligt Anti-D reagens i prøveglastest. En 
sekundær gruppe på 1991 prøver blev testet i slidetest. Anti-D resultaterne var i overensstemmelse for 1995 af 
1995 (100%) af prøverne i prøveglastest 1990 af 1991 (99,99%) prøverne i pladetest (slidetest).  
En prøve reagerede med testreagenset ved en reaktionsgrad på 0,5 og ikke med det prædikative reagens under 
anvendelse af slidemetoden. Prøven var en kendt svag Rh(D)-prøve, der var positiv med både test- og 
prædikatregenset i prøveglastest.
Procentvis overensstemmelse angiver konkordans mellem de to analyser og angiver ikke, hvilken metode der gav 
de korrekte resultater.
Dette reagens vil detektere Rh(DVI ) røde blodlegemer i den svage Rh(D)-test (indirekte antiglobulin).
*Dokumentation findes hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIKKE FUNKTIONSKARAKTERISTIKA*
Når dette reagens opbevares og anvendes i henhold til de procedurer, der er beskrevet under Testprocedure, vil 
det agglutinere røde blodlegemer, der indeholder Rh(D)-antigenet. Reaktiviteten af hvert lot påvises 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) IgM + IgG

BioClone®

°È· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘
∫ˆ‰ÈÎfi˜ ¶ÚÔ˚fiÓÙÔ˜:          6902041

∂¡¢∂π∫¡À√ª∂¡∏ Ãƒ∏™∏
¶ÔÈÔÙÈÎ‹ ÂÍ¤Ù·ÛË ÁÈ· ÙËÓ ·Ó·ÁÓÒÚÈÛË ÙÔ˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘ D (RH1) ÛÂ ·ÓıÚÒÈÓ· ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ·
°π∞ ¢π∞°¡ø™∆π∫∏ Ãƒ∏™∏ IN VITRO
¶∂ƒπ§∏æ∏ ∫∞π ∂¶∂•∏°∏™∏
∏ ÂÍ¤Ù·ÛË ÌÂ anti-D (RH1) BioClone ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È ÁÈ· Ó· ÚÔÛ‰ÈÔÚ›ÛÂÈ ÙËÓ ·ÚÔ˘Û›· ‹ ÙËÓ ·Ô˘Û›· 
ÙÔ˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘ ÔÌ¿‰·˜ ·›Ì·ÙÔ˜ D ÛÙ· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú·.
∆Ô ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ·˘Ùfi ı· ·ÓÈ¯ÓÂ‡ÛÂÈ DVI ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÛÙËÓ ÂÍ¤Ù·ÛË ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘ D ·ÛıÂÓÔ‡˜ ‹ ÌÂÚÈÎ‹˜ 
¤ÎÊÚ·ÛË˜ (¤ÌÌÂÛË ÂÍ¤Ù·ÛË ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜).  
∞ƒÃ∏ ∆∏™ ¢π∞¢π∫∞™π∞™
√È ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÌÂ ·˘Ùfi ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ‚·Û›˙ÔÓÙ·È ÛÙËÓ ·Ú¯‹ ÙË˜ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË˜.  
∆· Ù˘ÈÎ¿ ·ÓıÚÒÈÓ· ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ·, Ô˘ Î·Ù¤¯Ô˘Ó ÙÔ D ·ÓÙÈÁfiÓÔ, ı· Û˘ÁÎÔÏÏËıÔ‡Ó ·ÚÔ˘Û›· 
·ÓÙÈÛÒÌ·ÙÔ˜ Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ¤Ó·ÓÙÈ ÙÔ˘ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÔ˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘. 
∞¡∆π¢ƒ∞™∆∏ƒπ√
∆Ô anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone ÁÈ· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘ ·Ú¤¯ÂÙ·È 
·fi ÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. ¶ÚfiÎÂÈÙ·È ÁÈ· ¤Ó· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ¯·ÌËÏ‹˜ ÚˆÙÂÈÓÈÎ‹˜ Û˘ÁÎ¤ÓÙÚˆÛË˜ 
ÙÔ ÔÔ›Ô ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ·fi ¤Ó· ÎÏÒÓÔ ·ÓıÚÒÈÓË˜ ÌÔÓÔÎÏˆÓÈÎ‹˜ IgM Î·È ‰‡Ô ÎÏÒÓÔ˘˜ IgG. 
¶ÂÚÈ¤¯ÂÈ ˆ˜ Û˘ÓÙËÚËÙÈÎfi 0,1% (w/v) ·˙›‰ÈÔ ÙÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘ Î·È 0,02% ·ÚÛÂÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ.
∞ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ	 ¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ Û˘ÛÙ·ÙÈÎÒÓ
Anti-D 	� ªÔÓÔÎÏˆÓÈÎfi ·ÓÙ›ÛˆÌ· anti-D  

(·ÓıÚÒÈÓË˜ IgM) (ÎÏÒÓÔ˜ D7B8)
		  Anti-D (IgG) (ÎÏÒÓÔÈ H1121G6 Î·È LORIFA)
¶ƒ√∂π¢√¶√π∏™∏: ¶ÂÚÈ¤¯ÂÈ ·˙›‰ÈÔ ÙÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘. ∆Ô ·˙›‰ÈÔ ÙÔ˘ Ó·ÙÚ›Ô˘ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ ÌÂ ÙÔ 
¯·ÏÎfi ‹ ÙÔ ÌfiÏ˘‚‰Ô ÙË˜ ˘‰Ú·˘ÏÈÎ‹˜ ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË˜, ÌÂ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› È‰È·›ÙÂÚ· ÂÎÚËÎÙÈÎfi 
ÌÂÙ·ÏÏÈÎfi ·˙›‰ÈÔ.  ¶ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ·ÔÊ‡ÁÂÙÂ ÙÔ Û¯ËÌ·ÙÈÛÌfi ÙÔ˘ ÂÓ ÏfiÁˆ ·˙È‰›Ô˘, Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙÂ 
¤ÎÏ˘ÛË ÙˆÓ ÛÈÊÔÓÈÒÓ ÌÂ ÌÂÁ¿ÏË ÔÛfiÙËÙ· ÓÂÚÔ‡ Î¿ıÂ ÊÔÚ¿ Ô˘ ÂÙ¿ÙÂ ·˘Ù¿ Ù· ‰È·Ï‡Ì·Ù·.
¶ƒ√Ω¶√£∂™∂π™ ∞¶√£∏∫∂À™∏™
∞Ôı‹ÎÂ˘ÛË ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2 ¤ˆ˜ 8ÆC.
ªÔÚÂ› Ó· ·Ú·ÌÂ›ÓÂÈ ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘ (15 ¤ˆ˜ 30ÆC) fiÛÔ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È. 
∞ÓÙÈÎ·Ù·ÛÙ‹ÛÙÂ ÙÔ ÒÌ· fiÙ·Ó ‰ÂÓ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È.
¡· ÌËÓ Î·Ù·„‡¯ÂÙ·È.
¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™
  1.	∏ ‰È·¯Â›ÚÈÛË ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ô˘ ¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ ·›Ì· ı· Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È ÌÂ 

ÁÓÒÌÔÓ· fiÙÈ Û˘ÓÈÛÙÔ‡Ó ‰˘ÓËÙÈÎÔ‡˜ ·Ú¿ÁÔÓÙÂ˜ ÌÂÙ¿‰ÔÛË˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎÒÓ Ô˘ÛÈÒÓ.  ™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë 
‰È·¯Â›ÚÈÛË ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ Î·È ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ Ô˘ ¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ ÌÂ ·›Ì· Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙËÓ 
ÂÎ¿ÛÙÔÙÂ Î·ıÈÂÚˆÌ¤ÓË Ú·ÎÙÈÎ‹ ÂÚ› ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ÂÚÁ·ÛÈÒÓ.1

  2.	√ÚÈÛÌ¤Ó· Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· Â›Ó·È ÂÈ‚Ï·‚‹ ‹ Ó· ·ÔÙÂÏÔ‡Ó ‰˘ÓËÙÈÎÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿ ·fi‚ÏËÙ·. 
¶ÂÙ¿ÍÙÂ fiÏ· Ù· ˘ÏÈÎ¿ Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ÈÛ¯‡Ô˘ÛÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ Î·È Î·ÓÔÓÈÛÌÔ‡˜.2

  3.	Ορισμένα συστατικά ενδέχεται να περιέχουν επικίνδυνα χημικά (δηλαδή, αζίδιο του νατρίου). Για 
περισσότερες λεπτομέρειες, ανατρέξτε στο Φύλλο Δεδομένων Ασφαλείας (SDS), το οποίο διατίθεται 
από την Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

  4.	∆Ô ÚˆÙÔÁÂÓ¤˜ ˘ÏÈÎfi ·fi ÙÔ ÔÔ›Ô ¤¯ÂÈ ÚÔÎ‡„ÂÈ ÙÔ ÂÓ ÏfiÁˆ ·Ú¿ÁˆÁÔ ‚Ú¤ıËÎÂ ·ÚÓËÙÈÎfi ÛÙÔ 
ÂÈÊ·ÓÂÈ·Îfi ·ÓÙÈÁfiÓÔ ÙË˜ Ë·Ù›ÙÈ‰·˜ µ (HBsAg) Î·È ÛÂ ·ÓÙÈÛÒÌ·Ù· Î·Ù¿ ÙÔ˘ ÈÔ‡ ÙË˜ Ë·Ù›ÙÈ‰·˜ C 
(HCV) Î·È ÙÔ˘ ÈÔ‡ ÙË˜ ·ÓıÚÒÈÓË˜ ·ÓÔÛÔÔÈËÙÈÎ‹˜ ·ÓÂ¿ÚÎÂÈ·˜ Ù‡Ô˘ 1 (HIV-1) Î·È Ù‡Ô˘ 2 (HIV-2) 
fiÙ·Ó ÂÏ¤Á¯ıËÎÂ Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ÙÚ¤¯Ô˘ÛÂ˜ ··ÈÙÔ‡ÌÂÓÂ˜ ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ÙË˜ ∞ÌÂÚÈÎ·ÓÈÎ‹˜ ÀËÚÂÛ›·˜ 
∆ÚÔÊ›ÌˆÓ Î·È º·ÚÌ¿ÎˆÓ (FDA). ∫·Ì›· ÁÓˆÛÙ‹ Ì¤ıÔ‰Ô˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ‰ÂÓ ‰È·ÛÊ·Ï›˙ÂÈ ·ÔÏ‡Ùˆ˜ fiÙÈ Ù· 
·Ú¿ÁˆÁ· ·›Ì·ÙÔ˜ ·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜ ‰ÂÓ Â›Ó·È ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿.

  

  5.	ªË ‰ÈÂÍ·Á¿ÁÂÙÂ ·Ó·ÚÚfiÊËÛË ·˘ÙÔ‡ ÙÔ‡ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ ÌÂ ÙÔ ÛÙfiÌ·, ‰ÈfiÙÈ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ˘ÏÈÎ¿ Ù· ÔÔ›· 
Â›Ó·È ‰˘ÓËÙÈÎÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿. 

  6.	∆˘¯fiÓ ·Î·Ù¿ÏÏËÏÂ˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ·Ôı‹ÎÂ˘ÛË˜ ı· ÂËÚÂ¿ÛÔ˘Ó ·ÚÓËÙÈÎ¿ ÙËÓ ·fi‰ÔÛË ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜.
  7.	ªË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÊfiÛÔÓ ¤¯ÂÈ ÂÚ¿ÛÂÈ Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ ÙÔ˘.
  8.	∏ ıÔÏÂÚfiÙËÙ· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ˘Ô‰ËÏÒÓÂÈ ÌÈÎÚÔ‚È·Î‹ ÂÈÌfiÏ˘ÓÛË. ∏ ÔÚÔÏÔÁÈÎ‹ ÂÍ¤Ù·ÛË Â›Ó·È 

··Ú·›ÙËÙË ÁÈ· Ó· ÂÍ·ÎÚÈ‚ˆıÂ› Ù˘¯fiÓ ·Î·Ù·ÏÏËÏfiÙËÙ· ÙˆÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ.
  9.	∆˘¯fiÓ ÌÔÏ˘ÛÌ¤Ó· ‰Â›ÁÌ·Ù· ·›Ì·ÙÔ˜ ‹/Î·È Û˘ÌÏËÚˆÌ·ÙÈÎ¿ ˘ÏÈÎ¿, Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÛÙÈ˜ 

‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ÂÚÈÁÚ¿ÊÔÓÙ·È, ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·ÏÏÔÈÒÛÔ˘Ó Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜.
10.	∆˘¯fiÓ Ï·Óı·ÛÌ¤ÓË ÙÂ¯ÓÈÎ‹ Î·Ù¿ ÙË ‰ÈÂÍ·ÁˆÁ‹ ÔÔÈ·Û‰‹ÔÙÂ ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 

ÂÈÊ¤ÚÂÈ „Â˘‰‹ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.  
11.	™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ¯Ú‹ÛË Û˘ÛÎÂ˘‹˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ ÌÂ ÌË¯·ÓÈÛÌfi ·ÛÊ¿ÏÈÛË˜ ÒÌ·ÙÔ˜.
12.	∏ ˘ÂÚÊ˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, ‰ËÏ., Ë ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ ‰˘Ó¿ÌÂˆÓ Ô˘ ˘ÂÚ‚·›ÓÔ˘Ó ÙÔ ÂÏ¿¯ÈÛÙÔ ÂÈÙÚÂfiÌÂÓÔ fiÚÈÔ, 

ÚÔÎ·ÏÂ› ÙËÓ ÚÔÛÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ Î˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÙÔÓ ˘ıÌ¤Ó· ÙÔ˘ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ‡ ÛˆÏ‹Ó·, ÌÂ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· 
··ÈÙÂ›Ù·È ÈÛ¯˘Ú‹ ·Ó·Î›ÓËÛË ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· Â·Ó·ÈˆÚËıÔ‡Ó. ™ÙË ‰È¿ÚÎÂÈ· ÌÈ·˜ Ù¤ÙÔÈ·˜ ÈÛ¯˘Ú‹˜ 
·Ó·Î›ÓËÛË˜, Ù˘¯fiÓ ·ÛıÂÓÒ˜ Û˘ÁÎÔÏÏËÌ¤Ó· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ˘ÔÛÙÔ‡Ó ‰È·ÛÔÚ¿ ÌÂ 
·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· Ó· ÌËÓ ÂÈÙÂ˘¯ıÂ› ıÂÙÈÎ‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË. ∏ ˘ÔÊ˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, ‰ËÏ., Ë ÌË ÂÊ·ÚÌÔÁ‹ Â·ÚÎÔ‡˜ 
‰‡Ó·ÌË˜ ¤ÙÛÈ ÒÛÙÂ Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› ¤Ó· ‘ÎÔ˘Ì›’ Û˘ÁÎÔÏÏËÌ¤ÓˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È ‰È·˘Á¤˜ 
˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓÔ ˘ÁÚfi, ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ÚÔÎ·Ï¤ÛÂÈ ·ÛıÂÓ‹ ‹ ·ÚÓËÙÈÎ‹ ·ÓÙ›‰Ú·ÛË.

™À§§√°∏ ∫∞π ¶ƒ√∂∆√πª∞™π∞ ¢∂π°ª∞∆√™
¢ÂÓ Â›Ó·È ··Ú·›ÙËÙË Î·Ì›· ÂÈ‰ÈÎ‹ ÚÔÂÙÔÈÌ·Û›· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓ‹/‰fiÙË ÚÈÓ ·fi ÙË Û˘ÏÏÔÁ‹ ÙÔ˘ ‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜. ∆Ô 
·›Ì· ı· Ú¤ÂÈ Ó· Û˘ÏÏ¤ÁÂÙ·È ‚¿ÛÂÈ ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓˆÓ È·ÙÚÈÎÒÓ ÙÂ¯ÓÈÎÒÓ. ∆· ‰Â›ÁÌ·Ù· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ¿˙ÔÓÙ·È 
Î·Ù¿ ÙÔ ‰˘Ó·ÙfiÓ ÁÚËÁÔÚfiÙÂÚ· ÌÂÙ¿ ÙË Û˘ÏÏÔÁ‹ ÙÔ˘˜. ™Â ÂÚ›ÙˆÛË Î·ı˘ÛÙ¤ÚËÛË˜ ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜, Ù· 
‰Â›ÁÌ·Ù· Ú¤ÂÈ Ó· ·ÔıËÎÂ‡ÔÓÙ·È ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 2 ¤ˆ˜ 8ÆC. ∆Ô ·›Ì· Ô˘ Û˘ÏÏ¤ÁÂÙ·È ÛÂ Ë·Ú›ÓË 
Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ·ÛÙÂ› ÂÓÙfi˜ ‰‡Ô ËÌÂÚÒÓ. ∆Ô ‰Â›ÁÌ· ÛÙÔ ÔÔ›Ô ¤¯ÂÈ Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› ‹ÁÌ· ‹ ÙÔ ·›Ì· Ô˘ ¤¯ÂÈ 
Û˘ÏÏÂ¯ıÂ› ÛÂ ÎÈÙÚÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ ‹ EDTA ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÍÂÙ¿˙ÂÙ·È ÂÓÙfi˜ 14 ËÌÂÚÒÓ.3 ∏ ÂÍ¤Ù·ÛË ÙÔ˘ ·›Ì·ÙÔ˜ 
·ÈÌÔ‰ÔÙÒÓ ÌÔÚÂ› Ó· Î·ı˘ÛÙÂÚ‹ÛÂÈ ¤ˆ˜ Î·È ÙËÓ ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜.4,5 ∆Ô ·›Ì· Ô˘ ¤¯ÂÈ ÏËÊıÂ› ÌÂ 
‰·ÎÙ˘ÏÔÎ¤ÓÙËÛË ÌÔÚÂ› Ó· ÂÍÂÙ·ÛÙÂ› ·Ì¤Ûˆ˜ ÌÂ ÙË Ì¤ıÔ‰Ô ÙË˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ ·ÏÏ¿, 
ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ·ÔÊÂ˘¯ıÂ› Ô Û¯ËÌ·ÙÈÛÌfi˜ ‹ÁÌ·ÙÔ˜, ÙÔ ·›Ì· Ô˘ Û˘ÏÏ¤ÁÂÙ·È ÌÂ ÙËÓ ÚÔ·Ó·ÊÂÚıÂ›Û· 
Ì¤ıÔ‰Ô ı· Ú¤ÂÈ Ó· ·Ó·ÌÈÁÓ‡ÂÙ·È ÁÚ‹ÁÔÚ· ÌÂ ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ.
¶∞ƒ∞™∫∂À∏ ∞¡∆π¢ƒ∞™∆∏ƒπ√À
¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È ·Ú·ÛÎÂ˘‹ ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘. ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÙÔ ·Â˘ıÂ›·˜ ·fi ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ.
¢π∞¢π∫∞™π∞
∏ ‰È·‰ÈÎ·Û›· Ô˘ ·Ú·Ù›ıÂÙ·È ·Ú·Î¿Ùˆ ÈÛ¯‡ÂÈ ÌfiÓÔ ÁÈ· ¯ÂÈÚÔÎ›ÓËÙË ÂÍ¤Ù·ÛË. ŸÙ·Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ 
¿ÏÏ· ·˘ÙÔÌ·ÙÔÔÈËÌ¤Ó· fiÚÁ·Ó·, Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÂ›ÙÂ ÙÈ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ·Ó·ÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÛÙÔ 
ÂÁ¯ÂÈÚ›‰ÈÔ ¯Ú‹ÛË˜ Ô˘ ·Ú¤¯ÂÙ·È ·fi ÙÔÓ Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹ ÙÔ˘ ÔÚÁ¿ÓÔ˘. ∆· ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈ· Ú¤ÂÈ Ó· 
·ÎÔÏÔ˘ıÔ‡Ó ÙÈ˜ ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Â·Ï‹ıÂ˘ÛË˜ ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ·Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÙ·È Ë Û˘Ì‚·ÙfiÙËÙ· 
ÙÔ˘ ÂÓ ÏfiÁˆ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ ÛÙ· ·˘ÙÔÌ·ÙÔÔÈËÌ¤Ó· Û˘ÛÙ‹Ì·Ù·.
¶·ÚÂ¯fiÌÂÓ· ˘ÏÈÎ¿
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone ÁÈ· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘ (°È· ÙËÓ 
ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ÙˆÓ Û˘ÛÙ·ÙÈÎÒÓ, ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙËÓ ÂÓfiÙËÙ· ∞ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ·)
∞·ÈÙÔ‡ÌÂÓ·, ÌË ·ÚÂ¯fiÌÂÓ· ˘ÏÈÎ¿
ª¤ıÔ‰Ô˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜
  1. °˘¿ÏÈÓÂ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔÈ Ï¿ÎÂ˜
  2. ¶È¤ÙÂ˜ Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓÂ˜ ÁÈ· ·ÚÔ¯‹ ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL 
  3. ™Ù˘ÏÂÔ›
ª¤ıÔ‰Ô˜ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘
  1. ¢ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ› ÛˆÏ‹ÓÂ˜, 10 x 75 mm ‹ 12 x 75 mm
  2. ¶È¤ÙÂ˜ Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓÂ˜ ÁÈ· ·ÚÔ¯‹ ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL 
  3. ™˘ÛÎÂ˘‹ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜
  4. IÛfiÙÔÓÔ˜ ÔÚfi˜, 0,85-0,9% ¯ÏˆÚÈÔ‡¯Ô Ó¿ÙÚÈÔ
ª¤ıÔ‰Ô˜ ¤ÌÌÂÛË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ D)
  1. ¢ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎÔ› ÛˆÏ‹ÓÂ˜, 10 x 75 mm ‹ 12 x 75 mm
  2. ¶È¤ÙÂ˜ Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓÂ˜ ÁÈ· ·ÚÔ¯‹ ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL 
  3. ™˘ÛÎÂ˘‹ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜
  4. ∂ˆ·ÛÙ‹Ú·˜, 37ÆC
  5. IÛfiÙÔÓÔ˜ ÔÚfi˜, 0,85-0,9% ¯ÏˆÚÈÔ‡¯Ô Ó¿ÙÚÈÔ
  6. �∞ÓÙÈ·ÓıÚÒÈÓË ÛÊ·ÈÚ›ÓË Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ anti-IgG (fiˆ˜ anti- IgG, -C3d, ÔÏ˘ÂÈ‰ÈÎ‹ BioClone ‹ ORTHO® 

anti-IgG)
  7. ∫‡ÙÙ·Ú· ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (fiˆ˜ ORTHO Coombs Control)
¢È·‰ÈÎ·Û›· ÂÍ¤Ù·ÛË˜
ª¤ıÔ‰Ô˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜
  1.	ÃÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ Ï‹ÚÂ˜ ·›Ì·.
  2.	∆ÔÔıÂÙ‹ÛÙÂ ‰‡Ô ÛÙ·ÁfiÓÂ˜ (ÂÚ›Ô˘ 100 ÌL) anti-D (RH1) BioClone ¿Óˆ ÛÂ ÌÈ· Á˘¿ÏÈÓË 

·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î·.
  3.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÌÂÁ¿ÏË ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 80 ÌL) Ï‹ÚÔ˘˜ ·›Ì·ÙÔ˜ ÛÙËÓ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î·.
  4.	ÃÚËÛÈÌÔÔÈÒÓÙ·˜ ¤Ó· ÛÙ˘ÏÂfi, ·Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿ ÙÔ Ì›ÁÌ· ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ/·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ.
  5.	™Â ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘, ÁÂ›ÚÂÙÂ ÙËÓ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ Ï¿Î· ÂÌÚfi˜ -›Ûˆ Î·È ÂÏ¤ÁÍÙÂ Â¿Ó ˘¿Ú¯ÂÈ 

Û˘ÁÎfiÏÏËÛË. √È ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÈ ÔÔ›Â˜ ‰ÂÓ ÂÈ‰ÂÈÎÓ‡Ô˘Ó Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÂÓÙfi˜ ‰‡Ô ÏÂÙÒÓ ıÂˆÚÔ‡ÓÙ·È 
·ÚÓËÙÈÎ¤˜. ∆˘¯fiÓ ÂÚÈÊÂÚÈÎ¿ ÙÌ‹Ì·Ù· Í‹Ú·ÓÛË˜ ‹ ›¯ÓË ÈÓÈÎ‹˜ ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· ÂÚÌËÓÂ‡ÔÓÙ·È ˆ˜ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË.

  6.	∂¿Ó ‰ÂÓ ·Ú·ÙËÚËıÂ› Û˘ÁÎfiÏÏËÛË Î·È ÛÙfi¯Ô˜ Â›Ó·È Ô ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi˜ D ¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ 
(weak D), ÚÔ¯ˆÚ‹ÛÙÂ ÛÂ ‰ÈÂÍ·ÁˆÁ‹ ÌÂıfi‰Ô˘ ¤ÌÌÂÛË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (weak D).

ª¤ıÔ‰Ô˜ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘
  1.	¶·Ú·ÛÎÂ˘¿ÛÙÂ ÂÓ·ÈÒÚËÌ· 3% ¤ˆ˜ 5% ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÂ ÈÛfiÙÔÓÔ ÔÚfi.
  2.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ anti-D (RH1) BioClone ÛÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó·. 
  3.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ÂÓ·ÈˆÚ‹Ì·ÙÔ˜ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó·.
  4. ∞Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿ Î·È ˘Ô‚¿ÏÂÙÂ ÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó· ÛÂ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË.
	 ™˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË: ÂÚ›Ô˘ ÁÈ· ¤Ó· ÏÂÙfi ÛÙ· 100-125 x g.
	 ™∏ª∂πø™∏: ∏ ÈÛ¯‡˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ÂÊ·ÚÌfi˙ÂÙ·È ÛÙ· Ì›ÁÌ·Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ/·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ 

Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È Ë ÂÏ¿¯ÈÛÙË ··ÈÙÔ‡ÌÂÓË ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· Û¯ËÌ·ÙÈÛÙÂ› “ÎÔ˘Ì›” ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È 
‰È·˘Á¤˜ ˘ÂÚÎÂ›ÌÂÓÔ ˘ÁÚfi. ¢ÂÓ ‰›ÓÂÙ·È Î·Ì›· Û‡ÛÙ·ÛË ÁÈ· ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓË Ù·¯‡ÙËÙ· Î·È 
¯ÚfiÓÔ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ı· Î·Ï‡„ÂÈ fiÏË ÙËÓ ÔÈÎÈÏ›· ÙˆÓ Û˘ÛÎÂ˘ÒÓ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ Ô˘ ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È. 
∆Ô Î¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ú¤ÂÈ Ó· ‚·ıÌÔÓÔÌ‹ÛÂÈ Ù· ‰ÈÎ¿ ÙÔ˘ ÌË¯·Ó‹Ì·Ù· Î·È Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ ÙÔ ¯ÚfiÓÔ Ô˘ 
¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È ÛÂ ÔÚÈÛÌ¤ÓË Ù·¯‡ÙËÙ· ÁÈ· ÙËÓ Â›ÙÂ˘ÍË ÙÔ˘ ÂÈı˘ÌËÙÔ‡ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·ÙÔ˜.

  5.	∂·Ó·ÈˆÚ‹ÛÙÂ Ï‹Úˆ˜ Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÌÂ ‹È· ·Ó·Î›ÓËÛË Î·È ÂÍÂÙ¿ÛÙÂ Ù· Ì·ÎÚÔÛÎÔÈÎ¿ ÁÈ· 
Û˘ÁÎfiÏÏËÛË. ∫·Ù·ÁÚ¿„ÙÂ Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.

  6.	∂¿Ó ‰ÂÓ ·Ú·ÙËÚËıÂ› Û˘ÁÎfiÏÏËÛË Î·È ÛÙfi¯Ô˜ Â›Ó·È Ô ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi˜ D ¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ, 
ÚÔ¯ˆÚ‹ÛÙÂ ÛÙÔ ‚‹Ì· 4 ÙË˜ ÌÂıfi‰Ô˘ ¤ÌÌÂÛË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (weak D).

	 ™∏ª∂πø™∏: ™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ¯Ú‹ÛË Û˘ÛÎÂ˘‹˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ ÌÂ ÌË¯·ÓÈÛÌfi ·ÛÊ¿ÏÈÛË˜ ÒÌ·ÙÔ˜ ÁÈ· Ó· 
ÌÂÈˆıÂ› Ë ¤ÎıÂÛË ÛÂ Èı·ÓÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿ ˘ÏÈÎ¿.

	 ™∏ª∂πø™∏: ∏ ÂÚÌËÓÂ›· fiÏˆÓ ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È ·Ì¤Ûˆ˜ ÌÂÙ¿ ÙË 
Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË Î·È ÙËÓ Â·Ó·ÈÒÚËÛË.

ª¤ıÔ‰Ô˜ ¤ÌÌÂÛË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (D ¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ )
  1.	¶·Ú·ÛÎÂ˘¿ÛÙÂ ÂÓ·ÈÒÚËÌ· Ï˘Ì¤ÓˆÓ ÂÚ˘ıÚÒÓ ·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ˆÓ 3% ¤ˆ˜ 5% ÛÂ ÈÛfiÙÔÓÔ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi ÔÚfi.
  2.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ anti-D (RH1) BioClone ÛÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi 

ÛˆÏ‹Ó·.
  3.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÌÈ· ÛÙ·ÁfiÓ· (ÂÚ›Ô˘ 50 ÌL) ÂÓ·ÈˆÚ‹Ì·ÙÔ˜ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ÛÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó·.  

∞Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿.
  4.	¢ÈÂÍ·Á¿ÁÂÙÂ ÂÒ·ÛË ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 37ÆC ÁÈ· 10 ÏÂÙ¿.
  5.	ªÂÙ¿ ÙËÓ ÂÒ·ÛË, Ï‡ÓÂÙÂ Ù· Î‡ÙÙ·Ú· ÙÚÂÈ˜ ÊÔÚ¤˜ ÌÂ ÛˆÏËÓ¿ÚÈ· Ô˘ Â›Ó·È ÁÂÌ¿Ù· ÌÂ ÈÛfiÙÔÓÔ ÔÚfi. 

∆· ‚Á¿˙ÂÙÂ Ï‹Úˆ˜ ·fi ÙÔ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÈÎfi ÛˆÏ‹Ó· ÌÂÙ¿ ·fi ÙËÓ ÙÂÏÂ˘Ù·›· Ï‡ÛË.
  6.	¶ÚÔÛı¤ÛÙÂ ‰‡Ô ÛÙ·ÁfiÓÂ˜ (ÂÚ›Ô˘ 100 ÌL) ·ÓÙÈ·ÓıÚÒÈÓË˜ ÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ anti-IgG.
  7.	∞Ó·Ì›ÍÙÂ ÙÔ ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓÔ ÙÔ˘ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘ ··Ï¿ Î·È Î¿ÓÂÙÂ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË. (°È· ÙË Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË 

Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË, ‚Ï. ‚‹Ì· 4 ÙË˜ ÌÂıfi‰Ô˘ ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘).
  8.	∂·Ó·ÈˆÚ‹ÛÙÂ Ù· Î‡ÙÙ·Ú· ÌÂ ‹È· ·Ó¿‰Â˘ÛË Î·È ÂÍÂÙ¿ÛÙÂ Ù· Ì·ÎÚÔÛÎÔÈÎ¿ ÁÈ· Û˘ÁÎfiÏÏËÛË. 
	 ¶ƒ√™√Ã∏: ∆· ıÂÙÈÎ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Â›Ó·È ·Ô‰ÂÎÙ¿ ÌfiÓÔ Â¿Ó Â›Ó·È ÂÌÊ·Ó¤˜ fiÙÈ Ù· 

ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ‰›ÓÔ˘Ó ·ÚÓËÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÛÙËÓ ¿ÌÂÛË ÂÍ¤Ù·ÛË ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (DAT).  
  9.	°È· ÙÔÓ ¤ÏÂÁ¯Ô ÙˆÓ ·ÚÓËÙÈÎÒÓ ÂÍÂÙ¿ÛÂˆÓ, ÚÔÛı¤ÛÙÂ ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· Â˘·ÈÛıËÙÔÔÈËÌ¤Ó· ÌÂ ·ÓÙ›ÛˆÌ· 

Î·Ù¿ ÙË˜ IgG, .¯., ORTHO Coombs Control (ÁÈ· ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›·, ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜).
	 ™∏ª∂πø™∏: ™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë ¯Ú‹ÛË Û˘ÛÎÂ˘‹˜ Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË˜ ÌÂ ÌË¯·ÓÈÛÌfi ·ÛÊ¿ÏÈÛË˜ ÒÌ·ÙÔ˜ ÁÈ· Ó· 

ÌÂÈˆıÂ› Ë ¤ÎıÂÛË ÛÂ Èı·ÓÒ˜ ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎ¿ ˘ÏÈÎ¿.
	 ™∏ª∂πø™∏: ∏ ÂÚÌËÓÂ›· fiÏˆÓ ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· ‰ÈÂÍ¿ÁÂÙ·È ·Ì¤Ûˆ˜ ÌÂÙ¿ ÙË 

Ê˘ÁÔÎ¤ÓÙÚÈÛË Î·È ÙËÓ Â·Ó·ÈÒÚËÛË.
¢π∞¢π∫∞™π∂™ ¶√π√∆π∫√À ∂§∂°Ã√À
∏ ÔÚÔÏÔÁÈÎ‹ ÂÍ¤Ù·ÛË Â›Ó·È ··Ú·›ÙËÙË ÁÈ· Ó· ÂÍ·ÎÚÈ‚ˆıÂ› Ù˘¯fiÓ ·Î·Ù·ÏÏËÏfiÙËÙ· ÙˆÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ. 
∏ ÚÔ‚ÏÂÊıÂ›Û· ·fi‰ÔÛË ‚·Û›˙ÂÙ·È ÛÙË ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ· ÙˆÓ ÂÙÂÚfi˙˘ÁˆÓ (·ÛıÂÓÒ˜) ıÂÙÈÎÒÓ Î·È ·ÚÓËÙÈÎÒÓ 
ÂÏ¤Á¯ˆÓ Ô˘ ‰ÈÂÍ¿ÁÔÓÙ·È ÁÈ· Î¿ıÂ ËÌ¤Ú· ¯Ú‹ÛË˜.
£ÂÙÈÎfi˜ ¤ÏÂÁ¯Ô˜ - ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· Ô˘ Â›Ó·È ÁÓˆÛÙfi fiÙÈ Ê¤ÚÔ˘Ó ÙÔ ·ÓÙÈÁfiÓÔ ¤Ó·ÓÙÈ 
ÙÔ˘ ÔÔ›Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ÙÔ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘.
∞ÚÓËÙÈÎfi˜ ¤ÏÂÁ¯Ô˜ - ÃÚËÛÈÌÔÔÈ‹ÛÙÂ ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· Ô˘ Â›Ó·È ÁÓˆÛÙfi fiÙÈ ‰ÂÓ Ê¤ÚÔ˘Ó ÙÔ ·ÓÙÈÁfiÓÔ 
¤Ó·ÓÙÈ ÙÔ˘ ÔÔ›Ô˘ Î·ÙÂ˘ı‡ÓÂÙ·È ÙÔ ·ÓÙ›ÛˆÌ· ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘.
¢ÂÓ ··ÈÙÂ›Ù·È Û˘Ó‹ıË˜ ¯Ú‹ÛË ÙÔ˘ ÔÚÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘ D ÌÂ ·˘Ùfi ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ, ‰ÈfiÙÈ „Â˘‰Ò˜ ıÂÙÈÎ¿ 
·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· Û¿ÓÈ· ·Ú·ÙËÚÔ‡ÓÙ·È ÛÙ· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ· ÌÂ ¯·ÌËÏ¿ Â›Â‰· ÚˆÙÂ˚ÓÒÓ. ∂¿Ó 
·Ú·ÙËÚËıÔ‡Ó, Û˘Ó‹ıˆ˜ ÂÌÊ·Ó›˙Ô˘Ó ·˘ÙfiÏÔÁË Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Ë ÔÔ›· ÚÔÎ·ÏÂ›Ù·È ·fi ÙËÓ 
·ÚÔ˘Û›· ·ÓÔÛÔÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ ÛÙËÓ ÂÈÊ¿ÓÂÈ· ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ. ™Â ·˘Ù¤˜ ÙÈ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜, ·ÚfiÌÔÈ· 
Ê·ÈÓfiÌÂÓ· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·Ú·ÙËÚËıÔ‡Ó ÛÙÈ˜ ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ÔÌ¿‰ˆÓ ·›Ì·ÙÔ˜ ABO. ŸÙ·Ó Ù· ÂÍÂÙ·˙fiÌÂÓ· 
ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ‚ÚÂıÔ‡Ó ·ÓÙÈ‰ÚÒÓÙ· ÛÙ· anti-A, anti-B Î·È anti-D Î·È Ë ÂÍ¤Ù·ÛË DAT Â›Ó·È ıÂÙÈÎ‹, 
ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ··ÈÙÂ›Ù·È ¯Ú‹ÛË ÚfiÛıÂÙÔ˘ ÔÚÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘, .¯. Rhesus Reagent Control. ∂¿Ó Ë ÂÍ¤Ù·ÛË 
DAT Â›Ó·È ıÂÙÈÎ‹ Î·È fiÏ· Ù· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈ· ‚ÚÂıÔ‡Ó ·ÓÙÈ‰ÚÒÓÙ·, ÙÔ ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ‰ÂÓ Â›Ó·È ·Ô‰ÂÎÙfi.  
∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ˘˜ ÙÔÈÎÔ‡˜/Î·Ù¿ÏÏËÏÔ˘˜ Î·ÓÔÓÈÛÌÔ‡˜ ÁÈ· Ó· ÚÔÛ‰ÈÔÚ›ÛÂÙÂ ·Ó ˘¿Ú¯ÂÈ ··›ÙËÛË 
¯Ú‹ÛË˜ ˘ÏÈÎÔ‡ ÂÏ¤Á¯Ô˘ Rh ÁÈ· ÙËÓ ·ÍÈÔÏfiÁËÛË Î¿ıÂ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·ÙÔ˜ RH1.
∂ƒª∏¡∂π∞ ∆ø¡ ∞¶√∆∂§∂™ª∞∆ø¡
°È· ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜ Î·È ÛˆÏËÓ·Ú›Ô˘
£ÂÙÈÎfi ∞ÔÙ¤ÏÂÛÌ· (+):	� ∏ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ·ÔÙÂÏÂ› ıÂÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· 

ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Î·È ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ‡·ÚÍË ÙÔ˘ ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯Ô˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘. 
∞ÚÓËÙÈÎfi ∞ÔÙ¤ÏÂÛÌ· (-):	� ∏ ÌË Û˘ÁÎfiÏÏËÛË ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ ·ÔÙÂÏÂ› ·ÚÓËÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· 

ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Î·È ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÙËÓ ·Ô˘Û›· ÙÔ˘ ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯Ô˘ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘.  
°È· ÙË Ì¤ıÔ‰Ô ¤ÌÌÂÛË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ (D ¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ)
  1.	∂¿Ó ˘¿Ú¯ÂÈ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË, Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· Â›Ó·È ·ÛıÂÓÒ˜ ıÂÙÈÎ¿ ÛÂ D, ‰Â‰ÔÌ¤ÓÔ˘ fiÙÈ ÙÔ 

·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ DAT Â›Ó·È ·ÚÓËÙÈÎfi.
	� ¶ƒ√™√Ã∏: ∆˘¯fiÓ ÂÌÊ¿ÓÈÛË ÌÈÎÙÔ‡ ÏËı˘ÛÌÔ‡ ÛÙËÓ ¤ÌÌÂÛË ÂÍ¤Ù·ÛË ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 

˘Ô‰ËÏÒÓÂÈ ÚfiÛÌÈÍË D ·ÚÓËÙÈÎÔ‡ Î·È D ıÂÙÈÎÔ‡ ·›Ì·ÙÔ˜.
  2.	∂¿Ó ‰ÂÓ ˘¿Ú¯ÂÈ Û˘ÁÎfiÏÏËÛË, Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· Â›Ó·È ·ÚÓËÙÈÎ¿ ÛÂ D.

¶∂ƒπ√ƒπ™ª√π ∆∏™ ¢π∞¢π∫∞™π∞™
  1.	∏ ¢È·‰ÈÎ·Û›· ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Î·È Ë ∂ÂÍ‹ÁËÛË ∞ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ Ú¤ÂÈ Ó· ÙËÚËıÔ‡Ó ÛÙÂÓ¿ ÁÈ· Ó· ÂÍ·ÛÊ·ÏÈÛÙÂ› 

Ë ·ÎÚ›‚ÂÈ· ÙˆÓ ·ÔÙÂÏÂÛÌ¿ÙˆÓ ‰ÔÎÈÌ·Û›·˜.  ∫¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ı¤ÙÂÈ Û¯ÂÙÈÎfi ÚfiÁÚ·ÌÌ· 
ÁÈ· ÙËÓ Î·Ù¿ÚÙÈÛË ÙÔ˘ ÚÔÛˆÈÎÔ‡ ˆ˜ ÚÔ˜ ÙË ÛˆÛÙ‹ ¯Ú‹ÛË Î·È ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜. 

  2.	∆· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· Ô˘ Â¤‰ÂÈÍ·Ó ıÂÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÛÙËÓ ¿ÌÂÛË ÂÍ¤Ù·ÛË ·ÓÙÈÛÊ·ÈÚ›ÓË˜ ‰ÂÓ ÌÔÚÔ‡Ó 
Ó· ÂÍÂÙ·ÛÙÔ‡Ó ÌÂ ·ÎÚ›‚ÂÈ· ÁÈ· ·ÓÙÈÁfiÓÔ D ¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ (weak D).

  3.	∆· ËÏÈÎÈˆÌ¤Ó· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ·Ô‰ÒÛÔ˘Ó ·ÛıÂÓ¤ÛÙÂÚÂ˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ ·fi ·˘Ù¤˜ Ô˘ 
·Ô‰›‰Ô˘Ó Ù· ÊÚ¤ÛÎ· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú·.

  4.	∆· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÔÌÊ¿ÏÈÔ˘ ÏÒÚÔ˘ Ô˘ ¤¯Ô˘Ó ˘ÔÛÙÂ› ÔÍÂ›· Â˘·ÈÛıËÙÔÔ›ËÛË ÌÂ anti-D ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 
·Ô‰ÒÛÔ˘Ó „Â˘‰Ò˜ ·ÚÓËÙÈÎfi ·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÛÙËÓ ÂÍ¤Ù·ÛË ¿ÌÂÛË˜ ÂÚÈ‰›ÓËÛË˜.

  5.	∆˘¯fiÓ ·Ó·ÏÔÁ›Â˜ Ï‹ÚÔ˘˜ ·›Ì·ÙÔ˜ ÚÔ˜ ·ÓÙÈËÎÙÈÎfi ÌÈÎÚfiÙÂÚÂ˜ ·fi ÙÈ˜ Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓÂ˜ ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 
ÂÈÊ¤ÚÔ˘Ó ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ·ÛıÂÓ¤ÛÙÂÚ· ·fi Ù· ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓ·.

  6.	√È ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ ÌÂ Ù· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ÌÂ ¯·ÌËÏ‹ ¤ÎÊÚ·ÛË ÂÈÙfiˆÓ ·ÓÙÈÁfiÓÔ˘ D ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· 
ÂÈ‰Â›ÍÔ˘Ó Î˘Ì·ÈÓfiÌÂÓË ‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ· ÛÂ Û¯¤ÛË ÌÂ ÙÈ˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜ Ô˘ ÚÔÎ‡ÙÔ˘Ó Î·Ù¿ ÙËÓ ¯Ú‹ÛË 
¿ÏÏˆÓ anti-D ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ.

  7.	∆· ÂÚ˘ıÚ¿ ·ÈÌÔÛÊ·›ÚÈ· ÌÂ ÂÈÎ¿Ï˘„Ë ·ÏÏÔ·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ ‹ ·˘ÙÔ·ÓÙÈÛˆÌ¿ÙˆÓ Ê¤ÚÔÓÙ· ÙËÓ ›‰È· ‹ 
·ÚfiÌÔÈ· ÂÈ‰ÈfiÙËÙ· ÌÂ ·˘Ù‹Ó ÙÔ˘ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›Ô˘ (.¯., Î‡ÙÙ·Ú· Ô˘ Â›Ó·È DAT ıÂÙÈÎ¿) ÌÔÚÂ› Ó· 
‰ÒÛÔ˘Ó ·ÛıÂÓÂ›˜ ·ÓÙÈ‰Ú¿ÛÂÈ˜. ™Â ·ÎÚ·›Â˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜, ÌÔÚÂ› Ó· ÏËÊıÔ‡Ó „Â˘‰Ò˜ ·ÚÓËÙÈÎ¿ 
·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.

  8.	∂¿Ó ÙÔ ‰Â›ÁÌ· Â›Ó·È ÁÓˆÛÙfi ‹ ·Ú·ÙËÚÂ›Ù·È fiÙÈ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÔÔÈÂÛ‰‹ÔÙÂ Ô˘Û›Â˜ Ô˘ Û˘ÓÈÛÙÔ‡Ó 
·Ú¿ÁÔÓÙÂ˜ ·ÚÂÌfi‰ÈÛË˜ fiˆ˜ ÂÏÂ‡ıÂÚË ·ÈÌÔÛÊ·ÈÚ›ÓË, ÏÈ›‰È· ‹ ˘„ËÏ¿ Â›Â‰· ÚˆÙÂ˝ÓË˜, 
Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ë Ï‡ÛË ÙˆÓ ÂÚ˘ıÚÔÎ˘ÙÙ¿ÚˆÓ Î·È Ë Â·ÓÂÓ·ÈÒÚËÛ‹ ÙÔ˘˜ ÛÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi ÔÚfi.

∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∞ ∞¶√∆∂§∂™ª∞∆∞*
™ÙÔ Ï·›ÛÈÔ ÌÈ·˜ ÎÏÈÓÈÎ‹˜ ÌÂÏ¤ÙË˜, Î·Ù¿ ÙÔÓ ¤ÏÂÁ¯Ô 1.995 ‰ÂÈÁÌ¿ÙˆÓ, Ù· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· D Ê·ÈÓÔÙ‡Ô˘ 
Ô˘ ÚÔ¤Î˘„·Ó ÌÂ ÙË ¯Ú‹ÛË ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ˘ anti-D IgM + IgG Û˘ÁÎÚ›ıËÎ·Ó ÌÂ ¤Ó· ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ anti-D 
Ô˘ ‰È·Ù›ıÂÙ·È ÛÙÔ ÂÌfiÚÈÔ ÁÈ· ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜  ÛÂ ÛˆÏËÓ¿ÚÈÔ. ŒÓ· ˘ÔÛ‡ÓÔÏÔ 1.991 ‰ÂÈÁÌ¿ÙˆÓ ÂÍÂÙ¿ÛÙËÎÂ 
ÛÂ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘˜ Ï¿ÎÂ˜. ∆· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· anti-D Û˘ÌÊÒÓËÛ·Ó ÛÂ 1.995 ·fi Ù· 1.995 (100%) 
‰Â›ÁÌ·Ù· ÛÂ ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ ÛˆÏ Î·È ÛÂ 1.990 ·fi Ù· 1.991 (99,99%) ‰Â›ÁÌ·Ù· ÛÂ ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘˜ Ï¿ÎÂ˜.
ŒÓ· ‰Â›ÁÌ· ·ÓÙ¤‰Ú·ÛÂ ÌÂ ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ‰ÔÎÈÌ·Û›·˜ ÛÂ ‚·ıÌfi ·ÓÙ›‰Ú·ÛË˜ 0,5 Î·È fi¯È ÌÂ ÙÔ 
·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÈ‚Â‚·›ˆÛË˜ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÒÓÙ·˜ ÙË Ì¤ıÔ‰Ô ·ÓÙÈÎÂÈÌÂÓÔÊfiÚÔ˘ Ï¿Î·˜. ∆Ô ‰Â›ÁÌ· ·˘Ùfi ‹Ù·Ó 
¤Ó· ÁÓˆÛÙfi ‰Â›ÁÌ·  D ¯·ÌËÏ‹˜ ¤ÎÊÚ·ÛË˜ ÂÈÙfiˆÓ ÙÔ ÔÔ›Ô ‹Ù·Ó ıÂÙÈÎfi ÙfiÛÔ ÌÂ ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ 
‰ÔÎÈÌ·Û›·˜ fiÛÔ Î·È ÌÂ ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ÂÈ‚Â‚·›ˆÛË˜ ÛÂ ‰ÔÎÈÌ·Û›Â˜ ÛˆÏ‹ÓˆÓ.
∆Ô ÔÛÔÛÙfi Û˘ÌÊˆÓ›·˜ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ·ÚÌÔÓ›· ÌÂÙ·Í‡ ÙˆÓ ‰‡Ô ·Ó·Ï‡ÛÂˆÓ, ·ÏÏ¿ ‰ÂÓ ·Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÔÈ· 
Ì¤ıÔ‰Ô˜ ·¤‰ˆÛÂ Ù· ÛˆÛÙ¿ ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù·.
*∆· ‰Â‰ÔÌ¤Ó· Â›Ó·È ·Ú¯ÂÈÔıÂÙËÌ¤Ó· ÛÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

Ã∞ƒ∞∫∆∏ƒπ™∆π∫∞ ∂π¢π∫∏™ ∞¶√¢√™∏™*
ŸÙ·Ó ·ÔıËÎÂ‡ÂÙ·È Î·È ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ‰È·‰ÈÎ·Û›Â˜ Ô˘ ÂÚÈÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÛÙËÓ ÂÓfiÙËÙ· 
¢È·‰ÈÎ·Û›· ÂÍ¤Ù·ÛË˜, ÙÔ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙ‹ÚÈÔ ı· Û˘ÁÎÔÏÏ‹ÛÂÈ ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· Ô˘ Ê¤ÚÔ˘Ó ÙÔ ·ÓÙÈÁfiÓÔ D.  ∏ 
‰Ú·ÛÙÈÎfiÙËÙ· Î¿ıÂ ·ÚÙ›‰·˜ ·Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÙ·È ÛÙÈ˜ ÂÍÂÙ¿ÛÂÈ˜ ÌÂ ÙË Û˘ÓÈÛÙÒÌÂÓË ‰È·‰ÈÎ·Û›· 
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÒÓÙ·˜ ÂÙÂÚfi˙˘Á· Î·È ÔÌfi˙˘Á· ÂÚ˘ıÚÔÎ‡ÙÙ·Ú· ·fi ‰È¿ÊÔÚÔ˘˜ ‰fiÙÂ˜.
*∆· ‰Â‰ÔÌ¤Ó· Â›Ó·È ·Ú¯ÂÈÔıÂÙËÌ¤Ó· ÛÙËÓ Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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∂ÓfiÙËÙ· Αναθεώρηση

∂¶∂•∏°∏™∏ ™Àªµ√§ø¡ Προστέθηκε το σύμβολο του Αντιπροσώπου στην ΕΕ.

Οπισθόφυλλο Προσθήκη διεύθυνσης του Αντιπροσώπου στην ΕΕ. 
Ενημερωμένες πληροφορίες για πνευματικά δικαιώματα.

Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone®

För test med slide och provrör
Produktkod:  	  6902041
AAVSEDD ANVÄNDNING
Kvalitativt test för detektion av antigenet D (RH1) på humana röda blodkroppar
FÖR DIAGNOSTISK ANVÄNDNING IN VITRO
SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Testning med Anti-D (RH1) BioClone används för att avgöra om röda blodkroppar har eller saknar D-blodgruppsantigen.
Detta reagens detekterar DVI röda blodkroppar i testet för svagt D (indirekt antiglobulin).
PRINCIP FÖR PROCEDUREN
De procedurer som används med detta reagens är baserade på principen för agglutination. Normala humana 
röda blodkroppar med antigen D agglutineras i närvaro av antikroppar som är riktade mot det specifika antigenet.
REAGENS
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone för test med slide och provrör levereras av Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. Detta 
är ett lågprotein-reagens som bereds från en human monoklonal IgM-klon och två IgG-kloner.
Det innehåller 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: Innehåller natriumazid. Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrör i avloppet och bildar 
därvid en mycket explosiv metallazid. För att azid inte ska ansamlas, måste produkten spolas ned i avloppet 
med stor mängd vatten.
FÖRVARING
Förvaras vid 2°–8°C.
Kan under användning förvaras i rumstemperatur (15°–30°C).
Sätt på locket när produkten inte används.
Får ej frysas.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
  1.	 Hantera allt blod och material i kontakt med blod som om det kan överföra smitta. Det rekommenderas att 

blod och material i kontakt med blod hanteras med användning av vedertagen god laboratoriesed.1
  2. 	Vissa komponenter kan betraktas som farligt eller potentiellt smittsamt avfall. Kassera allt material i enlighet 

med tillämpliga riktlinjer och bestämmelser.2
  3. 	Vissa komponenter kan innehålla farliga kemikalier (t.ex. natriumazid). Mer specifik information finns i 

säkerhetsdatabladet som tillhandahålls av Ortho-Clinical Diagnostics.
  4. 	Källmaterial från vilket denna produkt härrör befanns vara negativt för hepatit B ytantigen (HBsAg) och 

antikroppar mot hepatit C-virus (HCV) och humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1) och typ 2 (HIV-2) då det 
testades i enlighet med aktuella test som erfordras av FDA. Inga kända testmetoder kan erbjuda garantier för 
att produkter som härrör från humant blod inte överför smitta.

  5. 	Pipettera inte detta reagens med munnen eftersom det innehåller material som kan vara smittsamt. 
  6. 	Olämpliga förvaringsförhållanden inverkar skadligt på produktens prestanda.
  7. 	Använd inte reagens efter angivet utgångsdatum.
  8. 	Grumlighet kan tyda på mikrobisk kontamination. Serologisk testning är nödvändig för att upptäcka 

reagensförsämring.
  9. 	Om kontaminerade blodprov och/eller kompletterande material används i testet kan resultatet påverkas.
10. 	Felaktiga resultat kan erhållas på grund av inkorrekt teknik vid utförandet av diagnostiska test.
11. 	Det rekommenderas att en centrifug med låsbart lock används.
12. 	För hård centrifugering, dvs. användning av större kraft än nödvändigt, leder till att de röda blodkropparna 

fastnar vid provrörets botten så att det blir nödvändigt att skaka dem kraftigt innan de kan resuspenderas. Vid 
sådan skakning kan en svag agglutination dispergeras så att en positiv reaktion inte noteras. För svag 
centrifugering, dvs. otillräcklig kraft för att det ska bildas en ”blodkroppsknapp” och en klar supernatant, kan 
medföra att reaktionen uteblir eller blir svag.

PROVINSAMLING OCH PREPARATION
Inga speciella förberedelser för patient/givare krävs före provtagning. Blod ska tappas med vedertagen 
medicinsk teknik. Prov ska testas så snart som möjligt efter provtagning. Om testningen blir fördröjd ska proven 
förvaras i 2°–8°C. Blod som tappas i heparin ska testas inom två dagar. Koagulerade prov eller blod som tagits i 
natriumcitrat eller EDTA bör testas inom 14 dagar.3 Donerat blod kan testas upp till utgångsdatum.4,5 Blod erhållet 
genom punktion av finger kan testas direkt med slidemetoden, men för att undvika koagulering bör blod som 
erhållits på detta sätt snabbt blandas med reagenset.
REAGENSPREPARATION
Ingen förberedelse av reagenset krävs; det kan användas direkt från flaskan.
PROCEDUR
De procedurer som beskrivs nedan är endast för manuell testning. Vid användning av automatiska instrument, 
följ de procedurer som anges i bruksanvisningen från anordningens tillverkare. Laboratorier måste följa sina 
godkända valideringsprocedurer för att visa denna produkts kompatibilitet med de automatiserade systemen.
Tillhandahållet material
Anti-D (RH1) IgM + IgG BioClone för test med slide och provrör (Se avsnittet Reagens för komponentbeskrivning)

Material som krävs, ej tillhandahållet
Metod med slide
  1. 	Glasslides (objektglas)
  2. 	Pipetter för tillsats av ca 50 µL
  3. 	Applikatorpinnar
Metod med provrör
  1. 	Provrör, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2. 	Pipetter för tillsats av ca 50 µL
  3. 	Centrifug
  4. 	Isoton koksaltlösning, 0,85–0,9 % natriumklorid
Indirekt antiglobulin (svagt D)-testmetod
  1. 	Provrör, 10 x 75 mm eller 12 x 75 mm
  2. 	Pipetter för tillsats av ca 50 µL
  3. 	Centrifug
  4. 	Inkubator, 37°C
  5. 	Isoton koksaltlösning, 0,85–0,9 % natriumklorid
  6. 	Anti-humant globulin som innehåller anti-IgG (t.ex. Anti-IgG, -C3d; polyspecifik BioClone  eller ORTHO® Anti-IgG)
  7.	 Antiglobulinkontrollceller (t.ex. ORTHO Coombs Control)
Testprocedur
Slidemetod
  1. 	Använd helblod.
  2. 	Sätt två droppar (ca 100 µL) Anti-D (RH1) BioClone på en glasslide vid rumstemperatur.
  3. 	Tillsätt en stor droppe (ca 80 µL) helblod på sliden.
  4.	 Med en applikatorpinne, blanda blod och reagens ordentligt.
  5. 	Vicka sliden fram och tillbaka vid rumstemperatur och observera för agglutination. Tester som ej visar 

agglutination inom två minuter betraktas som negativa. Tolka ej perifer torkning eller fibrinsträngar som 
agglutination.

  6. 	Om ingen agglutination observeras och en bestämning för svagt D önskas, fortsätt till avsnittet Testmetod för 
indirekt antiglobulin (svagt D).

Metod med provrör
  1.	 Bered en 3–5 % suspension av röda blodkroppar i isoton koksaltlösning.
  2.	 Tillsätt en droppe (ca 50 µL) Anti-D (RH1) BioClone i provröret.
  3.	 Tillsätt en droppe (ca 50 µL) cellsuspension i provröret.
  4.	 Blanda ordentligt och centrifugera provröret.
	 Föreslagen centrifugering: ca en minut vid 100–125 x g.
	 OBS! Den centrifugalkraft som appliceras på blandningen av röda blodkroppar och reagens ska vara den 

minsta kraft som krävs för att producera en ”knapp” av röda blodkroppar och en klar supernatant. Det går 
inte att rekommendera några centrifugeringshastigheter och -tider som passar samtliga centrifuger på 
marknaden. Varje laboratorium måste kalibrera utrustningen och fastställa hur lång tid som krävs för att nå 
önskat resultat vid en viss hastighet.

  5. 	Resuspendera med försiktig skakning de röda blodkropparna fullständigt och undersök suspensionen 
makroskopiskt med avseende på agglutination. Registrera resultaten.

  6. 	Om ingen agglutination observeras och om en svagt D-bestämning önskas, fortsätt till steg 4 i avsnittet 
Testmetod för indirekt antiglobulin (svagt D).

	 OBS! För att minska exponeringen för potentiellt smittsamt material bör centrifugen ha låsbart lock.
	 OBS! Alla resultat ska tolkas omedelbart efter centrifugering och resuspendering.
Testmetod för indirekt antiglobulin (svagt D)
  1. 	Bered en 3–5 % suspension av tvättade röda blodkroppar i isoton koksaltlösning.
  2. 	Tillsätt en droppe (ca 50 µL) Anti-D (RH1) BioClone i provröret.
  3. 	Tillsätt en droppe (ca 50 µL) cellsuspension i provröret. Blanda väl.
  4. 	Inkubera provet vid 37°C i 10 minuter.
  5. 	Efter inkuberingen ska blodkropparna tvättas tre gånger med provrören fyllda med isoton koksaltlösning. 

Dekantera helt efter den sista tvättningen.
  6. 	Tillsätt två droppar (ca 100 µL) anti-humant globulin innehållande anti-IgG.
  7. 	Blanda innehållet i provröret försiktigt och centrifugera. (Se steg 4 i Metod med provrör, avseende 

rekommenderad centrifugering.)
  8. 	Resuspendera blodkropparna genom försiktig skakning och undersök suspensionen makroskopiskt för 

agglutination.
	 FÖRSIKTIGHET: Positiva testresultat är giltiga endast om det kan visas att de röda blodkropparna uppvisar ett 

negativt direkt antiglobulintest (DAT).
  9. 	Tillsätt röda blodkroppar som sensibiliserats med IgG-antikropp, t.ex. ORTHO Coombs Control (se 

bruksanvisningen för procedur), i alla negativa antiglobulintester.
	 OBS! För att minska exponeringen för potentiellt smittsamt material bör centrifugen ha låsbart lock.
	 OBS! Alla resultat ska tolkas omedelbart efter centrifugering och resuspendering.
Kvalitetskontrollprocedurer
Serologisk testning är nödvändig för att upptäcka reagensförsämring. Förutsagda prestanda baseras på 
demonstrerad reaktivitet för heterozygota (svagt) positiva och negativa kontroller utförda dagligen vid användning.
Positiv kontroll – Använd röda blodkroppar som man vet har det antigen mot vilket reagensantikroppen är riktad.
Negativ kontroll – Använd röda blodkroppar som man vet saknar det antigen mot vilket reagensantikroppen är riktad.
Rutinanvändning av en D-kontroll med detta reagens behövs inte eftersom falskt positiva resultat sällan ses med 
lågproteinreagens. När detta observeras, brukar det vara en indikation på spontanaggregering av röda 
blodkroppar eller orsakad av närvaron av immunoglobulin på ytan av den röda blodkroppen. I sådana fall är det 
sannolikt att liknande fenomen uppträder vid ABO-grupperingstester. När blodkropparna som testas är reaktiva för 
Anti-A, Anti-B och Anti-D samt positiva för DAT, kan en ytterligare kontroll användas, t.ex. Rhesus reagenskontroll. 
Om DAT är positivt och alla reagens är reaktiva, kan en giltig slutledning inte göras. Kontrollera lokala/tillämpliga 
bestämmelser för att fastställa om det finns något krav på att använda en Rh-kontroll för att validera alla RH1-resultat.
TOLKNING AV RESULTAT
För metod med slide och provrör
Positivt resultat (+):	� Agglutination av de röda blodkropparna är ett positivt testresultat och indikerar närvaro 

av motsvarande antigen.
Negativt resultat (–):	� Ingen agglutination av röda blodkroppar är ett negativt testresultat som indikerar att 

motsvarande antigen inte kan påvisas.

För testmetod för indirekt antiglobulin (svagt D)
  1.	 Om agglutination förekommer och DAT är negativt är de röda blodkropparna svagt D-positiva.
	 FÖRSIKTIGHET: Blandat agglutinationsfält i det indirekta antiglobulintestet kan peka på en blandning av  

D-negativt och D-positivt blod.
  2. 	Om det inte finns någon agglutination är de röda blodkropparna D-negativa.
PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
  1. 	Testprocedur och Tolkning av resultat måste följas noga för att säkerställa att testresultaten är tillförlitliga. 

Alla laboratorier ska ha ett program som utbildar personalen i korrekt användning och hantering av produkten.
  2. 	Röda blodkroppar som uppvisar ett positivt direkt antiglobulintest kan inte testas ordentligt för svagt D-antigen.
  3. 	Åldrade röda blodkroppar kan ge svagare reaktioner än de som erhålls med färska röda blodkroppar.
  4. 	Navelsträngsceller som är kraftigt sensibiliserade med anti-D visar ett omedelbart falskt negativt testresultat 

efter centrifugering.
  5. 	Om kvoten mellan helblod och antikoagulant är mindre än vad som rekommenderas kan svagare resultat än 

förväntat ses.
  6. 	Reaktioner med röda blodkroppar som uppvisar försvagat utryck för D-antigen kan visa varierande reaktivitet 

jämfört med de som erhålls med andra anti-D reagens.

  7. 	Röda blodkroppar belagda med alloantikroppar eller autoantikroppar av samma eller liknande specificitet 
som reagenset (dvs. blodkroppar som är DAT-positiva) kan ge svaga reaktioner. I extrema fall kan falskt 
negativa resultat förekomma.

  8. 	Om man vet eller observerar att provet innehåller interfererande substanser, t.ex. fritt hemoglobin, lipider eller 
höga nivåer protein, rekommenderas det att blodkropparna tvättas och resuspenderas i koksaltlösning.

FÖRVÄNTADE RESULTAT*
I en klinisk studie jämfördes resultat från D-blodgrupperingsresultat i 1995 prov som erhållits med Anti-D IgM + 
IgG reagens med en kommersiellt tillgänglig Anti-D reagens i provrör. En delmängd av 1991 prov testades med 
slides. Anti-D-resultaten överensstämde i 1995 av 1995 (100 %) prov från testet med provrör och 1990 av 1991 
(99,99 %) prov från testet med slides.
Ett prov reagerade med testreagenset vid en reaktionsgrad på 0,5 och inte med det predicerade reagenset med 
slidemetoden. Detta var ett känt D-svagt prov som var positivt med både testreagens och predicerat reagens i provrörstest.
Överensstämmelsen indikerar endast enighet mellan de två analyserna och inte vilken metod som gav de 
korrekta resultaten.
Detta reagens detekterar DVI röda blodkroppar i testet för svagt D (indirekt antiglobulin).
*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.

SPECIFIK PRESTANDAKARAKTÄRISTIK*
Detta reagens kommer att agglutinera röda blodkroppar som har D-antigenet, när det förvarats korrekt och 
används i enlighet med proceduren i avsnittet Testprocedur. Varje series reaktivitet demonstreras i tester med 
rekommenderad procedur och med blodkroppar från olika givare.
*Data arkiverade hos Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto. / Nelle 
etichette di questo prodotto possono essere stati utilizzati i simboli seguenti. / 
Os seguintes símbolos podem ter sido utilizados no rótulo deste produto. / Følgende 
symboler kan være anvendt ved mærkningen af dette produkt. / ∆· ·ÎfiÏÔ˘ı· Û‡Ì‚ÔÏ· 
ÂÓ‰¤¯ÂÙ·È Ó· ¤¯Ô˘Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ› ÛÙË Û‹Ì·ÓÛË ·˘ÙÔ‡ ÙÔ˘ προϊόντος. / Följande 
symboler kanha använts vid märkningen av denna produkt. 

    

Attention: See instructions for use / Attention : Se référer aux instructions d'utilisation /
Wichtig: Siehe Gebrauchsanweisung / Atención: Ver las instrucciones de uso / 
Attenzione: Vedi le istruzioni per l’uso / Atenção: Consulte as instruções de utilização / 
Obs.: Se brugsanvisning / ¶ÚÔÛÔ¯‹: µÏ¤ÂÙÂ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜ / Obs! Se bruksanvisningen

Lot Number / Numéro de lot / Loscode / Número de lote / Lotto numero / Número de lote /
Lot-nummer / ∞ÚÈıÌfi˜ ·ÚÙ›‰·˜ / Lot-nummer

Use by/expiration date (CCYY-MM-DD) / Utiliser avant/date d’expiration (AAAA-MM-JJ) /
Benutzen vor / Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT) / Úsese antes de/Fecha de caducidad 
(SSAA-MM-DD) / Data di scadenza (AAAA-MM-GG) / Utilizar até/data de validade 
(SSAA-MM-DD) / Anvendes senest/udløbsdato (ÅÅÅÅ-MM-DD) / ∞Ó¿ÏˆÛË 
Ì¤¯ÚÈ/ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ (∞∞∂∂-MM-∏∏) / Används före/Utgångsdatum (ÅÅÅÅ-MM-DD)

Store between / Conserver entre / Lagern zwischen / Almacenar entre / Conservare ad una 
temperatura tra / Armazenar entre / Opbevares mellem / º‡Ï·ÍË ÌÂÙ·Í‡ / Förvaras mellan

For In Vitro Diagnostic Use / Pour Diagnostic In Vitro / In-vitro-Diagnostikum / Para uso 
diagnóstico in vitro / Per uso diagnostico in vitro / Para diagnósticos In Vitro /
Til diagnostisk brug in vitro / °È· ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË In Vitro / För diagnostisering in vitro

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent /
∫·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹˜ / Tillverkare

Product Code / Code produit / Artikelnummer / Código del producto / Codice prodotto / 
Código do Produto / Produktkode /  ∫ˆ‰ÈÎfi˜ ¶ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ / Produktkod

This end up / Haut / Diese Seite nach oben / Este extremo hacia arriba / 
Questa estremità in alto / Este Lado Para Cima / Denne side op / 
∏ ™˘ÛÎÂ˘·Û›· ¶Ú¤ÂÈ Ó· ∂›Ó·È ŸÚıÈ· ·fi ∞˘Ù‹Ó ÙËÓ ¶ÏÂ˘Ú¿ / Denna sida upp

Authorized Representative in the European Community / Mandataire dans ’Union
européenne / Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft / Representante
autorizado en la Unión Europea / Rappresentante autorizzato per l’Unione europea / 
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Autoriseret repræsentant i den
Europæiske Union / ∂ÍÔ˘ÛÈÔ‰ÔÙËÌ¤ÓÔ˜ ∞ÓÙÈÚfiÛˆÔ˜ ÛÙËÓ ∂˘Úˆ·˚Î‹ ∫ÔÈÓfiÙËÙ· / 
Auktoriserad EU-representant

OG-656 small version
OCD Raritan

7/14/03
resaved to CS3 8/20/09

resaved to remove Zapf Dingbats from up arrows 12-09-15

1/30/12
deleted EC REP and 

placed Manufacturer symbol
per LM change.
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KD remade Mfg symbol translations

per 3/12/12 translations sent

02-17-17 CR added word to heading
KEY TO SYMBOLS per markup for LM.

(προϊόντος)
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address symbol and translations in nine
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Manufactured for / Fabriqué pour / Hergestellt für / Fabricado para / Prodotto per / 
Fabricado para / Fremstillet for / Κατασκευάστηκε για / Tillverkad för:

 Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows 
Pencoed
Bridgend 
CF35 5PZ
United Kingdom

Manufactured by / Fabriqué par / Hergestellt durch / Fabricado por / Prodotto da /  
Fabricado por / Fremstillet af / Κατασκευάστηκε από / Tillverkad av:
Millipore (UK) Ltd.
Fleming Road
Kirkton Campus
Livingston
EH54 7BN
United Kingdom

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sébastien Brant 
B.P. 30335
67411 Illkirch
CEDEX, France
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 Anti-D (RH1) IgM + IgG

BioClone®

For Slide and Tube Tests

Product Code: 	 6902041


